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From the Desk of Secretary-cum-

Scientific Director 

 

 

 

 

 

 

 

It gives me immense pleasure to present the Annual 

Report of the Indian Pharmacopoeia Commission 

(IPC), for the financial year 2022-23. IPC is working 

towards fulfilling its objectives of publishing the 

Indian Pharmacopoeia (IP), National Formulary of 

India (NFI), Development of IP Reference Substances 

(IPRS) & Impurity Standards, testing of New Drug 

Substances/Drugs Samples, Skill Development, 

National & International Cooperation, and carrying 

out other assigned functions such as running 

Pharmacovigilance Programme of India (PvPI) and 

Materiovigilance Programme of India (MvPI). 

IPC along with its team is highly committed to protect 

and promote human and animal health, with  an overall 

objective of contributing to the quality and safety of 

medicines. The IPC is regularly publishing the IP and 

keeping it updated by bringing out its Addendum. The 

standards set out in IP are feasible for compliance to 

the stakeholders which boost the public confidence in 

quality of medicines manufactured and marketed in 

the country.  In addition, IPC continued with the 

development of new IPRS including Impurity 

Standards to support the stakeholders for compliance 

with IP. The IPC made available 665 Nos. of IPRS and 

501 Nos. of IMPRS respectively. 

The awareness regarding use of National Formulary 

of India was created through presentation in induction 

training programmes and conferences, etc. 

The Pharmacovigilance Programme of India (PvPI) 

has undergone expansion and the numbers of Adverse 

Drug Reaction Monitoring Centres (AMCs) have 

been increased from 534 to 691. The 2nd National 

Pharmacovigilance Week having theme on “Encourage 

the reporting of ADRs to PvPI by the consumers” was 

celebrated from 17th September to 23rd September, 2022 

and also sensitised the AMCs for organizing 

Pharmacovigilance activities to raise the awareness 

about reporting of ADRs to PvPI. During the National 

Pharmacovigilance week PvPI organised a total of 628 

training/awareness-cum-sensitization programmes 

including CME/CPE in which 54,889 healthcare 

professionals and other stakeholders were trained on 

pharmacovigilance. A total of 1795 training 

programmes and 109571 participants were trained in the 

area of Pharmacovigilance during the year 2022-23. 

The PvPI also sent 03 recommendations (2 PIL Changes 

and 1 Signal) to CDSCO for taking appropriate 

regulatory action. 

Materiovigilance Programme of India (MvPI) is 

helping in tracking the adverse events due to medical 

devices. Currently 150 Medical Device Monitoring 

Centers (MDMCs) are functioning under MvPI. IPC 

continued imparting trainings for Skill Development 

in the area of Pharmacovigilance, Medical Devices 

and IP standards with the objective of creating 

qualified and skilled human resources to cater to 

current requirements. 

As a part of international collaboration, IPC 

continued working as WHO Collaborating Centre for 

Pharmacovigilance in Public Health Programmes 

and Regulatory Services.  

The PvPI representative participated as observer in 

WHO -MTG meeting organised by WHO regional 

office for South East Asia in New Delhi on Occular 

event reported with Miltefosine on 30.11.2022. 

IPC has expanded its outreach to broad range of 

stakeholders including MoU with Pharmacopoeia 

Commission for Indian Medicine and Homoeopathy 

and CSIR-Centre for Cellular & Molecular Biology, 

Hyderabad. International standards, as   well as 

international cooperation and harmonization in the 

public health sector, were also strenuously promoted 

across our activities. These accreditations and 

recognitions make us confident that we can be among 

the best organization in the world. IPC takes all 

proactive measures to address the emerging 

challenges in the field of quality and safety of medical 

products for the wellbeing of human/animals. 

I am sure that IPC shall make continuous progress on 

the path of growth, development, and innovation with 

the active cooperation of all our stakeholders, 

experts, scientific staff, collaborators, and public at 

large. 

 

Dr. Rajeev Singh Raghuvanshi 

Secretary-cum-Scientific Director  

Indian Pharmacopoeia Commission 

                                                             Ghaziabad-201002 
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VISION 

To promote the highest standards of drugs for use in human and animals within practical limits of the 

technologies available for manufacture and analysis. 

  

MISSION 

To promote public and animal health in India by bringing out authoritative and officially accepted 

standards for quality of drugs including active pharmaceutical ingredients, excipients and dosage forms, 

used by health    professionals, patients and consumers. 

 

OBJECTIVES 
 

1. To develop comprehensive monographs for drugs to be included in the Indian Pharmacopoeia, 

including active pharmaceutical ingredients, pharmaceutical aids and dosage forms as well as medical 

devices and to keep them updated by revisions on a regular basis. 

2. To develop monographs for herbal drugs, both raw drugs and extracts/ formulations there from. 

3. To accord priority to monographs of drugs included in the National List of Essential Medicines and 

their dosage forms. 

4. To take note of the different levels of sophistication in analytical testing/ instrumentation available 

while framing the monographs. 

5. To accelerate the processes of preparation, certification and distribution of IP Reference Substances, 

including the related substances, impurities and degradation products. 

6. To collaborate with pharmacopoeias like the Ph Eur, BP, USP, JP, ChP and International 

Pharmacopoeia with a view to harmonize global standards. 

7. To review existing monographs periodically with a view to deleting obsolete ones and amending 

those requiring upgrading/ revision. 

8. To organize educational programme and research activities for spreading and establishing awareness 

on the need and scope of quality standards for drugs and related articles/materials. 

9. To publish the National Formulary of India for updating medical practitioners and health 

professionals. 

10. To act as a National Coordination Centre for Pharmacovigilance Programme of India. 

  

 

 

 

 

VISION, MISSION & 

OBJECTIVES 
1 
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         The financial year 2022-23 was a productive year for the Indian Pharmacopoeia Commission to keep 

abreast the stakeholders of new scientific developments in the area of setting standards of drugs, 

promoting rational use of medicinal products through generic approach and to ensure patient safety, their 

rights and well being through Pharmacovigilance Programme of India and Materiovigilance Programme 

of India. The summary of major achievements is as follows: 

PUBLICATION OF IP ADDENDUM 2024   
 

          To further strengthen the drug monographs in the IP, AR&D Division has taken up the 

publication of IP Addendum 2024 by developing new monographs and general chapters along with 

their revision and harmonization. To establish transparency in the standards-setting process, proposals 

on new monographs and monograph revisions were publicized on the IPC website, besides obtaining 

comments through consultations with EWGs. The comments obtained from stakeholders on draft 

monographs were examined by the IPC and EWGs for their suitability and acceptance. Following 

monographs and general chapters have been considered by AR&D for their inclusion in the IP 

Addendum 2024: 
 

Admissions (Annexure I) 

(i) General Chapters (N = 2) 

(ii) Monographs on APIs and Dosage forms (N = 48) 

(iii) Veterinary Monographs (N = 10) 

Upgradations (Annexure II) 

(i) General Chapters (N = 23) 

(ii) Monographs on APIs and Dosage forms (N = 180) 

(iii) Veterinary General Chapters (N = 1) 

(iv) Veterinary Monographs (N = 11) 

 

IP REFERENCE SUBSTANCES 

 

1. Analysis of New Drugs Substances (NDS):-RSD is routinely engaged in the testing of New Drugs 

Substances (NDS) received from Drugs Controller General (India), Central Drugs Standard Control 

Organization, New Delhi and to submit the test report within a definite time period. During the indexed 

period (Apr 2022-Mar 2023) a total of 1099 New Drugs Substances (NDS) samples were analyzed and 

the report of these samples were successfully submitted to the office of the Drugs Controller General 

India (DCG(I)). 
 

2. Analysis of MISC/ Port / CMSS samples: RSD receives samples from various government offices 

such as Port offices, Central Medical supplied Services (CMSS) for analysis purpose. During the 

indexed period (Apr 2022-Mar 2023) 692 Number of samples were analyzed and report of these samples 

were successfully submitted to the respective government offices. The list of current IPRS and 

Impurities is available at www.ipc.gov.in 

SUMMARY OF 

ACHIEVEMENTS 
 

 

2 
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NATIONAL FORMULARY OF INDIA  
 

The National Formulary of India (NFI) is a guidance document for healthcare professionals to promote 

rational and economic prescribing of medicines. In order to promote the 6th edition of NFI awareness 

was created through various trainings highlighting “the NFI 2021, its Relevance and salient Features.”  
 

QUALITY ASSURANCE ACCREDITATION & CERTIFICATION 

The purpose of the quality assurance department is to maintain and implement the quality management 

system at Indian Pharmacopoeia Commission and ensure its compliance with General Requirement for 

the Competence of Testing and Calibration Laboratories. IPC was recognized as NABL accredited 

laboratory for ISO/IEC 17025:2017, NABL ISO 17034:2016 (RMP), NABL ISO/IEC 17043:2010 (PTP) 

in September 2011, December 2015 and June 2017 respectively and also is a WHO pre-qualified 

laboratory since October 2015. Since then IPC is maintaining various accreditations & certification. 

Onsite/desktop audits were successfully conducted for all the accreditations at IPC during this year 2022-

2023. 

a) NABL ISO/IEC 17025:2017 Testing and Calibration Activities 

Re-Assessment for ISO/IEC 17025:2017 (NABL) was conducted successfully in the month of 

October 2022 in the field of Chemical & Biological testing.  

b) NABL ISO 17034:2016 for Reference Material Producers (RMP) Chemical Discipline 

Activities 

Desktop Surveillance for ISO 17034:2016 (RMP) was conducted successfully in the month of 

June 2022 for the applied scope of CRM.  

c) ISO/IEC 17043:2010 (Proficiency Testing) Activities: 

Re-Assessment for ISO/IEC 17043:2010 (PTP) was conducted successfully in the month of 

September 2022 in the field of Chemical & Biological discipline. 

 

d) WHO prequalified Quality Control Laboratory (QCL) since 2015. 

 

PHARMACOVIGILANCE PROGRAMME OF INDIA 

Indian Pharmacopoeia Commission (IPC) functions as National Coordination Centre (NCC) for 

Pharmacovigilance Programme of India (PvPI). 
 

➢ There are 691 ADR Monitoring Centres across the country under Pharmacovigilance Programme of 

India to monitor and report adverse drug reactions to NCC. 

➢ Data collection, assessment, detection and communication of risks associated with the use of 

medicines in Indian Population: The Individual Case Safety Reports (ICSRs) collected by Adverse 

Drug Reaction Monitoring Centres and Marketing Authorization Holders are communicated to NCC-

PvPI. The Annual database accounts for 113459 ICSRs for the index period.  

➢ The average annual completeness score accounts for about 0.75 out of 1, which is significantly higher 

than rest of the countries. 

➢ The signal review panel of PvPI confirmed a signal (Paracetamol associated Fixed Drug Eruption) 

and two Prescribing Information Leaflet changes (Losartan associated muscle spasm and Piroxicam 

associated Fixed Drug Eruption). These recommendations were sent to the Central Drugs Standard 

Control Organization (CDSCO) for appropriate regulatory actions.  
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➢ After preliminary analysis of PvPI data, 18 Drug Safety Alerts were issued to sensitize the 

healthcare professionals, patients and consumers through PvPI newsletters, e-mail and web-portal 

of IPC. 

➢ PvPI conducted 1795 awareness-cum-sensitization programme, induction-cum-training, skill 

development programme, training for NABH hospitals, regional workshop & interactive meetings for 

MAHs etc., on PV, in which 109571 Healthcare Professionals and other stakeholders were trained on 

PV. The following events were regularly organized by the NCC-PvPI: 

• Training/Sensitization/Awareness programmes conducted by AMCs: 1121 

• Training/Sensitization/Awareness Programmes conducted by AMCs during National 

Pharmacovigilance Week 2022: 628 

• Advanced Level Trainings: 09 

• Induction-cum-Training Programmes: 05 

• Skill Development Programme on Pharmacovigilance: 04 

• PV Training Programme for NABH Accredited Hospitals: 01 

• Interactive Meetings for MAHs: 12 

• e-Indian Technical and Economic Cooperation (ITEC) Course on International Pharmacovigilance 

Training Programme: 01 

• Handholding Meetings: 08 

• Other Important Training Programmes: 06 

       

MATERIOVIGILANCE PROGRAMME OF INDIA 

The National Coordination Centre for Materiovigilance Programme of India (NCC-MvPI) collects, 

collates and analyses adverse events associated with medical devices exclusively in Indian population, 

analyses the benefit-risk ratio, generate evidence-based information on medical devices safety, support 

regulatory bodies in the decision-making process on medical devices and communicate the safety 

signal on use of medical devices to various stakeholders.  

➢ 6,441 Medical Devices Adverse Events (MDAE) reports were received and processed for subject 

expert opinion. 

➢ 12 recommendations were forwarded on safe use of medical devices in India to CDSCO for their 

information and further necessary actions at their end.  

➢ 07 safety alerts were circulated to the MDMCs/AMCs for the safety surveillance of medical devices. 

➢ 23 training/awareness programmes and 27 stakeholder meetings were conducted.  

➢ 4 e-Newsletters were published during this tenure 

 

TOTAL REVENUE GENERATION  
 

IPC has generated Revenue amounting to Rs. 22,40,20,862/- (Rupees Twenty Two Crore Forty Lakh 

Twenty Thousand Eight Hundred Sixty Two Only) by the Sale & Distribution of IPRS, IMP-RS, 

Prednisone Dissolution Calibrator Tablet and IPC Priced Publications. 
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Analytical Research & Development (AR&D) Division firmly reinforces the mission and vision of the Indian 

Pharmacopoeia Commission (IPC) by bringing the highest standards of drugs through its translational and dynamic 

research activities. AR&D Division is continuously engaged in developing quality specifications for active 

pharmaceutical ingredients, finished pharmaceutical preparations, and excipients for their publication in the Indian 

Pharmacopoeia (IP) and its Addendum. Existing monograph up-gradation is also taken up by AR&D Division to 

ensure that IP standards always meet the current requirements. In addition, AR&D Division also performs the 

following functions: 

• Coordination with the Expert Working Groups (EWGs) of the IP for development of the monographs 

• Resolution of the stakeholders’ queries on general chapters and monographs of the IP 

• To collaborate with other pharmacopoeias such as United States Pharmacopoeia (USP), British 

Pharmacopoeia (BP), European Pharmacopoeia (Ph. Eur.), and International Pharmacopoeia (Int. Ph.) for 

the standard-setting processes 

• Participation in the pilot expansion of the Pharmacopoeia Discussion Group (PDG) for harmonization of 

general chapters and excipient monographs 

• To bring Amendment lists as and when required based on the queries/suggestions received from the 

stakeholders or experts 

• Imparting training to graduate and post-graduate students in pharmaceutical standardization. 

 

1. Indian Pharmacopoeia (IP) 

           Indian Pharmacopoeia (IP) and its Addendum are published by the IPC at regular intervals to fulfil 

requirements of the Second Schedule of the Drugs and Cosmetics Act, 1940, and the Rules, 1945 thereunder. IP 

specifications are of utmost importance for promoting public health in the country as these are official standards for 

the determination of the quality of medicines approved for manufacturing and marketing in India. 

 

 

 

 

 

INDIAN 

PHARMACOPOEIA 3 
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2. Publication of IP Addendum 2024   

        To further strengthen the drug monographs in the IP, AR&D Division has taken up the publication of IP 

Addendum 2024 by developing new monographs and general chapters along with their revision and harmonization. 

To establish transparency in the standards-setting process, proposals on new monographs and monograph revisions 

were publicized on the IPC website, besides obtaining comments through consultations with EWGs. The comments 

obtained from stakeholders on draft monographs were examined by the IPC and EWGs for their suitability and 

acceptance. Following monographs and general chapters have been considered by AR&D for their inclusion in the 

IP Addendum 2024: 

Admissions (Annexure I) 

(i) General Chapters (N = 2) 

(ii) Monographs on APIs and Dosage forms (N = 48) 

(iii) Veterinary Monographs (N = 10) 

Upgradations (Annexure II) 

(i) General Chapters (N = 23) 

(ii) Monographs on APIs and Dosage forms (N = 180) 

(iii) Veterinary General Chapters (N = 1) 

(iv) Veterinary Monographs (N = 11) 

2.1  Development of Phytopharmaceutical Ingredient (PPI) Monographs  

(v) A new category of Phytopharmaceutical Ingredient (PPI) monographs has been introduced in the IP 

and first reflected in the ninth edition of the IP 2022. Phytopharmaceuticals Division has introduced 

7 new PPI monographs and 2 new herbal monographs in the IP 2022. In continuation, the 

Phytopharmaceuticals Division has developed 3 new PPI monographs and upgraded 1 existing PPI 

monographs for their inclusion in the IP Addendum 2024. The division has introduced the qNMR in 

the upgraded version of the Aegle marmelos PPI monograph as an optional method for assay along 

with the introduction of negative marker (i.e. Aegelin) for the first time in the IP.  

(vi) List of new and upgraded PPI monographs developed for IP Addendum 2024 

S. No. Name Biomarkers Lead 

compound 

Category 

1. Aegle marmelos PPI 

(Coumarins enriched 

fraction) 

Marmelosin Marmelosin 

(Aegelin as a 

negative 

marker) 

Anti-inflammatory 

and 

hepatoprotective 

Marmesin 

Psoralen 

Scopoletin 

Umbelliferone 

Aegelin 
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2. Glycyrrhiza glabra PPI 

(Flavonoids enriched 

fraction) 

Liquiritin Liquiritin Anti-diabetic and 

diuretic Glycyrrhizin 

Formononetin 

Glabridin 

3. Justicia adhatoda PPI 

(Alkaloids enriched 

fraction) 

Vasicine Vasicine Anti-tubercular 

Vasicinone 

Vasicolinone 

Aniflorin 

4. Zingiber officinalis PPI 

(Phenols enriched 

fraction) 

6-Gingerol 6-gingerol Anti-emetic and anti-

inflammatory 8-Gingerol 

10-Gingerol 

6-Gingerol 

 

2.2 Development of General Chapters  

(vii) Besides the new PPI monograophs, Phytopharmaceuticals Division has also drafted 3 new general 

chapters for inclusion in the IP Addendum 2024. This includes: Extraction and purification techniques 

of phytoconstituents (2.6.10), Phytoconstituents enrichment process (2.6.11), and Essential oils 

(2.6.12).   

 

2.3 Publication of Guidance Manual  

(viii) The Guidance Manual for Monographs Development of Herbs & Herbal Products Including 

Phytopharmaceutical Drugs was designed to disseminate practical information and promote 

the proper use and development of standards of herbs and herbal products. It is to facilitate 

guidance of the stakeholders for the development of monographs for their inclusion in the IP. 

The details regarding the identification and testing of the herbs or herbal preparations are 

provided in the manual to ensure their quality. 

 

3. Collaborations with Other Pharmacopoeias 

3.1 Participation in Pilot Expansion of PDG 

The PDG, which brings together the Ph. Eur., the Japanese Pharmacopoeia (JP), and the USP to harmonize 

pharmacopoeial standards (excipient monographs and selected general chapters) in three major regions of 

the world with the objective to reduce manufacturers' burden to perform analytical procedures in different 
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ways, using different acceptance criteria, in order to satisfy pharmacopoeial requirements that vary across 

regions. PDG welcomed the IPC as a participant in the PDG pilot for global expansion. This announcement 

follows the decision to launch a pilot for expansion of membership taken at the 2021 PDG annual meeting 

and that represented a critical first step in the PDG’s commitment to expanding the recognition of 

harmonised pharmacopoeial standards with a view to achieving global convergence. Globally 

pharmacopoeias that were interested in participating in this pilot had been invited to submit their 

applications. After reviewing each application, the PDG agreed by consensus to start the pilot phase with 

the IPC, the only applicant that met all the requirements in the entry criteria for the pilot. The one-year pilot 

for expansion started in October 2022.  

 

PDG Welcomed IPC to Pilot for Global Expansion 

 

Since the start of the PDG pilot expansion, IPC attended following virtual meetings with PDG: 

(i) Confidentiality and Information Sub-team meeting on 8th November 2022 

(ii) PDG monthly meeting on 9th November 2022 

(iii) Information Sharing System meeting with PDG meeting on 9th November 2022 

(iv) Information Sharing System meeting with PDG meeting on 6th December 2022 
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(v) PDG monthly meeting on 10th January 2023 

(vi) PDG-IPEC meeting on 18th January 2023 

(vii) PDG monthly meeting on 8th February 2023 

(viii) PDG-IPEC meeting on 28th February 2023 

(ix) ICH Q4B maintenance meeting with PDG on 1st March 2023 

(x) Meeting organized by PDG on 2nd March 2023 

(xi) PDG spring meeting on 15th March 2023 

 

3.2 Harmonization of General Chapters/ Excipient Monographs (PDG) 

The following general chapters were harmonized in line with PDG text and published in the IP 2022: 

(i) Tablet Friability 

(ii) Optical Microscopy 

 

 

Annexure I 

Admissions 

General Chapters 

1. Particle size analysis by Laser light diffraction 2. Particle size analysis by dynamic light scattering 

Monographs on APIs and Dosage forms 

1. Aceclofenac and Paracetamol Tablets 25. Lindane Lotion 

2. Amlodipine and Olmesartan Medoxomil tablets 26. Mefenamic acid Suspension 

3. Atropine Opthalmic solution 27. Miltefosine 

4. Azacitidine Injection 28. Miltefosine Capsule 

5. Azilsartan Kamedoxomil Potassium 29. Molnupiravir 

6. Azilsartan Kamedoxomil Tablets 30. Molnupiravir Capusles 

7. Bilastine 31. Moxifloxacin Tablets 

8. Bilastine Tablets 32. Nepafenac 

9. Bisoprolol Fumarate Tablets 33. Nepafenac Opthalmic suspension 

10. Brivaracetam injection 34. Pantoprazole for Injection 

11. Brivaracetam Oral solution 35. Paracetamol and Tramadol tablets 

12. Cabozantinib S-malate 36. Perampanel 

13. Cabozantinib S-malate Tablets 37. Perampanel tablets 

14. Cellulose acetate 38. Remogliflozin Etabonate 

15. Copovidone 39. Remogliflozin tablets 

16. Dasatinib 40. Rifaximin 

17. Dasatinib Tablets 41. Rifaximin Tablets 

18. Gliclazide prolonged release tablets 42. Saline Nasal Solution 



 

17 
 

Indian Pharmacopoeia Commission 

19. Ibuprofen oral suspension 43. Sodium Bicarbonate Tablets 

20. Itraconazole Capsules 44. Sofosbuvir and Velpatasvir tablets 

21. Itraconazole Capsules (supra bioavailable 

formulation) 
45. Thalidomide 

22. Lactulose Solution 46. Thalidomide Capsules 

23. Lenalidomide 47. Velpatasvir 

24. Lenalidomide Capsules 48. Vildagliptin Prolonged release Tablets 

Veterinary Monographs 

1. Aspirin Tablets/Bolus* 6. Ketamine Hydrochloride* 

2. Carboprost Tromethamine* 7. Ketamine Injection* 

3. Carboprost Tromethamine Injection* 8. Propofol* 

4. Clopidogrel Bisulphate* 9. Propofol Injection* 

5. Diclofenac Injection* 10. Quiniodochlor* 

 

* For Description, Identification and tests refer to monographs in IP 2022 Vol II & Vol III. 
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Annexure II 

   Upgradations 

S. No  IP 2022 Appendix No   Title of General Chapters 

1. 2.4.2 Atomic Absorption Spectrometry 

2. 2.4.13 Gas Chromatography 

3. 2.4.14 Liquid Chromatography 

4. 2.4.26.  Solubility: Diclofenac Potassium 

5.                                      Dutasteride 

6.                                      Propyl gallate 

7. 2.4.43 Characterisation of Crystalline and partially crystalline solids by X-Ray Diffraction 

                (X-RPD) 

8. 2.5.2 Dissolution Test 

9. 3.1  Infra-red Spectra: Tamoxifen IR 

10. 3.1  Infra-red Spectra: Tamoxifen Citrate IR 

11. 3.1  Infra-red Spectra: Tofacitinib Citrate IR 

12. 4.2.  General Reagents: Aluminium Chloride, Hexahydrate 

13. 4.2.  General Reagents: Aluminium Chloride solution  

14. 4.2.  General Reagents: Aminonaphtholsulphonic Acid Solution 

15. 4.2.  General Reagents: Ammonium Molybdate-Nitric Acid Solution 

16. 4.2.  General Reagents: Deuterochloroform 

17. 4.2.  General Reagents: Deuterium Oxide 

18. 4.2.  General Reagents: Iron Powder 

19. 4.2.  General Reagents: Lanthanum Oxide 

20. 4.2.  General Reagents: Magnesium Nitrate 

21. 4.2.  General Reagents: Molybdic Acid 

22. 4.2.  General Reagents: Sodium Chloride 

23. 4.2.  General Reagents: Tetramethylsilane 

Monographs on APIs and Dosage forms 

1. Abacavir Sulphate 91. Neostigmine Bromide 

2. Alprazolam 92. Neostigmine Tablets 

3. Alprazolam Prolonged-release Tablets 93. Nortriptyline Hydrochloride 

4. Amiodarone Hydrochloride 94. Nystatin 

5. Amiodarone Intravenous Infusion 95. Ofloxacin 

6. Amiodarone Tablets 96. Ofloxacin Tablets 

7. Artesunate Injection 97. Oleic Acid  

8. Atenolol 98. Olmesartan Medoxomil 

9. Atenolol Tablets 99. Olmesartan Medoxomil Tablets 

10. Benzyl Alcohol 100. Olmesartan Medoxomil and 

 Hydrochlorothiazide Tablets 

11. Bromhexine Tablets 101. Ondansetron Hydrochloride 

12. Buprenorphine Hydrochloride 102. Ondansetron Injection 

13. Buprenorphine Injection 103. Ondansetron Oral Solution 

14. Carboxymethylcellulose Eye Drops 104. Ondansetron Tablets 

15. Cefepime Hydrochloride 105. Pantoprazole Sodium 

16. Cefepime Injection 106. Pantoprazole Gastro-resistant Tablets 

17. Cefixime Dispersible Tablets 107. Pioglitazone Hydrochloride 

18. Chlorothiazide 108. Pioglitazone Tablets 

19. Chlorothiazide Tablets 109. Poloxamers 

20. Chlorpropamide 110. Polymyxin B Sulphate 

21. Chlorpropamide Tablets 111. Prednisolone Tablets 

22. Chlorthalidone 112. Pregabalin 

23. Cilostazol 113. Primaquine Phosphate 

24. Clindamycin Hydrochloride 114. Primaquine Tablets 
25. Clindamycin Capsules 115. Propylparaben 

26. Clopidogrel Bisulphate 116. Pyrimethamine and Sulphadoxine Tablets 

27. Codeine Phosphate 117. Quiniodochlor 
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28. Colchicine and Probenecid Tablets 118. Rabeprazole Sodium 

29. Crospovidone 119. Rabeprazole Gastro-resistant Tablets 

30. Cyclobenzaprine Hydrochloride 120. Repaglinide Tablets 

31. Cyclobenzaprine Tablets 121. Repaglinide and Metformin Tablets 

32. Dexamethasone Tablets 122. Reserpine Tablets 

33. Dexamethasone Sodium Phosphate 123. Ribavirin 

34. Dextrose 124. Salbutamol Syrup 

35. Doxycycline Hydrochloride 125. Saquinavir Capsules 

36. Doxycycline Capsules 126. Secnidazole 

37. Doxycycline Dispersible Tablets 127. Sitagliptin Tablets 

38. Drotaverine Tablets 128. Sodium Benzoate 

39. Dutasteride Capsules 129. Sodium Fusidate 

40. Dydrogesterone 130. Sodium Lactate Injection 

41. Dydrogesterone Tablets 131. Sodium Nitroprusside Injection 

42. Erythromycin Gastro-resistant Tablets 132. Sodium Valproate Gastro-resistant Tablets 

43. Esomeprazole Gastro-resistant Tablets 133. Spironolactone 

44. Ethanol 134. Spironolactone Tablets 

45. Ethyl Paraben 135. Stearyl Alcohol 

46. Fasudil Hydrochloride 136. Sucrose 

47. Fluphenazine Decanoate Injection 137. Teicoplanin Injection 

48. Flurazepam Capsules 138. Telmisartan 

49. Flurbiprofen  139. Telmisartan Tablets 

50. Flurbiprofen Tablets 140. Terbutaline Sulphate 

51. Flutamide 141. Terbutaline Inhalation 

52. Fosinopril Sodium Tablets 142. Terbutaline Injection 

53. Frovatriptan Succinate 143. Terbutaline Tablets 

54. Fusidic Acid 144. Tinidazole Tablets 

55. Gemcitabine Injection 145. Trandolapril Tablets 

56. Glibenclamide Tablets 146. Tranilast 

57. Glibenclamide and Metformin Tablets 147. Trimethoprim and Sulphamethoxazole Oral 

Suspension 

58. Hydroxypropylmethylcellulose 148. Valganciclovir Hydrochloride 

59. Imipenem and Cilastatin Injection 149. Valganciclovir Tablets 

60. Lactulose 150. Valsartan 

61. Anhydrous Lactulose 151. Valsartan Tablets 

62. Leflunomide 152. Venlafaxine Prolonged-release Capsules 

63. Levamisole Tablets 153. Venlafaxine Prolonged-release Tablets 

64. Losartan Potassium 154. Venlafaxine Tablets 

65. Losartan Tablets 155. Sterile Water for Injections 

66. Liquid Maltitol 156. Zinc Undecenoate Ointment 

67. Mefenamic Acid Capsules 157. Zoledronic Acid 

68. Mercaptopurine 158. Zuclopenthixol Decanoate Injection 

69. Mercaptopurine Tablets 159. Water-Soluble Vitamins Capsules 

70. Meropenem 160. Water-Soluble Vitamins Tablets 

71. Meropenem Injection 161. Ascorbic Acid 

72. Metformin Hydrochloride 162. Ascorbic Acid Injection 

73. Metformin Hydrochloride Prolonged-release Tablets 163. Calcium Carbonate Tablets 

74. Metformin Tablets 164. Tribasic Calcium Phosphate 

75. Methylparaben 165. Cholecalciferol Tablets 

76. Methyl Salicylate 166. Chromium Picolinate 

77. Metoprolol Succinate Prolonged-release Tablets 167. Cyanocobalamin 

78. Metronidazole 168. Folic Acid 

79. Metronidazole Injection 169. Folic Acid Tablets 

80. Metronidazole Gel 170. Heavy Magnesium Carbonate 

81. Metronidazole Tablets 171. Light Magnesium Carbonate 

82. Mexiletine Hydrochloride 172. Heavy Magnesium Oxide 

83. Mianserin Tablets 173. Light Magnesium Oxide 

84. Miconazole Nitrate 174. Magnesium Sulphate 

85. Montelukast and Levocetirizine Tablets 175. Methylcobalamin 
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86. Morphine Sulphate 176. Nicotinamide 

87. Mustine Hydrochloride  177. D-Panthenol 

88. Neomycin Sulphate 178. Pyridoxine Tablets 

89. Neomycin Eye Drops 179. Riboflavin 

90. Neomycin Eye Ointment 180. Riboflavin Sodium Phosphate 

 

Veterinary General Chapter - Veterinary vaccines general requirements 

 

Veterinary Monographs 

1. Buparvaquone 7. Ivermectin Pour-on 

2. Buparvaquone Injection 8. Progesterone 

3. Cefoperazone Sodium Intramammary Suspension 9. Progesterone Injection 

4. Deltamethrin Pour-on 

5. Ivermectin 

10. Rafoxanide 

6. Ivermectin Injection 11. Trimethoprim and Sulphamethoxazole Injection 
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The objectives of Reference Standard Division are: 

• Development of Indian Pharmacopoeia Reference Substances (IPRS) 

• Development of Impurity Reference Substances (IMP-RS) 

• Development of IP Prednisone Dissolution Calibrator Tablets 

• Sale / Distribution of IPRS / IMPRS and Prednisone Dissolution Calibrator Tablets 

• Analysis of New Drugs Substances (NDS) samples received from CDSCO 

• Analysis of Miscellaneous samples (PORT, CMSS etc.) 

1. Development of Indian Pharmacopoeia Reference Substances (IPRS):- 

During the index period, Reference Standard Division (RSD) has developed 18 new IPRS (Annexure 

I) for the use of stakeholders. The updated list of IPRS is available at the official website of IPC i.e. 

www.ipc.gov.in 
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Annexure-I 

List of Newly Developed IPRS FY 2022-23 

S. No. Name of IPRS Lot No. / Registration No. 

1.  2-Deoxy-D-Glucose IPRSD024 

2.  Bosutinib IPRSB015 

3.  Copper Gluconate IPRSC008 

4.  Disopyramide Phosphate IPRSD026 

5.  Dolutegravir Sodium IPRSD023 

6.  Eberconazole Nitrate IPRSE025 

7.  Estradiol Hemihydrate IPRSE011 

8.  Flunarizine dihydrochloride IPRSF011 

9.  Glutamic Acid IPRSG007 

10.  Lactulose  IPRSL004 

11.  Lithium Clavulanate IPRSL024 

12.  Molnupiravir  IPRSM017 

13.  Propofol  IPRSP019 

14.  Propylene Glycol IPRSP003 

15.  Sofosbuvir IPRSS012 

16.  Tenofovir Alafenamide Fumarate IPRST023 

17.  Tofacitinib Citrate IPRST025 

18.  Trazodone Hydrochloride IPRST027 

 

 

2. Development of Impurity Reference Substances (IMP-RS):- During the index period, 224 new 

Impurity RS were developed for the use of stakeholder (Annexure II). The updated list of IMP-RS 

is available at the official website of IPC i.e. www.ipc.gov.in. 
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Number of IMP-RS Developed  

 

 

Annexure-II 

List of newly developed IMP-RS  

S. No. Name of the Products Name of IMP-RS Lot No. / 

Registration 

No. 

1.  Aceclofenac Aceclofenac Impurity B  IMPA049 

2.  Aceclofenac Aceclofenac Impurity C  IMPA050 

3.  Aceclofenac Aceclofenac Impurity D  IMPA051 

4.  Aceclofenac Aceclofenac Impurity E  IMPA052 

5.  Aceclofenac Aceclofenac Impurity F  IMPA053 

6.  Aceclofenac Aceclofenac Impurity I  IMPA055 

7.  
Aceclofenac 

Aceclofenac Impurity A 

(Diclofenac sodium) 
IMPA063 

8.  Aceclofenac Aceclofenac Impurity G IMPA065 

9.  Aceclofenac Aceclofenac Impurity H IMPA072 

10.  Aciclovir/Aciclovir 

Cream/Aciclovir 

Dispersible 

Tablets/Aciclovir Eye 

Ointment/Aciclovir 

Intravenous 

Infusion/Aciclovir Oral 

Suspension/Aciclovir 

Tablets 

Guanine IMPA026 

11.  
Adrenaline Tartrate 

Norepinephrine Bitartrate 

(Adrenaline Impurity A) 
IMPN014 

12.  Albendazole/Albendazole 

oral suspension 
Oxibendazole IMPO010 

13.  Allopurinol/Allopurinol 

Tablets 
Allopurinol Impurity B IMPF019 

14.  Alprazolam 2-Amino-5-chlorobenzophenone  IMPA056 

15.  Alprazolam Alprazolam Related Compound A IMPA075 

16.  
Alprostadil Injection 

Ethyl Paraben (Alprostadil 

Injection) 
IMPE037 

17.  Amiodarone Hydrochloride Amiodarone Impurity D IMPA074 

18.  Amiodarone Hydrochloride Amiodarone Impurity E IMPA076 

19.  Amiodarone 

Hydrochloride/Amiodarone 

Tablets 

Amiodarone Impurity A IMPB027 

20.  Amiodarone 

Hydrochloride/Amiodarone 

Tablets 

Amiodarone Impurity B IMPB028 

21.  Amisulpride Amisulpride Impurity B IMPA029 

22.  Amlodipine and Benazepril 

Hydrochloride Capsules 
Amlodipine Impurity  IMPE033 

23.  Amlodipine 

Besylate/Amlodipine 
Amlopidine Impurity D IMPE029 
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Tablets/S-Amlodipine 

Besylate/Metoprolol 

succinate Prolonged Release 

and Amlodipine Tablets 

24.  
Amoxycillin Trihydrate 

Amoxycillin Related Compound 

D 
IMPA062 

25.  
Amoxycillin Trihydrate 

Amoxycillin Related Compound 

A 
IMPA067 

26.  Ampicillin/Ampicillin 

Sodium/Ampicillin 

Trihydrate/Ampicillin 

Injection 

Cefradine IMPC065 

27.  Atenolol Atenolol Related Compound A  IMPA057 

28.  Atenolol Atenolol Related Compound B  IMPA058 

29.  Atenolol Atenolol Related Compound F IMPA073 

30.  Atorvastatin 

Calcium/Atorvastatin 

Tablets 

Atorvastatin Related Compound 

A 
IMPA054 

31.  Atorvastatin 

Calcium/Atorvastatin 

Tablets 

Atorvastatin Related Compound 

D 
IMPA059 

32.  Atorvastatin 

Calcium/Atorvastatin 

Tablets 

Atorvastatin Related Compound B IMPA060 

33.  Atorvastatin 

Calcium/Atorvastatin 

Tablets 

Atorvastatin Related Compound C IMPA066 

34.  Atorvastatin 

Calcium/Atorvastatin 

Tablets 

Atorvastatin Related Compound 

H 
IMPA068 

35.  Bezafibrate Bezafibrate Impurity B IMPC036 

36.  Bisacodyl Bisacodyl Impurity D IMPB040 

37.  Budesonide Budesonide Related Compound E  IMPB037 

38.  Budesonide Budesonide Related Compound L IMPB038 

39.  Butyl Paraben 4-Hydroxybenzoic Acid IMPH012 

40.  Cephalexin/Cephalexin 

Capsule/Cephalexin 

Tablet/Cephalexin Oral 

Suspension 

Cephradine IMPC064 

41.  Chlordiazepoxide Chlordiazepoxide Impurity A IMPC066 

42.  
Chlorpheniramine Maleate 

Chlorpheniramine Related 

Compound B 
IMPC083 

43.  Cilostazol Tablets Benzophenone  IMPB036 

44.  Ciprofloxacin/Ciprofloxacin 

Hydrochloride 
Fluoroquinolonic acid  IMPF031 

45.  Clindamycin 

Hydrochloride/Clindamycin 

Capsules 

Clindamycin Impurity A IMPC069 

46.  
Clindamycin Phosphate 

Clindamycin Impurity E 

(Clindamycin Hydrochloride) 
IMPC074 

47.  Clobazam, Clobazam Tablet Clobazam Impurity A IMPC039 
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48.  
Clonazepam 

Clonazepam Related Compound 

B  
IMPC078 

49.  
Clonazepam 

Clonazepam Related Compound 

A 
IMPC079 

50.  
Clonazepam 

Clonazepam Related Compound 

C 
IMPC080 

51.  Clonidine Hydrochloride Clonidine Impurity B IMPC031 

52.  Clopidogrel 

Bisulphate/Clopidogrel 

Tablets 

Clopidogrel Impurity A IMPC071 

53.  Clopidogrel 

Bisulphate/Clopidogrel 

Tablets 

Clopidogrel Impurity B IMPC073 

54.  Cyclophosphamide 

Injection 

Ethyl Paraben 

(Cyclophosphamide Injection) 
IMPE037 

55.  Cyproheptadine 

Hydrochloride 

Cyproheptadine Impurity A 

(Dibenzocycloheptene) 
IMPD048 

56.  Cyproheptadine 

Hydrochloride 
Cyproheptadine Impurity C  IMPM049 

57.  Dexamethasone Sodium 

Phosphate 

Dexamethasone Sodium 

Phosphate Impurity A  
IMPD057 

58.  Dextromethorphan 

Hydrobromide 
Dextromethorphan Impurity A IMPD054 

59.  Diacerein Triacetyl aloe-emodin IMPT033 

60.  Diazepam Diazepam Impurity B IMPA040 

61.  Diphenhydramine 

Hydrochloride 

Diphenhydramine Impurity D 

(Benzhydrol) 
IMPD029 

62.  Dolutegravir Sodium Dolutegravir-4-fluoro Impurity IMPD058 

63.  Domperidone/Domperidone 

Maleate/Domperidone 

Tablet 

Droperidol IMPD056 

64.  Doxycycline/Doxycycline 

Capsule/Doxycycline 

Dispersible Tablet 

Metacycline Hydrochloride IMPM033 

65.  Ebastine / Ebastine Tablet Ebastine Impurity A IMPD029 

66.  Efavirenz, Emtricitabine 

and Tenofovir Tablets 
Fumaric Acid IMPF028 

67.  Enalapril Maleate Enalapril Impurity A  IMPE035 

68.  Ethyl Paraben Ethyl Paraben Impurity A IMPH012 

69.  Etoposide/Etoposide 

Capsule/Etoposide Injection 
Cis-etoposide IMPE017 

70.  Famotidine Famotidine Impurity C  IMPF032 

71.  Famotidine Famotidine Impurity D IMPF034 

72.  Favipiravir/Favipiravir 

Tablets 

6-Chloro-3-hydroxyamide 

(Chlorohomolog impurity) 
IMPC052 

73.  Fenbendazole Fenbendazole Impurity B IMPM045 

74.  Fenofibrate/Fenofibrate 

Tablets 
Fenofibrate Impurity C  IMPC067 

75.  Fluconazole/Fluconazole 

Tablets/Fluconazole 
Fluconazole Impurity C IMPP042 
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Capsule/Fluconazole Oral 

suspension 

76.  Fluoxetine Hydrochloride Fluoxetine Impurity C IMPF025 

77.  Gabapentin/Gabapentin 

Capsules/Gabapentin 

Tablets 

Gabapentin Impurity A  IMPA042 

78.  Gliclazide Gliclazide Impurity B IMPN009 

79.  Glimepiride Glimepiride Impurity B IMPE019 

80.  Glimepiride Glimepiride Impurity A IMPG011 

81.  Glipizide/Glipizide Tablet Glipizide Impurity A IMPM034 

82.  Homatropine Hydrobromide Homatropine Impurity C  IMPM064 

83.  Ibuprofen Cream 2-(4-Butylphenyl)-Propionic acid IMPB030 

84.  Ibuprofen/Ibuprofen Tablets Ibuprofen Impurity N IMPI021 

85.  Ifosfamide Ethyl Parahydroxy Benzoate IMPE037 

86.  Indapamide Indapamide Impurity A IMPM044 

87.  Ipratropium Bromide Atropine Methylbromide IMPA070 

88.  Ipratropium Bromide Ipratropium Impurity A IMPI020 

89.  Itraconazole Itraconazole Impurity F IMPI014 

90.  Ketorolac Tromethamine Ketorolac-1-hydroxy analog IMPK004 

91.  Lamivudine and Tenofovir 

Tablets 

Fumaric Acid (Lamivudine and 

Tenofovir Tablets) 
IMPF028 

92.  Lamivudine and Zidovudine 

Tablet 
Thymine  IMPT053 

93.  Lamivudine, Nevirapine and 

Stavudine Dispersible 

Tablets/Lamivudine, 

Nevirapine and Stavudine 

Dispersible Tablets 

Thymine  IMPT053 

94.  Lansoprazole/Lansoprazole 

Gastro-resistant Capsules 
Lansoprazole Impurity A IMPL012 

95.  Lapatinib Ditosylate Lapatinib Impurity B IMPF015 

96.  
Levetiracetam 

Levetiracetam Impurity C 

(Pyridine-2-ol) 
IMPL021 

97.  Levetiracetam Levetiracetam Impurity D IMPL026 

98.  Levetiracetam/Levetiraceta

m Oral 

Solution/Levetiracetam 

Prolonged-release 

Tablets/Levetiracetam 

Tablets 

Levetiracetam Impurity A IMPL025 

99.  Levetiracetam/Levetiraceta

m Tablets/Levetiracetam 

Oral Solution/Levetiracetam 

Prolonged Release Tablets 

Levetiracetam Acid IMPL029 

100.  Levetiracetam/Levetiraceta

m Tablets/Levetiracetam 

Oral Solution/Levetiracetam 

Prolonged Release Tablets 

Levetiracetam Impurity B IMPL030 

101.  Levocetirizine 

Hydrochloride, 

Levocetirizine Tablet 

Levocetirizine Amide IMPC043 
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102.  Levofloxacin Hemihydrate R-Ofloxacin IMPO016 

103.  Levofloxacin Oral Solution Levofloxacin Impurity A IMPL028 

104.  
Lumefantrine 

Lumefantrine Related Compound 

A 
IMPL011 

105.  Maleic Acid Fumaric Acid (Maleic Acid) IMPF028 

106.  
Malic Acid 

Fumaric Acid (Malic Acid 

Impurity A) 
IMPF028 

107.  Mannitol Mannitol Impurity B (Maltitol) IMPM062 

108.  Mannitol Mannitol Impurity C (Isomalt) IMPM063 

109.  Mannitol Mannitol Impurity A (Sorbitol) IMPM066 

110.  Mefenamic acid Mefenamic acid Impurity C IMPC053 

111.  Mefenamic acid Mefenamic acid impurity D IMPM050 

112.  Mefenamic 

Acid/Mefenamic Acid 

Capsule 

2,3-Dimethylaniline (Mefenamic 

Acid Impurity A) 
IMPD036 

113.  Mesalazine Mesalazine Impurity H IMPS022 

114.  Mesalazine Prolonged-

release Tablets 
Mesalazine Impurity F IMPM053 

115.  Methotrexate 

Injection/Methotrexate 

Tablets 

Methotrexate Impurity A IMPM052 

116.  Methotrexate/Methotrexate 

Tablets/Methotrexate 

Injection 

Methotrexate Impurity B IMPA043 

117.  Methyl Paraben Methyl Paraben Impurity A IMPH012 

118.  Methylcobalamin Hydroxycobalamin Acetate IMPH014 

119.  Methylprednisolone Acetate Dexamethasone Acetate  IMPD046 

120.  Metoprolol Injection 

(Metoprolol Tartrate 

Injection) 

Fumaric Acid (Metoprolol 

Injection) 
IMPF028 

121.  Metoprolol Succinate Metoprolol Succinate Impurity B IMPC068 

122.  Metoprolol Succinate Metoprolol Succinate Impurity C  IMPM057 

123.  Metoprolol 

Succinate/Metoprolol 

Tartrate/Metoprolol 

Tablet/Metoprolol Injection 

Metoprolol Impurity A IMPE020 

124.  Metoprolol Tartrate Metoprolol Impurity B IMPM039 

125.  Metoprolol 

Tartrate/Metoprolol 

Injection/Metoprolol 

Tablets 

Metoprolol Tartrate Impurity C  IMPM058 

126.  
Metronidazole 

2-Methyl-4-nitroimidazole 

(Metronidazole Impurity A) 
IMPM038 

127.  

Metronidazole Benzoate 

2-Methyl-4-nitroimidazole 

(Metronidazole Benzoate 

Impurity A) 

IMPM038 

128.  
Metronidazole Benzoate 

Metronidazole Benzoate Impurity 

C (Benzoic Acid) 
IMPM050 

129.  Metronidazole Injection Tinidazole Related Compound A  IMP/39/17 

130.  Mexiletine 

Hydrochloride/Mexiletine 
Mexiletine Impurity C IMPM018 
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Capsule/Mexiletine 

Injection 

131.  Miconazole/Miconazole 

Cream 
Econazole Nitrate IMPE027 

132.  Minoxidil Deoxyminoxidil  IMPD049 

133.  Montelukast Granules Montelukast Impurity G IMPM067 

134.  Montelukast Sodium Montelukast Sulphoxide IMPM029 

135.  Mupirocin/Mupirocin 

Ointment 
Mupirocin Lithium  IMPM055 

136.  Naproxen Naproxen Impurity K IMPM031 

137.  

Naproxen 

(R)-2-(6-Methoxynapthalene-2-

yl) propanoic acid [Naproxen imp 

G] 

IMPM032 

138.  Naproxen Naproxen Impurity L IMPM047 

139.  
Nicotinamide 

Nicotinamide Impurity D 

(Isonicotinamide) 
IMPN019 

140.  Norfloxacin Norfloxacin Impurity E IMPC059 

141.  Ofloxacin Ofloxacin Related Compound A  IMPO022 

142.  Olopatadine 

Hydrochloride/Olopatadine 

Ophthalmic Solution 

Olopatadine Impurity B IMPD051 

143.  
Omeprazole 

5-methoxy-1h-Benzimidazole-2-

Thiol  
IMPM061 

144.  
Omeprazole 

Omeprazole Sulphone 

(Omeprazole Impurity D) 
IMPO011 

145.  Omeprazole Omeprazole Related Compound I  IMPO021 

146.  Omeprazole Omeprazole Related Compound E IMPO024 

147.  Ondansetron/Ondansetron 

Hydrochloride/Ondansetron 

Injection/Ondansetron 

Orally Disintegrating 

Tablets/Ondansetron Oral 

Solution/Ondansetron 

Tablets 

Ondansetron Impurity A IMPD039 

148.  
Pantoprazole Sodium 

Pantoprazole Related Compound 

A  
IMPP050 

149.  
Pantoprazole Sodium 

Pantoprazole Related Compound 

B  
IMPP052 

150.  
Pantoprazole Sodium 

Pantoprazole Related Compound 

C  
IMPP053 

151.  
Pantoprazole Sodium 

Pantoprazole Related Compound 

D & F Mixture 
IMPP055 

152.  Paroxetine Hydrochloride 

Hemihydrate 
Paroxetine Impurity A IMPP010 

153.  Phenylephrine 

Hydrochloride 
Phenylephrine Impurity C IMPP058 

154.  Phenytoin 

Injection/Phenytoin 

Tablets/Phenytoin 

Capsules/Phenynoin oral 

Suspension 

Benzophenone  IMPB036 
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155.  Phenytoin/Phenytoin 

Sodium 
Phenytoin Impurity C IMPD035 

156.  Phenytoin/Phenytoin 

Sodium 
Phenytoin Impurity D IMPD050 

157.  Pioglitazone Hydrochloride Benzophenone  IMPB036 

158.  Piroxicam Piroxicam Related Compound J IMPP060 

159.  Piroxicam Piroxicam Related Compound A IMPP063 

160.  Prednisolone Acetate Prednisolone Impurity A IMPP062 

161.  Pregabalin Pregabalin Lactam Impurity IMPM030 

162.  Pregabalin Isobutylglutarmonoamide IMPP056 

163.  Pregabalin / Pregabalin 

Capsules 
Mandelic acid  IMPM064 

164.  Pregabalin Capsule Pregabalin Impurity D  IMPP051 

165.  Progesterone Injectable 

Suspension 
Methyltestosterone IMPM048 

166.  Propofol Propofol Impurity E IMPP059 

167.  Propranolol Tablets Propranolol Impurity B IMPP061 

168.  Propyl Paraben Propyl Paraben Impurity C IMPE037 

169.  Propyl Paraben Propyl Paraben Impurity A IMPH012 

170.  Pyridoxine Tablets Pyridoxine Impurity A  IMPP054 

171.  Quetiapine Fumarate Quetiapine Impurity A IMPD043 

172.  Quetiapine Fumarate Fumaric Acid IMPF028 

173.  Quetiapine Tablet, 

Quetiapine Prolong Release 

Tablet 

Quetiapine Impurity I IMPD030 

174.  Quinapril and 

Hydrochlorothiazide Tablets 

Benzothiadiazine related 

compound A 
IMPB018 

175.  Rabeprazole Injection Rabeprazole sulphide IMPR025 

176.  Rabeprazole Injection Rabeprazole Sulphone IMPR026 

177.  Rifampicin Rifampicin Quinone IMPR019 

178.  Risperidone Risperidone Related compound G  IMPF024 

179.  Risperidone Risperidone trans-N-oxide IMPR027 

180.  Risperidone Tablets Risperidone-cis-N-Oxide IMPF023 

181.  Salbutamol/Salbutamol 

Sulphate/Salbutamol 

Injection 

Salbutamol Impurity A IMPS014 

182.  Salicylic Acid Salicylic Acid Impurity A IMPH012 

183.  Salicylic Acid Salicylic Acid Impurity C IMPP033 

184.  Saquinavir Mesylate Saquinavir Impurity A IMPS017 

185.  Sertraline Hydrochloride Sertraline Impurity E  IMPM064 

186.  Sertraline Hydrochloride Sertraline Impurity G IMPS020 

187.  Sertraline Tablets Sertraline Impurity E  IMPM064 

188.  Sitagliptin Phosphate Sitagliptin Impurity A IMPA039 

189.  Sodium Methyl Paraben 4-Hydroxybenzoic Acid IMPH012 

190.  Sodium Propyl Paraben 4-Hydroxybenzoic Acid IMPH012 

191.  Sodium Valproate/Sodium 

Valproate Tablets 
Valproic acid Impurity K IMPV019 

192.  Spironolactone/Spironolacto

ne Tablet 

Canrenone (Spironolactone 

Impurity) 
IMPC041 
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193.  Stavudine/Stavudine 

Capsule/Stavudine Oral 

Solution 

Thymine  IMPT053 

194.  
Sulphamethoxazole 

Sulphamethoxazole Related 

Compound A 
IMPS031 

195.  Sulphamethoxazole Sulphanilic Acid IMPS032 

196.  Sulphamethoxazole Sulphanilamide IMPS033 

197.  
Tamoxifen 

Tamoxifen Citrate Impurity 

Standard 
IMPT040 

198.  Tamsulosin Hydrochloride Tamsulosin Impurity A IMPM051 

199.  Tamsulosin Hydrochloride Tamsulosin racemate IMPT057 

200.  Tamsulosin Hydrochloride Tamsulosin Impurity B IMPT059 

201.  Telmisartan Telmisartan Related Compound A IMPT064 

202.  Telmisartan Telmisartan Related Compound B IMPT068 

203.  Teneligliptin Hydrobromide 

Hydrate 
Teneligliptin Impurity C IMPT055 

204.  Terazosin Hydrochloride Terazosin Impurity J IMPT048 

205.  Terbinafine Hydrochloride Terbinafine Related compound A IMPM046 

206.  Terbinafine Hydrochloride Terbinafine Related Compound C IMPT060 

207.  Terbinafine Hydrochloride Terbinafine Related Compound D IMPT061 

208.  Terbinafine Hydrochloride Terbinafine Related Compound B IMPT062 

209.  Thiamine 

Hydrochloride/Thiamine 

Mononitrate 

Thiamine Impurity A 

(Thioxothiamine) 
IMPT039 

210.  Thyroxine 

Sodium/Thyroxine Tablets 
Liothyronine Sodium IMPL031 

211.  Tinidazole Tinidazole Impurity B IMPE018 

212.  Topiramate Topiramate Impurity B IMPT024 

213.  Torsemide Torsemide Impurity A  IMPT063 

214.  Torsemide Tablets Torsemide Impurity E IMPT066 

215.  Trimethoprim Trimethoprim Impurity B IMPD031 

216.  Tropicamide Tropicamide Impurity A IMPE030 

217.  Valsartan and 

hydrochlorothiazide Tablets 
Valsartan Impurity A IMPV014 

218.  Valsartan and 

hydrochlorothiazide Tablets 
Valsartan Impurity B IMPV015 

219.  Vildagliptin Diazabicycloundecene IMPD061 

220.  Vildagliptin/Vildagliptin 

Tablets/Vildagliptin 

Metformin Tablets 

Vildagliptin Impurity B IMPV017 

221.  Voriconazole Voriconazole Impurity E IMPV013 

222.  Voriconazole Voriconazole Impurity D IMPV020 

223.  Voriconazole/Voriconazole 

Injection 
Voriconazole Impurity A IMPD045 

224.  Voriconazole/Voriconazole 

Injection 
Voriconazole Impurity C IMPE032 

 

  

 



 

31 
 

Indian Pharmacopoeia Commission 

 

3. IPRS and IMP-RS lot Change:- During the index period, RSD has replaced the lot number of 118 IP 

Reference Substances and 49 IMP RS. The list of Lot change IPRS and IMP-RS is attached as 

Annexure-III and Annexure-IV respectively. 

 

Annexure-III 

List of Lot Change IPRS 

S. No. Name of IMP-RS Lot No.  Old Lot No. 

1.  Aciclovir IPRSA036 IPRS/35/16 

2.  Acitretin  IPRSA030 IPRS/128/13 

3.  Allopurinol IPRSA033 IPRS/46/14 

4.  Aripiprazole IPRSA031 IPRS/68/13 

5.  Artesunate IPRSA022 IPRS/33/15 

6.  Azithromycin IPRSA013 IPRS/61/14 

7.  Benzoic Acid IPRSB003 IPRS/117/14 

8.  Benzyl penicillin Potassium IPRSB022 IPRS/28/15 

9.  Beta Cyclodextrin IPRSC045 IPRS/12/14 

10.  Bisoprolol Fumarate IPRSB024 IPRS/47/16 

11.  Brimonidine Tartrate IPRSB021 IPRS/104/15 

12.  Bromhexine Hydrochloride IPRSB020 IPRS/19/18 

13.  Caffeine IPRSC050 IPRS/14/20 

14.  Carbimazole IPRSC040 IPRS/152/14 

15.  Catechin Hydrate  IPRSC012 IPRS/93/15 

16.  Cefuroxime Axetil  IPRSC060 IPRS/24/15 

17.  Celecoxib IPRSC032 IPRS/101/15 

18.  Choline Fenofibrate IPRSC034 IPRS/165/14 

19.  Cilastatin Sodium IPRSC051 IPRS/83/12 

20.  Ciprofloxacin hydrochloride IPRSC029 IPRS/67/14 

21.  Clarithromycin IPRSC030 IRPS/30/14 

22.  Clindamycin Hydrochloride IPRSC028 IPRS/79/16 

23.  Clobetasol Propionate IPRSC049 IPRS/10/15 

24.  Clonazepam IPRSC044 IPRS/27/16 

25.  Cyanocobalamin IPRSC042 IPRS/34/16 

26.   Cycloserine  IPRSC054 IPRS/16/13 

27.  Danazol IPRSD027 IPRS/176/14 

28.  Dextromethorphan 

Hydrobromide 
IPRSD025 IPRS/141/14 

29.  Diacerein IPRSD028 IPRS38/15 

30.  Dicyclomine Hydrochloride IPRSD040 IPRS/40/16 

31.  Diphenhydramine 

Hydrochloride 
IPRSD038 IPRS/70/15 

32.  Domperidone IPRSD055 IPRS/28/20 

33.  Domperidone Maleate IPRSD041 IPRS/82/16 

34.  Donepezil Hydrochloride IPRSD053 IPRS/71/14 

35.  Drotaverine Hydrochloride IPRSD032 IPRS/110/15 

36.  Erlotinib Hydrochloride IPRSE013 IPRS/111/14 

37.  Erythromycin IPRSE005 IPRS/51/13 

38.  Escitalopram Oxalate IPRSE014 IPRS/142/14 

39.  Eslicarbazepine Acetate IPRSE021 IPRS/17/14 
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40.  Esomeprazole Magnesium 

Trihydrate 
IPRSE012 IPRS/05/16 

41.  Ethyl Paraben IPRSE008 IPRS/153/14 

42.  Fexofenadine Hydrochloride IPRSF014 IPRS/71/15 

43.  Flavoxate Hydrochloride IPRSF013 IPRS/08/14 

44.  Fumaric Acid IPRSF016 IPRS/04/14 

45.  Gallic Acid  IPRSG014 IPRS/84/15 

46.  Glimepiride IPRSG010 IPRS/70/19 

47.  Guaiphenesin IPRSG013 IPRS/130/14 

48.  Hyoscine Butyl Bromide IPRSH011 IPRS/46/18 

49.  Ibuprofen IPRSI011 IPRS/144/14 

50.  Imatinib Mesylate IPRSI017 IPRS/54/16 

51.  Imidurea IPRSI001 IPRS/102/13 

52.  Indapamide IPRSI007 IPRS/90/16 

53.  Ipratropium Bromide  IPRSI008 IPRS/105/14 

54.  Ivermectin IPRSI012 IPRS/37/16 

55.  Ketorolac Tromethamine  IPRSK003 IPRS/06/16 

56.  Ketotifen Fumarate IPRSK002 IPRS/116/14 

57.  Lamivudine IPRSL016 IPRS/38/16 

58.  Lamotrigine IPRSL013 IPRS/35/14 

59.  Lefluonamide IPRSL001 IPRS/67/13 

60.  Lignocaine Hydrochloride IPRSL018 IPRS/23/16 

61.  Linezolid IPRSL014 IPRS/45/15 

62.  Loperamide Hydrochloride IPRSL017 IPRS/55/15 

63.  Mannitol IPRSM042 IPRS/14/16 

64.  Mebendazole IPRSM035 IPRS/73/14 

65.  Mecobalamin IPRSM028 IPRS/46/16 

66.  Mefenamic Acid IPRSM037 IPRS/73/15 

67.  Menthol IPRSM027 IPRS/98/14 

68.  Metronidazole IPRSM043 IPRS/42/14 

69.  Mifepristone IPRSM036 IPRS/22/14 

70.  Nevirapine IPRSN007 IPRS/76/15 

71.  Niclosamide IPRSN013 IPRS/64/15 

72.  Norethisterone IPRSN012 IPRS/24/14 

73.  Norfloxacin IPRSN008 IPRS/52/15 

74.  Olmesartan Medoxomil IPRSO006 IPRS/107/15 

75.  Olopatadine Hydrochloride IPRSO013 IPRS/64/16 

76.  Omeprazole IMPO0015 IPRS/32/17 

77.  Ondansetron IPRSO012 IPRS/68/16 

78.  Ondansetron Hydrochloride IPRSO009 IPRS/01/16 

79.  Oxacillin Sodium IPRSO009 IPRS/118/13 

80.  Phenoxyethanol IPRSP009 IPRS/249/12 

81.  Piracetam IPRSP041 IPRS/04/16 

82.  Praziquantel  IPRSP021 IPRS/62/15 

83.  Prednisolone IPRSP047 IPRS/101/16 

84.  Prednisolone Acetate IPRSP048 IPRS/51/18 

85.  Probenecid IPRSP028 IPRS/52/14 

86.  Propranolol Hydrochloride IPRSP029 IPRS/32/14 

87.  Propyl Paraben IPRSP020 IPRS/08/17 

88.  Propyl Thiouracil IPRSP030 IPRS/157/14 

89.  Prothionamide IPRSP031 IPRS/155/14 
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90.  Pyrazinamide IPRSP035 IPRS/57/14 

91.  Quercetin IPRSQ002 IPRS/03/15 

92.  Quetiapine Fumarate IPRSQ005 IPRS/54/15 

93.  Raloxifene Hcl  IPRSR001 IPRS/108/13 

94.  Ramipril IPRSR020 IPRS/47/15 

95.  Repaglinide IPRSR003 IPRS/109/13 

96.  Roxithromycin IPRSR018 IPRS/49/15 

97.  S(-)Amlodipine Besylate IPRSA032 IPRS/02/16 

98.  Secnidazole IPRSS016 IPRS/50/14 

99.  Sildenafil Citrate IPRSS015 IPRS/77/14 

100.  Sitagliptin Phosphate IPRSS018 IPRS/108/15 

101.  Sorafenib Tosylate IPRSS013 IPRS/109/14 

102.  Tadalafil IPRST029 IPRS/113/15 

103.  Tamsulosin Hydrochloride IPRST051 IPRS/43/14 

104.  Terbinafine Hydrochloride IPRST046 IPRS/43/16 

105.  Terbutaline Sulphate IPRST035 IPRS/41/18 

106.  Testosterone Propionate IPRST049 IPRS/64/14 

107.  Tetracycline Hydrochloride IPRST037 IPRS/29/15 

108.  Thiamine Hydrochloride IPRST008 IPRS/50/15 

109.  Ticagrelor IPRST050 IPRS/12/17 

110.  Tinidazole IPRST030 IPRS/51/15 

111.  Torsemide IPRST047 IPRS/114/14 

112.  Tranexamic Acid IPRST019 IPRS/03/14 

113.  Triamterene IPRST038 IPRS/90/12 

114.  Trimethoprim IPRST045 IPRS/34/14 

115.  Vanillin IPRSV009 IPRS/95/15 

116.  Voriconazole IPRSV008 IPRS/32/16 

117.  Zolmitriptan  IPRSZ007 IPRS/110/14 

118.  Zonisamide  IPRSZ009 IPRS/08/15 

 

Annexure-IV 

List of Lot Change IMPRS in FY 2022-23 

S. No. Name of the product Name of IMP-RS Lot No. Old Lot 

No. 

1.  Aciclovir/Aciclovir 

Cream/Aciclovir Dispersible 

Tablets/Aciclovir Eye 

Ointment/Aciclovir 

Intravenous Infusion/Aciclovir 

Oral Suspension/Aciclovir 

Tablets 

Aciclovir Impurity B IMPA026 IMP/02/14 

2.  Aminophylline Theobromine IMPT052 IMP/19/14 

3.  Amoxycillin Sodium 2-ethylhexanoic acid IMPE015 IMP/12/14 

4.  Aspirin Aspirin Impurity A IMPH012 IMP/25/16 

5.  Baclofen/Baclofen Oral 

Solution/Baclofen 

Tablets/Pregabalin Capsules 

Baclofen Impurity A IMPC063 IMP/02/15 

6.  

Betahistine Mesylate 

2-Vinylpyridine 

(Betahistine 

Impurity A) 

IMPV007 IMP/03/16 
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7.  
Betamethasone Valerate 

Betamethasone-21-

valerate 
IMPB042 IMP/21/15 

8.  
Bezafibrate 

4-Chlorobenzoic 

acid 
IMPC036 IMP/07/16 

9.  
Bisacodyl 

Bisacodyl Impurity 

A 
IMPB017 IMP/24/15 

10.  Captopril and 

Hydrochlorothiazide/ 

Irbesartan and 

Hydrochlorothiazide Tablets/ 

Metoprolol Tartrate and 

Hydrochlorothiazide Tablets/ 

Telmisartan and 

Hydrochlorothiazide Tablets/ 

Valsartan and 

Hydrochlorothiazide Tablets/ 

Olmesartan Medoxomil and 

Hydrochlorothiazide Tablets 

Benzothiadiazine 

Impurity A 
IMPB018 IMP/03/15 

11.  Cefadroxil / 

Cefadroxil Monohydrate 

Cefadroxil Impurity 

A 
IMPC035 IMP/10/15 

12.  

Cefadroxil / 

Cefadroxil Monohydrate 

 7-

Aminodesacetoxyce

phalosporanic acid 

(Cefadroxil 

Monohydrate 

Impurity B) 

IMPA025 
IMP/001/1

3 

13.  Cetirizine 

Hydrochloride/Cetirizine 

Tablets 

Cetirizine Impurity 

A 
IMPC061 IMP/01/15 

14.  
Chloramphenicol 

2-Amino-1-(4-

nitrophenyl propane 

-1,3-diol) 

IMPA023 IMP/19/15 

15.  Ciprofloxacin/Ciprofloxacin 

Hydrochloride/Ciprofloxacin 

Injection/Ciprofloxacin 

Tablets/Ciprofloxacin eye 

Drops 

Ciprofloxacin 

ethylenediamine 

analog 

IMPC072 IMP/13/17 

16.  
Clotrimazole 

Clotrimazole 

Impurity E 
IMPC038 IMP/04/16 

17.  
Clotrimazole 

Clotrimazole 

Impurity D 

(Imidazole) 

IMPI009 IMP/22/14 

18.  Cyclizine Hydrochloride Cyclizine Impurity B IMPD029 IMP/08/16 

19.  Dilcofenac Sodium/Diclofenac 

Diethylamine/Diclofenac Gel/ 

Diclofenac Gastro-resistant 

Tablets/ Diclofenac Prolonged-

release Tablets/ 

Diclofenac Impurity 

A 
IMPD047 IMP/53/16 

20.  
Glimepiride 

Glimepiride 

Impurity D 
IMPG009 

IPRS/23/1

9 

21.  
Guaiphenesin 

Guaiphenesin 

Impurity A 
IMPM019 IMP/05/14 
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22.  Hydralazine Hydrochloride Phthalazine IMPP023 IMP/12/15 

23.  
Irbesartan 

Irbesartan Impurity 

A 
IMPP027 IMP/27/14 

24.  Isoxsuprine Hydrochloride Hexacosane IMPH008 IMP/11/15 

25.  
Lamivudine 

Lamivudine 

Impurity C 
IMPH009 IMP/04/14 

26.  Lansoprazole / 

Lansoprazole Gastro-resistant 

Capsules 

Lansoprazole 

Sulphide 
IMPM022 IMP/20/15 

27.  
Levodopa 

Levodopa Impurity 

B 
IMPL015 IMP/11/16 

28.  
Mefenamic acid 

Mesalazine Impurity 

L 
IMPC053 IMP/02/16 

29.  
Mefenamic acid 

Mefenamic Acid 

Impurity C 
IMPC053 IMP/02/16 

30.  
Mesalazine 

Mesalazine Impurity 

E 
IMPA028 IMP/16/15 

31.  
Mesalazine 

Mesalazine Impurity 

K 
IMPM025 IMP/05/16 

32.  
Mesalazine 

Mesalazine Impurity 

D  
IMPM040 IMP/17/15 

33.  
Mesalazine 

Mesalazine Impurity 

G  
IMPM041 IMP/15/15 

34.  
Mesalazine 

Mesalazine Impurity 

B 
IMPA034 IMP/18/15 

35.  
Mesalazine 

Mesalazine Impurity 

M 
IMPC056 IMP/06/16 

36.  Nandrolone Decanoate Nandrolone  IMPN010 IMP/23/15 

37.  
Naproxen 

Naproxen Impurity 

N 
IMPB023 IMP/08/15 

38.  
Naproxen Suppositories 

2- Naphthylacetic 

acid 
IMPN016 IMP/09/15 

39.  
Noscapine hydrochloride 

Noscapine Impurity 

A 
IMPN011 IMP/27/15 

40.  

Ondansetron 

Ondansetron 

Hydrochloride 

Impurity (2-

Methylimidazole) 

IMPM021 IMP/17/16 

41.  
Pheniramine Maleate 

Pheniramine 

Impurity A 
IMPP022 IMP/04/15 

42.  Phenoxymethylpenicillin 

Potassium 
Phenoxyacetic Acid IMPP025 IMP/06/14 

43.  
Povidone 

1-vinylpyrrolidin-2-

one 
IMPV011 IMP/19/16 

44.  
Propylthiouracil 

Thiourea 

(Propylthiouracil) 
IMPT031 IMP/21/14 

45.  
Propylthiouracil 

Thiourea (Quinidine 

Sulphate) 
IMPT031 IMP/21/14 

46.  Teicoplanin Mesityl Oxide IMPM023 IMP/10/14 

47.  
Tolnaftate 

Tolnaftate Impurity 

A 
IMPT032 IMP/14/15 
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48.  Zidovudine / Zidovudine 

Injection 

Zidovudine Impurity 

C  
IMPT053 IMP/18/14 

49.  Zidovudine/Zidovudine 

Tablets 

Zidovudine Impurity 

B 
IMPZ008 

IMP/008/1

3 

 

 

 

4. Retesting of IPRS and IMP-RS:- During the index period, 400 IPRS including IMP-RS were retested. 

(Annexure-V) 

 

Annexure-V 

List of IPRS and IMPRS retested in FY 2022-23 

S. No. Name of IMP-RS Lot No.  

1.  (+) - Dihydroquinidine IMP/09/19 

2.  (+) 6-aminopenicillanic acid (Oxacillin Impurity A) IMP/42/16 

3.  2- Methylbenzhydrol (Orphenadrine Impurity A) IMP/43/16 

4.  2-[4-[(7-Chloroquinolin-4yl)amino]pentylamino]ethanol 

(HYDROXYCHLOROQUINE SULPHATE IMPURITY) 
IMP/10/20 

5.  2-methyl-2-propyl-1,3-propanediol (Carisoprodol impurity) IMP/56/16 

6.  2-Methyl-5-nitro imidazole  (impurity) IMP/39/17 

7.  2-Methylbenzophenone (Orphenadrine Impurity B) IMP/21/16 

8.  3-ethoxy-4-hydroxybenzaldehyde IMP/48/16 

9.  4-Hydroxycoumarin (warfarin impurity B)  IMP/40/16 

10.  5,7-dichloro-8-hydroxyquinoline 

(Quiniodochlor/diiodohydroxyquinoline) 
IMP/18/17 

11.  5-chloro-7-iodo-8-hydroxyquinoline 

(Quiniodochlor/diiodohydroxyquinoline) 
IMP/19/17 

12.  5-chloro-8-hydroxyquinoline (Quiniodochlor/diiodohydroxyquinoline) IMP/17/17 

13.  5-Nitrofurfural Diacetate  IMP/11/18 

14.  Abacavir Sulphate IPRS/56/19 

15.  Acebutolol Hydrochloride IPRS/33/20 

16.  Acetazolamide  IPRS/74/16 

17.  Acetazolamide Impurity D IMP/16/17 

18.  Adenosine IPRS/125/16 

19.  Adenosine Impurity A  IMP/28/16 

20.  Adenosine Impurity G  IMP/29/16 

21.  Agomelatine IPRS/41/19 

22.  Albendozole IPRS/18/20 

23.  Alfuzosin Hydrochloride IPRS/62/19 

24.  Alphacyclodextrin IPRS/28/17 

25.  Alprazolam IPRS/75/18 

26.  Amantadine Hydrochloride IPRS/04/19 

27.  Ambrisentan IPRS/24/17 

28.  Ambroxol Hydrochloride IPRS/85/19 

29.  Amiloride Hydrochloride IPRS/76/19 

30.  Aminocaproic Acid IPRS/124/16 

31.  Aminophylline IPRS/32/20 

32.  Amisulpride IPRS/73/19 

33.  Amitriptyline Impurity B IMPA011 

34.  Amlodipine Besylate IPRS/69/19 

35.  Amodiaquine Hydrochloride IPRS/108/16 

36.  Amorolfine Hydrochloride IPRS/70/20 
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37.  Amoxycillin Sodium IPRSA027 

38.  Ampicillin IPRS/26/18 

39.  Ampicillin Sodium IPRS/79/18 

40.  Ampicillin Sodium IPRS/79/18 

41.  Anastrozole IPRS/11/19 

42.  Aprepitant IPRS/25/17 

43.  Armodafinil IPRS/11/18 

44.  Aspirin IPRS/88/19 

45.  Aspirin impurity A  IMP/25/16 

46.  Atazanavir Sulphate IPRS/118/16 

47.  Atenolol IPRS/116/20 

48.  Atorvastatin Calcium IPRS/63/19 

49.  Azathioprine IPRS/75/19 

50.  Baclofen IPRS/13/18 

51.  Beclomethasone Dipropionate IPRS/09/19 

52.  Benazepril Hydrochloride Impurity C IMP/58/16 

53.  Benzhexol Hydrochloride IPRS/25/18 

54.  Benzhexol Impurity A IMP/06/19 

55.  Benzocaine IPRS/32/19 

56.  Berberine Chloride IPRS/18/17 

57.  Betamethasone Dipropionate IPRS/75/16 

58.  Betamethasone Sodium Phosphate IPRS/74/20 

59.  Betamethasone Valerate IPRS/71/16 

60.  Bisacodyl IPRS/76/16 

61.  Bisacodyl impurity C IMP/10/18 

62.  Bosentan Monohydrate IPRS/11/17 

63.  Brimonidine Tartrate IPRS/104/15 

64.  Brimonidine Tartrate IPRSB021 

65.  Brinzolamide IPRSB024 

66.  Bronopol IPRS/07/20 

67.  Buclizine Hydrochloride IPRS/53/19 

68.  Budesonide IPRS/47/17 

69.  Buspirone Hydrochloride IPRS/37/20 

70.  Butylparaben Impurity E/Iso-butyl-4-hydroxybenzoate IMP/27/17 

71.  Calcium Gluconate IPRS/77/16 

72.  Calcium Levulinate IPRS/65/20 

73.  Calcium Pantothenate IPRS/03/19 

74.  Candesartan Cilexetil IPRS/79/19 

75.  Capecitabine IPRS/109/16 

76.  Captopril IPRS/27/19 

77.  Carbidopa IPRS/38/19 

78.  Carisoprodol  IPRS/78/18 

79.  Carvedilol IPRS/78/16 

80.  Carvedilol Impurity A IMP/15/17 

81.  Caryophyllene IPRS/124/15 

82.  Cefazolin Sodium IPRS/08/20 

83.  Cefazolin Sodium IPRS/08/20 

84.  Cefdinir IPRS/48/16 

85.  Cefepime Hydrochloride IPRS/17/20 

86.  Cefixime IPRS/59/19 

87.  Cefoperazone Sodium IPRS/81/20 

88.  Cefotaxime Sodium IPRS/14/19 

89.  Cefpodoxime Proxetil IPRS/58/19 

90.  Ceftriaxone Sodium IPRS/13/19 

91.  Cetrimide IPRS/45/18 
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92.  Cetirizine Hydrochloride IPRS/59/20 

93.  Chloramphenicol Palmitate IPRS/77/19 

94.  Chlorhexidine Gluconate Solution IPRS/106/20 

95.  Chlorhexidine Hydrochloride IPRS/34/20 

96.  Chlorocresol IPRS/62/16 

97.  Chlorthalidone IPRS/78/20 

98.  Cilastatin Sodium IPRSC051 

99.  Cilnidipine IPRS/61/16 

100.  Cilnidipine Impurity A  IMP/02/18 

101.  Cilostazol IPRS/64/19 

102.  Cilostazol Impurity B IMPC019 

103.  Cimetidine IPRS/119/16 

104.  Cinacalcet Hydrochloride IPRS/66/16 

105.  Cinnamic Aldehyde IPRS/120/15 

106.  Ciprofloxacin impurity C (-20C) IMP/13/17 

107.  Citalopram Hydrobromide IPRS/33/18 

108.  Citalopram Impurity A IMP/09/18 

109.  Clindamycin Phosphate IPRSC004 

110.  Clobazam IPRS/100/16 

111.  Clobetasol Propionate IPRS/10/15 

112.  Clomipramine Hydrochloride IPRS/18/19 

113.  Clopidogrel Bisulphate IPRS/50/20 

114.  Clotrimazole Impurity B IMP/13/19 

115.  Cloxacillin Sodium IPRSC023 

116.  Cuminaldehyde IPRS/83/15 

117.  Curcumine IPRS/15/17 

118.  Cyclobenzaprine  HCl IPRS/126/16 

119.  Cyclosporine  IPRS/13/17 

120.  Cyproheptadine Hydrochloride IPRS/49/20 

121.  Cyproterone Acetate IPRS/40/19 

122.  Dacarbazine IPRS/68/18 

123.  Dapoxetine Hydrochloride IPRS/72/19 

124.  Darifenacin Hydrobromide IPRS/26/17 

125.  Darunavir Ethanolate IPRS/67/16 

126.  Dexlansoprazole IPRS/54/19 

127.  Diazepam Impurity A/2-methylamino-5-chlorobenzophenone IMP/20/17 

128.  Diclofenac  Diethylamine IPRS/42/16 

129.  Diclofenac Sodium IPRS/08/19 

130.  Diclofenac Sodium IPRS/08/19 

131.  Dicloxacillin Sodium IPRS/43/17 

132.  Dicyandiamide IMPD012 

133.  Diethylcarbamazine Citrate IPRS/81/16 

134.  Diloxanide Furoate IPRS/30/18 

135.  Diltiazem Hydrochloride IPRS/54/18 

136.  Diphenhydramine Impurity A  IMP/25/18 

137.  Disodium Edetate IPRS/48/17 

138.  Disulfiram IPRS/05/20 

139.  Dobutamine Impurity B  IMP/46/16 

140.  Docusate Sodium  IPRSD007 

141.  Domperidone Maleate IPRS/82/16 

142.  Dopamine Hydrochloride IPRS/102/16 

143.  Dorzolamide Hydrochloride IPRS/67/15 

144.  Dothiepin Hydrochloride IPRS/57/20 

145.  Doxepin Hydrochloride IPRS/22/19 

146.  Doxycycline Hydrochloride IPRS/67/18 
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147.  D-Panthenol IPRS/69/16 

148.  D-phenylglycine IMP/37/16 

149.  Drospirenone IPRS/74/18 

150.  Drotaverine Hydrochloride IPRS/110/15 

151.  Drotaverine Hydrochloride IPRSD032 

152.  Duloxetine Hydrochloride IPRS/109/15 

153.  Duloxetine Hydrochloride IPRS/109/15 

154.  Ebastine Impurity C IMP/02/19 

155.  Ebastine Impurity D IMP/26/18 

156.  Efavirenz IPRS/83/16 

157.  Emtricitabine IPRS/28/19 

158.  Enalapril Maleate IPRS/115/20 

159.  Enrofloxacin IPRS/80/18 

160.  Ephedrine Hydrochloride IPRS/20/18 

161.  Eplerenone IPRS/68/19 

162.  Erlotinib Hydrochloride IPRSE013 

163.  Ethambutol Hydrochloride IPRS/84/16 

164.  Ethinylestradiol IPRS/37/17 

165.  Etidronate Disodium IPRSE006 

166.  Etodolac IPRS/17/18 

167.  Etodolac Impurity C IMP/18/19 

168.  Etoposide IPRS/34/19 

169.  Etoricoxib IPRS/61/19 

170.  Eucalyptol IPRS/122/15 

171.  Ezetimibe IPRS/66/19 

172.  Famotidine IPRS/85/16 

173.  Favipiravir IPRS/56/20 

174.  Felodipine Impurity A IMP/04/18 

175.  Fenofibrate Impurity A IMP/12/17 

176.  Fenofibrate Impurity B  IMP/16/18 

177.  Ferrous Fumarate IPRS/02/19 

178.  Ferrous Gluconate IPRS/66/20 

179.  Fesoterodine Fumarate IPRS/52/19 

180.  Fexofenadine Hydrochloride IPRSF014 

181.  Fexofenadine Impurity B IMP/09/17 

182.  Finasteride IPRS/86/16 

183.  Finasteride Impurity A IMP/03/19 

184.  Flavoxate Impurity A IMP/52/16 

185.  Fluorouracil IPRS/77/20 

186.  Fluoxetine Hydrochloride IPRS/52/20 

187.  Fluphenazine Decanoate IPRS/20/20 

188.  Flurbiprofen IPRS/60/20 

189.  Flurbiprofen Sodium IPRS/61/20 

190.  Flutamide IPRS/63/20 

191.  Flutamide Impurity C IMP/01/17 

192.  Fluticasone Propionate IPRS/87/16 

193.  Folic Acid impurity A IMP/01/18 

194.  Formoterol Fumarate Dihydrate IPRS/30/16 

195.  Frusemide/Furosemide IPRS/25/20 

196.  Furazolidone IPRS/60/18 

197.  Galantamine Hydrobromide IPRS/39/19 

198.  Gefitinib IPRS/89/16 

199.  Gemfibrozil Impurity A  IMP/30/16 

200.  Gemifloxacin Mesylate IPRS/28/18 

201.  Gentamicin Sulphate IPRS/57/19 
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202.  Glipizide Impurity D IMPG003 

203.  Glutaric acid IMP/44/16 

204.  Glycine IPRS/48/20 

205.  Granisetron IPRS/29/20 

206.  Griseofulvin IPRS/21/18 

207.  Haloperidol IPRS/18/18 

208.  Homatropine Hydrobromide IPRS/81/19 

209.  Hydralazine Hydrochloride IPRS/23/19 

210.  Hydroquinone/Dobesilate impurity A IMP/54/16 

211.  Hydroxychloroquine Sulphate  IPRS/38/20 

212.  Hydroxychloroquine sulphate IMP/14/19 

213.  Ibuprofen Impurity F IMP/22/19 

214.  Imatinib Mesylate IPRS/54/16 

215.  Imipramine Hydrochloride IPRS/20/17 

216.  Indapamide IPRS/90/16 

217.  Indomethacin IPRS/58/18 

218.  Isosorbide Dinitrate Diluted (40 %) IPRS/13/16 

219.  Isoxsuprine Hydrochloride IPRS/27/20 

220.  Ketoprofen IPRS/10/20 

221.  Ketorolac Impurity B IMP/30/18 

222.  Labetalol Hydrochloride IPRS/36/19 

223.  Lamivudine Impurity A IMP/12/19 

224.  Lamivudine impurity E  IMP/27/16 

225.  Lamivudine impurity F  IMP/26/16 

226.  Lansoprazole N-oxide IMP/14/17 

227.  Lapatinib Ditosylate  IPRS/05/19 

228.  Letrozole IPRS/12/18 

229.  Levamisole Hydrochloride IPRS/33/19 

230.  Levocetirizine Hydrochloride IPRS/55/18    

231.  Levodopa IPRS/06/19 

232.  Levofloxacin Hemihydrate IPRS/50/19 

233.  Levonorgestrel IPRS/30/20 

234.  Levosulpride IPRS/21/19 

235.  Lisinopril IPRS/91/16 

236.  Lithium Carbonate IPRS/20/19 

237.  Lopinavir IPRS/111/16 

238.  Loratadine IPRS/45/19 

239.  Lovastatin IPRS/45/20 

240.  Lumefantrine IPRS/113/20 

241.  Magaldrate IPRS/12/19 

242.  Meclizine Hydrochloride IPRS/10/17 

243.  Medroxy Progesterone Acetate IPRS/37/18 

244.  Mefloquine Hydrochloride IPRS/120/16 

245.  Memantine Hydrochloride IPRS/72/16 

246.  Mepyramine Maleate Impurity C IMP/14/18 

247.  Metadoxine IPRS/87/20 

248.  Metformin Hydrochloride IPRS/118/20 

249.  Methocarbamol IPRS/106/15 

250.  Methotrexate IPRS/83/18 

251.  Methyl Nicotinate IMP/45/16 

252.  Methyl Salicylate IPRS/01/19 

253.  Methyl-3,5-diamino-6-chloropyrazine-2-carboxylate (Amiloride 

Impurity) 
IMP/10/17 

254.  Methyldopa IPRS/11/20 

255.  Methylergometrine Maleate IPRS/43/19 
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256.  Methylparaben IPRS/83/20 

257.  Methylphenidate Hydrochloride IPRS/112/15 

258.  Methylprednisolone Acetate IPRS/84/19 

259.  Metoprolol Tartrate IPRS/55/20 

260.  Metronidazole Benzoate IPRS/29/18 

261.  Miconazole Nitrate IPRS/44/17 

262.  Minoxidil IPRS/86/19 

263.  Modafinil IPRS/47/19 

264.  Mometasone Furoate IPRS/64/20 

265.  Montelukast sodium IPRSM012 

266.  Mosapride Citrate Dihydrate IPRS/62/18 

267.  Moxifloxacin Hydrochloride IPRS/44/18 

268.  Moxifloxacin Hydrochloride Impurity E IMP/19/18 

269.  Mupirocin IPRS/16/19 

270.  Mycophenolate Mofetil IPRS/112/16 

271.  Nabumetone IPRS/100/15 

272.  Nadifloxacin  IPRS/73/20 

273.  Naphazoline Impurity C IMP/13/18 

274.  Naproxen IPRS/23/18 

275.  Natamycin  IPRS/10/19 

276.  Neomycin Sulphate IPRS/52/18 

277.  Neotame IPRS/63/16 

278.  Nicotinamide (Niacinamide) IPRS/114/20 

279.  Nicoumalone IPRS/21/17 

280.  Nitrazepam IPRS/48/18 

281.  Nitrophenylpyridine analogue (Nifedipine impurity) IMP/02/17 

282.  Norfloxacin Impurity A IMP/08/19 

283.  Norfloxacin Impurity H IMP/05/18 

284.  Nystatin IPRSN002 

285.  Ofloxacin IPRS/60/19 

286.  Olanzapine IPRS/94/16 

287.  Olopatadine Hydrochloride IPRS/64/16 

288.  Ondansetron Impurity C  IMP/10/19 

289.  Ondansetron Impurity D IMP/19/19 

290.  Ornidazole IPRS/51/19 

291.  Orphenadrine Citrate IPRS/69/20 

292.  Oseltamivir Phosphate IPRS/114/16 

293.  o-Toluene Sulphonamide IMPT003 

294.  Oxacillin impurity C IMP/39/16 

295.  Oxybutynin Chloride IPRS/70/18 

296.  Oxymetazoline Hydrochloride  IPRS/72/20 

297.  Paliperidone IPRS/40/17 

298.  Pantoprazole Sodium  IPRSP001 

299.  Paracetamol IPRS/74/19 

300.  Parecoxib Sodium IPRS/33/16 

301.  Parecoxib Sodium IPRS/33/16 

302.  Paroxetine HCl Hemihydrate IPRS/45/16 

303.  Penicillamine IPRS/83/19 

304.  Pentazocine IPRS/12/20 

305.  Piperacillin IPRS/81/18 

306.  Piperazine Adipate IPRS/65/15 

307.  Piperazine Citrate IPRS/66/15 

308.  Pirfenidone  IPRS/68/20 

309.  Potassium Citrate IPRS/31/19 

310.  Potassium Sorbate IPRS/24/19 
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311.  Povidone-Iodine IPRS/03/20 

312.  Praziquantel Impurity A  IMP/02/20 

313.  Prednisolone  IPRS/101/16 

314.  Prednisolone Acetate IPRS/51/18 

315.  Pregabalin IPRSP008 

316.  Prilocaine IPRS/44/16 

317.  Primaquine Phosphate IPRS/23/20 

318.  Prochlorperazine Maleate IPRS/40/18 

319.  Proguanil Hydrochloride Impurity C IMP/11/19 

320.  Proguanil Hydrochloride Impurity D IMP/21/19 

321.  Promethazine Hydrochloride IPRS/95/16 

322.  Promethazine Theoclate IPRS/55/19 

323.  Propyphenazone IPRS/33/17 

324.  Pseudoephedrine Hydrochloride IPRS/66/18 

325.  p-Toluene Sulphonamide IMPT004 

326.  Pyrantel Pamoate IPRS/30/19 

327.  Pyridoxine Hydrochloride (Vit. B6) IPRS/19/19 

328.  Pyridoxine Hydrochloride Impurity A IMP/15/19 

329.  Pyridoxine Impurity B IMP/20/19 

330.  Pyrimethamine IPRS/54/20 

331.  Quinine Sulphate IPRS/36/20 

332.  Quiniodochlor IPRS/01/20 

333.  Rabeprazole Sodium IPRS/25/19 

334.  Racecadotril IPRS/67/19 

335.  Ranitidine Hydrochloride IPRS/82/20 

336.  Remdesivir IPRS/75/20 

337.  Reserpine IPRS/17/17 

338.  Ribavirin IPRS/53/20 

339.  Risperidone IPRS/44/19 

340.  Ritonavir IPRS/15/20 

341.  Ropivacaine Hydrochloride IPRS/19/20 

342.  Rupatadine Fumarate IPRS/71/19 

343.  Salbutamol Sulphate IPRS/89/19 

344.  Salicylic Acid IPRS/46/20 

345.  Salmeterol Xinafoate IPRS/35/19 

346.  Sertaconazole Nitrate IPRS/49/18 

347.  Sertraline Hydrochloride IPRS/01/17 

348.  Sertraline Impurity E  IMP/31/16 

349.  Simvastatin IPRS/87/19 

350.  Sitagliptin Phosphate IPRSS018 

351.  Solifenacin Succinate IPRS/82/19 

352.  Sorbitol  IPRS/76/20 

353.  Spiramycin IPRS/35/20 

354.  Spironolactone IPRS/36/18 

355.  Stavudine IPRS/04/20 

356.  Streptomycin Sulphate IPRS/104/16 

357.  Sucralose IPRS/60/16 

358.  Sulfasalazine  IPRS/78/19 

359.  Sulphadiazine IPRS/103/16 

360.  Sulphamethoxazole IPRS/13/20 

361.  Sulpiride Impurity B IMP/04/20 

362.  Sumatriptan Succinate IPRS/37/19 

363.  Tacrolimus  IPRS/128/16 

364.  Tamoxifen Citrate IPRS/31/18 

365.  Tapentadol Hydrochloride IPRS/42/19 
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366.  Tazobactam IPRS/30/17 

367.  Telmisartan IPRS/65/19 

368.  Teneligliptin Hydrobromide Hydrate IPRS/46/19 

369.  Tenofovir Disoproxil Fumarate IPRS/63/18 

370.  Tibolon IPRS/56/16 

371.  Ticagrelor IPRS/12/17 

372.  Timolol Maleate IPRS/61/18 

373.  Tizanidine Hydrochloride IPRS/96/16 

374.  Tocopheryl Acetate IPRS/23/17 

375.  Tolbutamide Impurity B IMP/38/17 

376.  Topiramate IPRS/32/18 

377.  Tramadol Hydrochloride IPRS/79/20 

378.  Tramadol Impurity A IMP/42/17 

379.  Tranexamic impurity D  IMP/24/16 

380.  Trifluoperazine Hydrochloride IPRS/05/17 

381.  Triflupromazine Hydrochloride IPRS/06/17 

382.  Trimetazidine HCl IPRS/34/17 

383.  Trimetazidine Hydrochloride IPRS/34/17 

384.  Trimetazidine impurity C  IMP/22/16 

385.  Trimetazidine impurity C  IMP/22/16 

386.  Trimetazidine Impurity D IMP/23/16 

387.  Trimethoprim impurity J  IMP/33/16 

388.  Triphenylphosphine oxide/ Alprostadil Impurity K IMP/25/17 

389.  Triprolidine Hydrochloride IPRS/31/20 

390.  Tropicamide IPRS/80/19 

391.  Trospium Chloride IPRS/57/16 

392.  Ursodeoxycholic Acid IPRS/53/18 

393.  Valproic Acid Impurity C IMP/16/19 

394.  Valsartan IPRS/98/16 

395.  Verapamil Hydrochloride IPRS/22/17 

396.  Warfarin impurity C IMP/35/16 

397.  Warfarin Sodium Clathrate IPRS/29/19 

398.  Xylometazoline Hydrochloride IPRS/64/18 

399.  Zoledronic Acid IPRS/27/18 

400.  Zolpidem Tartrate IPRS/99/16 
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5. Sale/Distribution of IPRS, IMP-RS and Prednisone Dissolution Calibrator Tablet: 

S. No. Items Supplied to Quantity 

(Number of 

Vials/Pack) 

Rate Per 

Vial/Pack 

Revenue 

Generated 

including GST 

@ 18% 

1 
IPRS 

Private 

Stakeholders 
11205 5000/- + Taxes 6,49,32,354.00/- 

2 
IMP-RS 

Private 

Stakeholders 
1603 

25000/-, 12500/-, 

5000/- + Taxes 
3,13,25,100.00/- 

3 Prednisone 

Dissolution 

Calibrator 

Tablet 

Private 

Stakeholders 
842 10000/- + Taxes 97,86,200.00/- 

4 
IPRS 

Government 

Stakeholders 
3098 2500/- + Taxes 90,60,900.00/- 

5 
IMP-RS 

Government 

Stakeholders 
359 

12500/-, 7500/-, 

2500/- + Taxes 
43,23,650.00/- 

6 Prednisone 

Dissolution 

Calibrator 

Tablet 

Government 

Stakeholders 
35 5000/- + Taxes 2,02,300.00/- 

Total 11,96,30,405.00/- 

Revenue (In Words): 11 Crore Ninety-Six Lacs Thirty Thousand Four Hundred Five 

Rupees Only. 

 

6. Analysis of New Drugs Substances (NDS):-RSD is routinely engaged in the testing of New Drugs 

Substances (NDS) received from Drugs Controller General (India), Central Drugs Standard Control 

Organization, New Delhi and to submit the test report within a definite time period. During the index 

period, a total of 1099 New Drugs Substances (NDS) samples were analyzed and the report of these 

samples were successfully submitted to the office of the Drugs Controller General India (DCG(I)). 

 

7. Analysis of MISC/ Port / CMSS samples: RSD receives samples from various government offices 

such as Port offices, Central Medical supplied Services (CMSS) for analysis purpose. During the index 

period, 692 Number of samples were analyzed and report of these samples were successfully submitted 

to the respective government offices. 
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The National Formulary of India is a guidance document for health care professionals to 

promote economic prescribing of medicines. Stakeholders of NFI includes Prescribers or interns 

(Medical and Dental), Pharmacist or interns, Nurses and other Health care professionals 

(HCPs), Supply chain of medicaments (Basic reference on drug information), Reference 

document for preparing own formulary at government and individual hospitals and Teaching 

aid for all HCPs. 

The principal objective of the 6th edition continues to be promotion of rational use of 

medicines. To achieve this objective, the monographs of drugs comprise the clinical indications, 

strengths of formulations and major adverse drug reactions. In this edition efforts have been 

taken to include monographs for medicines listed in the National List of Essential Medicines, 

other medicines frequently prescribed by clinicians and medicines for use in India’s public 

health programs and National Health Missions. 

The awareness on NFI 2021, its Relevance and Salient Features was created by organizing 

following trainings:  

 

S. No Date Title of the 

Training 

Training Type No. of 

Participants 

1. 12-16 September 

2022 

NFI 2021, its 

Relevance and 

salient Features 

22nd Skill Development Programme 

on Pharmacovigilance 

131 

2. 14-18 November 

2022 

NFI 2021, its 

Relevance and 

salient Features 

23rd Skill Development Programme 

on Pharmacovigilance 

106 

3. 06th – 10th 

February 2023 

NFI 2021, its 

Relevance and 

salient Features 

24th Skill Development Programme 

on Pharmacovigilance 

189 

4. 15th – 19th May 

2023 

NFI 2021, its 

Relevance and 

salient Features 

25th Skill Development Programme 

on Pharmacovigilance 

157 

5. 07th – 11th August 

2023 

NFI 2021, its 

Relevance and 

salient Features 

26th Skill Development Programme 

on Pharmacovigilance 

209 

6. 06th – 08th April 

2022 

NFI 2021, its 

Relevance and 

salient Features 

Induction-cum-Training Programme 

on Pharmacovigilance 

63 

7. 30th May – 01st 

June 2022 

NFI 2021, its 

Relevance and 

salient Features 

Induction-cum-Training Programme 

on Pharmacovigilance 

33 
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8. 18th – 20th 

October 2022 

NFI 2021, its 

Relevance and 

salient Features 

Induction-cum-Training Programme 

on Pharmacovigilance 

87 

9. 12th – 14th 

December 2022 

NFI 2021, its 

Relevance and 

salient Features 

Induction-cum-Training Programme 

on Pharmacovigilance 

95 

10. 27th February – 

01st March 2023 

NFI 2021, its 

Relevance and 

salient Features 

Induction-cum-Training Programme 

on Pharmacovigilance 

108 

11. 02nd May – 04th 

May 2023 

NFI 2021, its 

Relevance and 

salient Features 

Induction-cum-Training Programme 

on Pharmacovigilance 

200 
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GENESIS OF PHARMACOVIGILANCE PROGRAMME OF INDIA (PVPI) 
 

    Pharmacovigilance Programme of India is Government of India’s flagship drug safety 

monitoring programme, which collects, collates and analyses drug-related adverse events and send 

recommendations to CDSCO for taking appropriate regulatory actions. 

     Adverse Drug Reaction (ADR) is one of the leading causes of morbidity and mortality 

worldwide. The consequences of ADRs burden the healthcare system with increased cost of 

therapy and prolongation of hospitalization. In developing countries, the cost of management of 

adverse reactions in the general population is very high and under-recognized. It is, therefore, 

imperative to evaluate the safety of medicines through Pharmacovigilance system. 

     The Ministry of Health and Family Welfare, Government of India recasted PvPI on 15th 

April, 2011 and shifted the National Coordination Centre from All India Institute of Medical 

Sciences (AIIMS), New Delhi to IPC, Ghaziabad and is continuing. 

 

OVERVIEW 

    Pharmacovigilance Programme of India (PvPI) is Government of India’s flagship drug safety 

monitoring programme which collates and analyses drug-related adverse events. As adverse drug 

reaction is one of the leading causes of morbidity and mortality worldwide, therefore, it is imperative 

to monitor the ADRs. Pharmacovigilance Programme of India (PvPI) was launched in July 2010 by 

Ministry of Health & Family Welfare (MoHFW), Government of India and All India Institute of 

Medical Sciences (AIIMS), New Delhi was its National Coordination Centre (NCC). However, 

Ministry of Health and Family Welfare, Government of India, Nirman Bhavan, New Delhi recasted 

this programme vide an Order No. X.11035/7/2011-DFQC dated 15th April 2011 resulting in shifting 

of PvPI from AIIMS, New Delhi to Indian Pharmacopoeia Commission (IPC), Ghaziabad. Since then, 

IPC has been entrusted with the responsibility as the National Coordination Centre for 

Pharmacovigilance Programme of India (NCC-PvPI). 

 

MISSION 

To safeguard the health of Indian population by ensuring that the benefits of use of medicine outweigh 

the risks associated with its use. 

VISION 

To improve patient safety and welfare of Indian population by monitoring safety of medicines, thereby 

reducing the risk associated with their use. 

 

6 
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AIMS AND OBJECTIVES 

• Create a Nation-wide system for patient-safety by ensuring drug-safety 

• Identify and analyses new signals from the reported cases 

• Analyze the benefit-risk ratio of marketed medications 

• Generate evidence-based information on safety of medicines 

• Support regulatory agencies in the decision-making process on use of medications 

• Communicate safety information on use of medicines to various stakeholders for 

preventing/minimizing the risk 

• Collaborate with other National Centres for exchange of information and data management 

• Provide training and technical support to other National Pharmacovigilance Centres across the globe 

• To organize and sensitize the stakeholders for celebration of National Pharmacovigilance Week 

from 17th September- 23rd September every year 

• Promote rational use of medicines 

• Emerge as a National Centre of Excellence for Pharmacovigilance activities 

 

Core Committees at NCC-PvPI 

Following committees are constituted at NCC-PvPI to ensure smooth and effective functioning of the 

programme: 

➢ Steering Committee 

It is the chief administrative and monitoring body of NCC-PvPI, which guides and supervises the 

functioning of programme. 

➢ Working Group 

All technical issues related to the establishment and implementation of the programme, including 

providing technical inputs, are handled by the Working Group, which reports to the CDSCO for 

regulatory interventions. 

➢ Quality Review Panel 

Quality Review Panel is responsible for quality, causality assessment and completeness of ICSRs. The 

panel also makes recommendations to the PvPI Working Group after data analysis and devises formats 

and guidance documents for follow-up action. 

➢ Signal Review Panel 

The Signal Review Panel (SRP) of PvPI comprises scientists and clinical experts affiliated to 

government and non-government academic institutions and hospitals. As and when required experts 

from the pharmaceutical industries are also invited for taking expert inputs, to collate and analyses 



 

49 
 

Indian Pharmacopoeia Commission 

information from ICSRs. This panel assesses the results of identified computerized Signals from ICSRs 

to validate and confirm. It looks into biostatistical methods for analysis and creates standardized post-

analytical reports that help in understanding the information derived from ADRs. It also decides upon 

actionable indicators. 

➢ Core Training Panel 

The Core Training Panel (CTP) of PvPI guides in the identification of training needs, organizing 

National and International training programmes, designing training modules and helps to conduct the 

training for healthcare professionals and other stakeholders throughout the year. It also identifies 

trainers for zone-wise training centres. The CTP interacts with National and International agencies for 

participation and implementation of training programmes in Pharmacovigilance. The Core Training 

Panel is assisted by the internal training team of PvPI. 

ORGANOGRAM 

Organogram of National Coordination Centre-Pharmacovigilance Programme of India 
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PvPI COMMUNICATION CHANNELS 

    Coherent and flawless communication channels are key to the successful functioning of any 

programme. The dissemination of knowledge and expertise at NCC-PvPI percolates to the target 

audience and across the board to the Adverse Drug Reaction Monitoring Centres (AMCs) affiliated 

to it with the use of state-of-the-art information technology. The various modes of communication 

by which PvPI channelizes data flow are represented in the figure below: 
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Reporting ADRs 

 
 

 

 

 

ADR reporting forms are available on the official website of IPC (www.ipc.gov.in) and on the website 

of CDSCO (www.cdsco.gov.in) 

 

 

http://www.ipc.gov.in/
http://www.cdsco.gov.in/
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• To ensure the safety of patients taking medicines 

• To reduce the risks associated with the use of medicines (economic burden, quality of life) 

• To help regulatory authority make vital policy decision regarding safe use of medicines 

 

 

 

  All types of suspected ADRs: 

• Known or unknown 

• Serious or non-serious 

• Frequent or rare 

  ADRs by: 

• Medicines 

• Medical Devices 

• Biologicals including Vaccines 

• Herbal Drugs/Nutraceuticals, etc. 
 

     Medication Errors: 

• Product dispensing/monitoring/prescribing/selection/storage error/issues 

• Accidental exposure to product 

• Inappropriate use of medical products 

• Product transcribing errors and communication issues 

  Off-label Use: 

• Use of medicines for an unapproved indication, age group, dosage or route of administration 

  Misuse/Overdose/Abuse: 

• Use of a medication (for a medical purpose) other than as directed or as indicated; taking 

medicine more/more often or for a longer period. 

• Ingestion/application of medicine in quantities much greater than recommended 

• Nonmedical use of a substance for psychic effect, dependence, or a suicide attempt or 

gesture, recreational use of substances for any reason 

     Lack of Efficacy and other product quality-related issues 

• No/Lack of drug effect 

• Drug ineffective for approved/unapproved indication 

• Delayed or incomplete drug effect 

• Ineffective drug dosing regimen 

• Drug effect faster/less than expected 

 

 

 

Why to Report? 

What to Report? 
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Channels for reporting AE/ADR 

Suspected ADR Reporting Form for Healthcare Professionals (HCPs) (Version 1.4) 

The Suspected ADR reporting Form is specifically designed for healthcare professionals to capture detailed 

information about an AE/ADR. This form is available on IPC (www.ipc.gov.in)  or CDSCO 

(www.cdsco.gov.in) website and in National Formulary of India 2021. 

Medicines Side-Effect Reporting Form (For Consumers) 

Consumers/patients may also make use of Medicines Side-effect Reporting Form for reporting any 

suspected AE/ADR to PvPI. This form is available in 10 Indian languages: Hindi, Bengali, Gujarati, 

Kannada, Malayalam, Marathi, Assamese, Oriya, Tamil and Telugu. 

Suspected ADR Reporting Form (For drugs used in Prophylaxis/ Treatment of COVID-19) 

The Suspected ADR Reporting Form is designed for healthcare professionals during pandemic to capture 

detailed information about an AE/ADR related to the drugs used in Prophylaxis/ Treatment of COVID-19. 

This form is available on IPC (www.ipc.gov.in). 

     Personal Protective Equipment (PPE) Adverse Event Reporting Form 

      In view of COVID-19 Pandemic, NCC-MvPI has specially designed a PPE Adverse Event Reporting 

Form, which primarily aims to collect the adverse events associated with the use of PPEs used for medical 

purposes.  

 

Other important ADR Reporting Forms 

Healthcare Professionals and other stakeholders can also report AEs/ADRs using specific forms designed 

purposely for reporting AE/ADR associated with Medicines used in Kala-azar treatment – Adverse Drug 

Reaction Form for Kala-Azar treatment, serious cases related to vaccine use - Serious AEFI Case 

Notification Form and Cases related to Medical Device use- Medical Device Adverse Event Reporting 

Form. 

 

                                                 

 

http://www.ipc.gov.in/
http://www.cdsco.gov.in/
http://www.ipc.gov.in/
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Patients/ Consumers/ Healthcare Professionals may report any suspected ADR associated with the use of 

medicinal/ herbal products/ vaccines or medical devices to NCC-PvPI via Toll-Free Helpline No. 1800-

180-3024. 

e-Reporting of ADRs: 

• Android Mobile App – ‘ADR PvPI’ 

                                                               

An indigenous android mobile app “ADR PvPI”, which was dedicated to the nation on 29th 

September 2017, has been instrumental in equipping all stakeholders, including the consumers, for 

reporting ADRs. 

 

• E-mails 

                                          

Hospitals/ Medical Colleges and other Healthcare Institutions which are not enrolled as AMCs under PvPI, 

may report adverse events by using email (icsr.nccpvpi@gmail.com). Similarly, consumers/ patients also 

have the option of reporting adverse events through a dedicated email (pvpi.ipc@gov.in) 

 

Suspected ADR Reporting Form in National Formulary of India (NFI): 

NFI serves as a guidance document to medical practitioners, pharmacists working in hospitals and sales 

establishments, nurses, medical and pharmacy students and other healthcare professionals. The principal 

objective of NFI is to promote the rational use and economic prescribing of medicines in the country. The 

healthcare professional may utilize the ADR Reporting Form which has been annexed at the end of the NFI 

2021 to report suspected ADRs. 

mailto:icsr.nccpvpi@gmail.com
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ICSRs database at PvPI 

The Pharmacovigilance Programme of India (PvPI) is responsible for the collection, assessment, detection 

and communication of risks associated with the use of medical products in Indian Population. The ICSRs 

collected by Adverse Drug Reaction Monitoring Centres (AMCs), Marketing Authorization Holders 

(MAHs), Healthcare Professionals Patients/Consumers through different channels of reporting are 

communicated to NCC-PvPI, IPC. The Annual database accounts for 113459 ICSRs for the index period 

and monthly reporting patterns is given below. 

                                                     
Fig1: Month-wise distribution of ICSRs 
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Distribution of ICSRs based on Gender 

PvPI database revealed that 50.0% ICSRs were from male patients and 45.0% were from female patients. 

No information was provided in 5.0% of ICSRs. 

 

                                                     Fig 2: Distribution of ICSRs based on gender 

Distribution of ICSRs based on age 

     The database revealed that the maximum 35.3 % ICSRs were received from the age group of 18-44 years, 

whereas the minimum 0.2% ICSRs were received from the age group of 0-27 days. No information about 

the age of the patients was given in10.1% ICSRs. 

 

 
                                                   Fig 3: Distribution of ICSRs based on age  
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Distribution of ICSRs based on reporter qualification 

The 39.0% ICSRs were from physicians, 16.5% from pharmacists, 26.2% from other healthcare 

professionals, 28.0 % from consumers/non-healthcare professionals and 0.3% were unknown. 

 

 

Fig 4: Distribution of ICSRs based on reporter qualification 

 

Distribution of ICSRs based on seriousness 

The database revealed that 73.0% ICSRs were non serious and 27.0% were serious reported with the use 

of medical products. 

 

                                        Fig 5: Distribution of ICSRs based on seriousness 
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Distribution of ICSRs based on seriousness criteria 

The seriousness criteria of received suspected ICSRs revealed that 5.7% ICSRs were due to death, 1.9% 

ICSRs were due to life threatening condition, 10.8% ICSRs were due to prolonged hospitalization, 0.2% 

ICSRs were due to disabling/incapacitating and 12.7% ICSRs were due to other medically important 

conditions. 

 

                         Fig 6: Distribution of ICSRs based on seriousness criteria 

 

Distribution of reactions based on System Organ Classes (SOCs) 

The ICSRs reported in PvPI database revealed that the maximum number of reactions 29.0% were reported from the 

SOC-General disorders and administration site conditions among the top ten reported SOCs. 

 

 

Fig 7: Distribution of reactions based on SOCs 

 

Distribution of ICSRs based on Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) Classification 

The ICSRs reported in PvPI database revealed that the maximum number of suspected drugs 35.0% were reported 

from the ATC-Anti-infectives for systemic use among the top ten reported ATCs. 
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Fig 8: Distribution of ICSRs based on ATC Classification 

 

Top 10 reported Preferred Term 

The data reported in PvPI database revealed that the maximum percentage of adverse drug reactions 

(Preferred Term) reported was pyrexia (8.4%) coded by MedDRA dictionary. 

 

 

 

 

Fig. 9: Top 10 reported Preferred Term 
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Top 10 active ingredients reported in ICSRs 

Analysis of Active Ingredients (AIs) from ICSRs revealed that COVID-19 vaccine (10.8%) was the highest 

reported AI during this index period. 

 

Fig. 10: Top 10 reported Active Ingredients 

ICSRs received from non-AMCs                                                                                      

Besides receiving ICSRs from AMCs, NCC-PvPI, also received ICSRs through several hospitals, medical 

colleges and other institutions, which are not enrolled as an AMC under PvPI (i.e. non-AMCs) across India. 

The Non-AMCs sent the filled in Suspected ADR reporting form to NCC-PvPI through a dedicated e-mail 

id: pvpi.ipc@gov.in. These ICSRs were then forwarded to the nearest AMC for doing causality assessment. 

During the index period, 1203 ICSRs were reported via non-AMCs, month-wise distribution of these ADRs 

are given below: 
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Fig. 11: Month-wise ICSRs received from non-AMCs 

ICSRs received via PvPI Helpline 
 

Toll free helpline was initiated on October 11, 2013, since then it has been serving as one of the reliable 

tools for reporting suspected adverse events. Patients/Consumers/Healthcare Professionals report suspected 

adverse events associated with the use of medical products/ medical devices through Tollfree Helpline. 

Calls are primarily responded in English and Hindi on all working days between 9:00 AM and 5:30 PM. A 

total of 391 ICSRs were received through Tollfree Helpline, the month-wise distribution of such ICSRs are 

as given below: 

 

Fig. 12: Month-wise ICSRs received from PvPI Helpline (Tollfree) 

India secured 9th position among WHO PIDM Member countries 

During this index period, India has contributed 2.8% ICSRs globally and was the 7th largest contributor of 

ICSRs submission to in VigiBase. Overall, India ranked 9th position among 176 World Health Organization 

(WHO) Programme for International Drug Monitoring (PIDM) member countries in terms of submission 

of ICSRs to in VigiBase (Fig. 13). 
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Fig. 13: Top 10 reporting countries 

 

Contribution by MAHs 

Marketing Authorization Holders (MAHs) play a crucial role in reporting AEs/ADRs to PvPI. The recent 

amendment to the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 and New Drugs & Clinical Trials Rules 2019 (NDCT 

2019 Rules), has made Pharmacovigilance a legal obligation for MAHs. This has paved the way for 

collecting product-specific safety data, aimed at optimizing drug-safety and ensuring healthcare for Indian 

populace. During this index period a total of 115 MAHs had submitted the 55703 ICSRs to NCC-PvPI.  

 

 

Fig 14: Month-wise ICSR received from MAHs 
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Quality of ICSRs Reporting 

The VigiGrade™ completeness score is a WHO system to measure the quality of the information provided 

on ICSRs. The graph represents the average completeness score of ICSRs submitted from India (Blue line) 

as compared to submitted ICSRs by all the other countries (Green line). The average completeness score 

for the last quarter of the index period accounts for about 0.75 out of 1. 
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Signal Review Panel (SRP) Recommendations for regulatory actions 
 

The NCC-PvPI evaluated spontaneously submitted ICSRs and further discussed in Signal Review Panel 

(SRP) meeting during indexed period. The outcomes of SRP meetings were communicated to the Central 

Drugs Standard Control Organization for appropriate regulatory actions as tabulated below: 

S. No. SRP Meeting Suspected drugs Adverse drug 

reactions 

Outcome 

1  

22nd SRP Meeting held 

on 22nd November, 2022 

Paracetamol Fixed Drug Eruption Signal (To be 

included in 

PIL) 

2 Losartan Muscle Spasm To be included 

in PIL 

3 Piroxicam Fixed Drug Eruption To be included 

in PIL 

 

Monthly Drug Safety Alerts issued by IPC, NCC-PvPI 

 

    The IPC, NCC-PvPI has issued a total of 18 monthly drugs safety alerts during index period to sensitize the 

healthcare professionals & consumers through emails, periodically issued PvPI Newsletters, web-portal of 

IPC for strengthening of reporting to PvPI as tabulated below: 

S. No. Issue Date Suspected 

drugs 

Indication(s) Adverse drug 

reactions 

 

 

 

1 
28th April, 

2022 

 

 

 

 

 

Cefuroxime 

• Antibiotic- Indicated for 

lower & upper respiratory 

tract infection, UTI, 

gynaecological infection, 

skin or soft tissue infection 

etc. 
 

• Antibiotic- Indicated in the 

treatment of respiratory 

tract infections, UTI, ENT 

soft tissue infections etc. 

 

 

 

Drug Reaction with 

Eosinophilia and 

Systemic Symptoms 

(DRESS) 

 

 

 

 

2 

30th May, 

2022 

 

 

 

 

 

Itraconazole 

• Systemic aspergillosis and 

candidiasis, 

cryptococcosis, 

sporotrichosis, 

Paracoccidioidomycosis, 

blastomycosis and other 

rarely occurring systemic 

or tropical mycoses. 

• Empiric therapy of febrile 

neutropenic patients with 

 

 

Symmetrical Drug 

Related-

Intertriginous and 

Flexural Exanthema 

(SDRIFE) 
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suspected fungal 

infections. 

 

 

3 
17th June, 

2022 

 

 

 

Trimetazidine 

• Ischaemic heart disease, 

angina pectoris, sequalae 

of infarction. 

• Cardiac drug indicated in 

the treatment of angina 

pectoris and intermittent 

claudication. 

Drug Reaction with 

Eosinophilia and 

Systemic Symptoms 

(DRESS) 

 

 

 

4 

15th July, 

2022 
Tacrolimus 

• For prophylaxis of 

transplant rejection in 

adult kidney or liver 

allograft rejection. 

• Prophylaxis of transplant 

rejection in kidney, liver or 

heart allograft recipient. 

• For prophylaxis of 

transplant rejection in 

liver, pancreas, lung, heart 

and kidney allograft 

recipients and treatment of 

allograft rejection resistant 

to treatment with other 

immuno- suppressive 

medicinal products. 

• By nephrologists only- for 

the prophylaxis of organ 

rejection in patients 

receiving allogenic kidney 

transplant. 

• For dermatologists-for 

treatment of patients with 

moderate to severe atopic 

dermatitis in whom the use 

of alternative conventional 

therapy is advisable. 

 

Gingival 

Hypertrophy 

 

 

5 
23rd August, 

2022 
Cefoperazone 

Urinary infections, biliary 

infections, respiratory 

infections, infections of skin 

tissues, meningitis, 

septicaemia, Pseudomonas, 

Salmonella typhi & B. fragilis 

infections. 

Coagulopathy 



 

66 
 

Indian Pharmacopoeia Commission 

 

 

 

 

 

 

6 

26th 

September, 

2022 

Piroxicam 

• In the treatment of 

rheumatoid arthritis, 

osteoarthritis, ankylosing 

spondylitis, cervical 

spondylitis and other 

musculoskeletal disorder. 

• Anti-inflammatory agent- 

Indicated in the treatment 

of rheumatoid arthritis, 

ankylosing spondylitis and 

other musculoskeletal 

disorders. 

• Indicated in the treatment 

of musculoskeletal 

disorders, acute gout, pain 

after operative 

intervention following 

acute trauma and in 

primary dysmenorrhoea 

(12 years age or older) 

Fixed Drug Eruption 

 

 

 

7 17th October, 

2022 
Amoxicillin 

For treatment of urinary tract 

infections, upper respiratory-

tract infections, bronchitis, 

pneumonia, otitis media, dental 

abscess, osteomyelitis, Lyme 

diseases in children, 

endocarditis prophylaxis, post-

splenectomy prophylaxis, 

gynaecological infections, 

gonorrhoea, helicobacter pylori 

eradication enteric fever. 

Fixed Drug Eruption 

 

 

 

 

 

8 

28th 

November, 

2022 

Norfloxacin 

• Antibacterial- Indicated in 

the treatment of acute 

uncomplicated/complicated 

chronic, recurrent urinary 

tract infections, including 

pyelonephritis, cystitis, 

urethritis & gonococcal 

infections. 

• Wide variety of infections 

caused by susceptible 

Gram +ve and Gram -ve 

organism including mixed 

infection in poultry. 

Skin 

Hyperpigmentation 

9 26th 

December 

2022 

Minoxidil 

For the treatment of alopecia 

(male pattern baldness in men). Folliculitis 
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10 

31st January 

2023 

Amphotericin 

B (Liposomal) 

• Febrile Neutropenia in 

cancer patients. 

• For invasive fungal 

infection in patients who 

are refractory to or 

intolerant of conventional 

amphotericin B therapy. 

• By RMP- for the treatment 

of invasive fungal 

infection in patients who 

are refractory to or 

intolerant of conventional 

amphotericin-B therapy. 

• Indicated for the treatment 

of visceral leishmaniasis. 

Hearing disorders 

 

 

11 

 

 

Tachycardia 

12  

 

20th February 

2023 

Cephalosporins 

Cephalosporins are beta-lactam 

antimicrobials used to manage a 

wide range of infections from 

Gram-positive and Gram-

negative bacteria. 

Purpura 

13 

Amikacin 

Indicated in the treatment of 

serious infections due to 

amikacin sensitive organisms. 

Vision blurred 

14  

 

 

 

 

 

 

 

 

29th March 

2023 

Metoprolol 

For the treatment of essential 

hypertension in adults, 

functional heart disorders, 

migraine prophylaxis, cardiac 

arrhythmias, prevention of 

cardiac death and reinfarction 

after the acute phase of 

myocardial infarction, stable 

symptomatic CHF. 

Hyponatraemia 

15 
Nebivolol 

For the treatment of essential 

hypertension 

Hyperkalaemia 

 

16 
Olmesartan 

 

Use as an Anti-hypertensive 

Muscle Spasm 

17 Taste Disorder 

18 

Sulfasalazine 

Use for the treatment of severe 

rheumatoid arthritis, ulcerative 

colitis; Crohn’s diseases. 

Visual Impairment 
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SRP recommendations published in WHO Pharmaceutical Newsletter 
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PvPI in Press Media 

 

 

Reference: IPC alerts healthcare professionals about norfloxacin induced skin hyperpigmentation (pharmabiz.com) 

 

 
Reference: http://www.pharmabiz.com/NewsDetails.aspx?aid=152518&sid=1 

 

 

 

http://www.pharmabiz.com/NewsDetails.aspx?aid=154971&sid=1
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Reference: http://www.pharmabiz.com/NewsDetails.aspx?aid=149603&sid=1 

 

 
Reference: http://www.pharmabiz.com/NewsDetails.aspx?aid=152997&sid=1 

 

http://www.pharmabiz.com/NewsDetails.aspx?aid=149603&sid=1
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Trainings and National Pharmacovigilance Week Celebration 2022 

 

A total of 1795 training programmes were conducted by IPC in the area of Pharmacovigilance 

including skill development programmes, induction-cum- trainings, advance-level trainings and 

continuing medical educations. These trainings have trained as many as 109571 participants 

including students, academicians, analysts, healthcare  professionals (Physicians, Nurses, 

Pharmacists and allied health workers), industry professionals etc. 

 

The National Coordination Centre (NCC)-Pharmacovigilance Programme of India (PvPI), Indian 

Pharmacopoeia Commission (IPC) has celebrated 2nd National Pharmacovigilance Programme 

(NPW) from 17th-23rd September 2022 across the country through hybrid mode. The theme of 

this NPW 2022 was to “Encourage the reporting of ADRs to PvPI by the consumers”. The 

approval for celebration of National Pharmacovigilance Week across the country was accorded by 

Governing Body of Indian Pharmacopoeia Commission. The National Pharmacovigilance Week 

will be celebrated every year on this day which will go a long way in reaching common masses 

about the importance of reporting Adverse Drug Reaction. 
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The major focus of National Pharmacovigilance week celebrations is to focus on PV activities 

aimed at creating awareness amongst the public, healthcare professionals, pharmaceutical 

Industries and healthcare authorities about the reporting of adverse drug reactions and encourage 

carrying out the activities related to Pharmacovigilance to the general public during the National 

Pharmacovigilance Week. The Pharmacovigilance Week Celebration is about recognizing the role 

of healthcare professionals like Physicians, Nurses, Pharmacists, students, Academicians in 

reporting adverse drug reactions. The Pharmacovigilance Week celebration can be ideal platform 

to honour our fellow healthcare professionals who are an integral part of the healthcare system 

and drug safety. 

During the 2nd NPW 2022, NCC-PvPI has organized a walkathon in Ghaziabad on September 20, 

2022 to create awareness about the reporting of adverse events with the use of medicines and also 

distributed the pamphlets & resources materials prepared in Hindi and English to the public, 

hospitals and chemists. The major activities organized by NCC-PvPI during this week were as 

follows; 

 

 

 

During the National Pharmacovigilance Week PvPI organized a total of 628 training/awareness-cum-

sensitization programmes including CME/CPE in which 54,889 Healthcare Professionals and other 

stakeholders were trained on PV. 
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Expansion of PvPI  

 

NCC-PvPI, IPC has enrolled 167 new AMCs across the country, the total number of AMCs have increased 

from 534 to 701 since last FY 2021-22. However, 10 AMCs were delisted also on 24th March 2023. So, the 

current strength of AMCs is 691 as on 31st March 2023 and the list of new AMCs enrolled during this tenure 

is mentioned below. 

 

S. No. States/UTs 
No. of Hospital/Medical 

college/Institute 

1.  Andhra Pradesh 15 

2.  Bihar 1 

3.  Chhattisgarh 2 

4.  Gujarat 12 

5.  Haryana 16 

6.  Himachal Pradesh 1 

7.  New Delhi 11 

8.  Karnataka 4 

9.  Kerala 13 

10.  Madhya Pradesh 5 

11.  Maharashtra 9 

12.  Manipur 1 

13.  Mizoram 1 

14.  Odisha 1 

15.  Puducherry 1 

16.  Punjab 7 

17.  Rajasthan 11 

18.  Tamil Nadu 12 

19.  Telangana 12 

20.  Uttar Pradesh 21 

21.  Uttarakhand 1 

22.  West Bengal 9 

23.  Dadra and Nagar Haveli & Daman and Diu 1 
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INTERNATIONAL COOPERATION 

 

Performance of PvPI as WHO-Collaborating Centre 
 

The NCC-PvPI, IPC being a World Health Organization (WHO)-Collaborating Centre for 

Pharmacovigilance in Public Health Programmes and Regulatory Services in SEARN countries, PvPI has 

done the following activities; 

Activities Outcomes 

Development of e-tools 

for integration of ADR-

reporting 

• Developing Indigenous Adverse Drug Reaction Management System (ADRMS) Software 

integrated with WHO-Drug Dictionary and MedDRA dictionaries. The ADRMS software will 

offer seamless processing & evaluation of ICSR reported with the use of medicines, vaccines 

and medical devices. 

 

PV data sharing with 

South-East Asia Regional 

Network (SEARN) 

countries 

• The NCC-PvPI has shared drug safety alerts with SEARN countries on monthly basis through 

e-mail. 

• The NCC-PvPI has shared electronic version copy of newsletter with SEARN countries on 

quarterly basis through e-mail. 

• The NCC-PvPI has also shared the identified Signals and Prescribing Information Leaflet 

changes with SEARN countries through e-mail. 

• PvPI as a National Pharmacovigilance Centre of WHO Programme for International Drug 

Monitoring publishes drug safety information in WHO-Pharmaceuticals newsletter for global 

outreach. 

Capacity Building and 

support for Public Health 

Programmes (PHPs) and 

Regulatory services 

• Coordination done with Adverse Event Following Immunization (AEFI) Secretariat of the 

MoHFW, Govt. of India by sharing of data related to vaccines. 

• WHO-SEARO has organized a conference on “Addressing challenges of regulatory COVID-

19 medical products in South-East Asia” from 11-12 April, 2022. Dr. Rajeev Singh 

Raghuvanshi, Secretary-cum-Scientific, Director, IPC has participated in this conference. 

• WHO-SEARO office, New Delhi has organized a meeting for the heads of National Regulatory 

Authorities (NRAs), South-East Asia Regulatory Network (SEARN) from 7-8 June, 2022. Dr. 

Rajeev Singh Raghuvanshi, Secretary-cum-Scientific, Director, IPC has participated as a 

Chairman for Working Group -3 (vigilance for medical products). 

• The representatives from PvPI, IPC have participated as observers in a WHO-Multidisciplinary 

Technical Group (MTG) meeting organized by the WHO Regional Office for South-East Asia 

(SEARO), New Delhi on Ocular Events reported with the administration of Miltefosine on 30th 

November 2022 through virtual mode. In this meeting, discussion was focused on the Causality 

Assessment, Risk Minimization Measures & its Communication, remaining uncertainties and 

need of further studies for Miltefosine associated Ocular Events. 

 

PVPI RESOURCE MATERIALS 
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PvPI has published the following 04 quarterly newsletter during the index period: 

                                                                                                                                          

 

 

  

 

                                                                                 

NCC-PvPI has published PvPI Newsletter, Volume 12, Issue No. 2, 3, 4 Year 2022 and Volume 13, issue 1, 

Year 2023. The newsletter highlighted the activity of different divisions of NCC-PvPI as well as activity at 

AMC level.  Posters on various PV activities were also published to sensitize the stakeholders of PvPI. 

 

 

Newsletter, Vol 12, Issue 2 (April 22 

to June 22) 

Newsletter, Vol 12, Issue 3 (July 22 

to September 22) 

Newsletter, Vol 13, Issue 1 

(January 23 to March 23) 

 

Newsletter, Vol 12, Issue 4 

(October 22 to December 22) 
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MATERIOVIGILANCE PROGRAMME OF INDIA (MvPI) 
 

After several horrific cases of malfunctioning of medical devices such as babies burnt to death due to short 

circuits in incubators or hip implants causing blood poisoning, the Ministry of Health & Family Welfare 

(MoHFW), Govt. of India (GoI) has approved the commencement of Materiovigilance Programme of India 

(MvPI) on 10th February 2015 in an effort to ensure safety of medical devices. Thereafter, MvPI was 

launched on 6th July 2015 at Indian Pharmacopoeia Commission (IPC) Ghaziabad by the then Drugs 

Controller General (India) with an objective to ensure the patient safety by monitoring, recording, analyzing 

the root cause of adverse events or risk associated with the use of medical devices and suggesting National 

Regulatory Authority i.e., Central Drugs Standard Control Organization (CDSCO) for appropriate action. 

MvPI aims to promote and facilitate adverse event reporting of medical devices and subsequently 

evaluating these events. The scientific and systematic evaluation of these medical device adverse 

events/reports will foster monitoring trends for improving and protecting the health and safety of Indian 

population. Initially Sree Chitra Tirunal Institute for Medical Sciences & Technology (SCTIMST), 

Thiruvananthapuram served as National Coordination Center (NCC) for the programme till 2017; since 

2018 IPC functions as NCC for MvPI. In addition to protection of health and safety of patients, MvPI 

reduces the likelihood of reoccurrence of the harmful incidents elsewhere thereby safety of medical devices. 

MvPI continuously work with its partnering organizations where SCTIMST, Thiruvananthapuram serves 

as National Collaborating Centre and National Health System Resource Centre (NHSRC), New Delhi 

serves as Technical Support & Resource Centre for the programme. As a dynamic process, MvPI-IPC 

recognizes Medical Device Adverse Event Monitoring Centers (MDMCs) across India for monitoring and 

reporting of Medical Device Adverse Events (MDAEs). 

Modalities for Reporting Medical Device Adverse Events (MDAEs): 

 

One can use the medical device adverse event reporting form which is available on the IPC website 

(www.ipc.gov.in) to report any medical device associated adverse event. Reporters from Medical Device 

Adverse Events Monitoring Centre (MDMC)/Adverse Drugs Reaction Monitoring Centre (AMC) after 

filling the above mentioned MDAE reporting form can be submitted to the Coordinator or Associate of the 

respective MDMC/AMC. A reporter who is not part of MDMC/AMC can submit the filled MDAE reporting 

form to the nearest MDMC/AMC or directly to NCC-MvPI, IPC. Reporter can also mail the scanned 

reporting form to shatrunjay.ipc@gov.in or mvpi-ipc@gov.in. The MvPI has the same helpline number as 

PvPI i.e., 1800-180-3024 (Monday to Friday from 09:00 AM to 5:30 PM, except holidays) to report adverse 

events. A person can also report MDAE by using PvPI mobile application, which is freely available on 

google play store. 

 

mailto:shatrunjay.ipc@gov.in
mailto:mvpi-ipc@gov.in
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Indigenous medical device adverse events (MDAEs) data management:  

NCC-MvPI, IPC collates and analyses adverse events associated with medical devices exclusively on 

Indian population, analyses the benefit-risk ratio, generates evidence-based information on medical devices 

safety, supports regulatory bodies in the decision-making process on medical devices & communicates the 

safety signals on use of medical devices to various stakeholders. 

➢ A total of 6,441 MDAE reports have been received at NCC-MvPI during the index period. The 

reporting has been increased by 60% as compared to previous financial year (3,868 MDAE reports). 
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480 537
485 489

521
482

556
607 568

644 664

Monthwise number of MDAE reports 
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Recommendations forwarded to CDSCO:  

NCC-MvPI forwarded following 12 recommendations on safe use of medical devices in India to CDSCO 

for their information and further necessary actions at their end.  

 

S. 

No 
Device 

Adverse event 

reported 
Description 

Date of 

communication  

1 

Total Knee 

Replacement 

 

Implant Deformation/ 

failure 

Information about the 

adverse event of Implant 

deformation/ failure is 

suspected to be associated 

with the use of total knee 

replacement. 

April 18, 2022 

 

2 Vacutainers 

Defective devices 

(Leaky) 

 

Information about the 

adverse event of defective 

devices (Leaky) is 

suspected to be associated 

with the use of 

Vacutainers. 

April 18, 2022 

 

3 

Inhaler 

 

delivering improper 

dose/ medicament not 

released/ breathing 

problem/ issue with 

the pipe of inhaler/ 

dose counter error/ 

not working/ pin 

broken etc. 

Information about the 

adverse event of 

delivering improper dose/ 

medicament not released/ 

breathing problem/ issue 

with the pipe of inhaler/ 

dose counter error/ not 

working/ pin broken etc. is 

suspected to be associated 

with the use of Inhaler. 

April 18, 2022 

 

4 

 

 

HCG/Pregnancy 

Test Kit 

(HCG/Pregnancy 

Test Kit) 

 

HCG/Pregnancy Test 

Kit 

 

Information about the 

adverse event of invalid 

result event is suspected to 

be related to device and 

quality issue is a foremost 

concern in such type of 

events. 

August 11, 2022 

 

5 

Mandibular 

Reconstruction 

(Plate) 

 

Mandibular plate 

breakage 

 

Information about the 

adverse event of plate 

breakage event is 

suspected to be related to 

device and quality issue is 

a foremost concern in 

such type of events. 

December 13, 

2022 
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6 

Coronary Stent 

System 

 

Balloon Deflation 

Issue 

 

Information about the 

adverse event of balloon 

deflation Issue is 

suspected to be related to 

device and quality issue is 

a foremost concern in 

such type of events. 

December 13, 

2022 

 

7 
Pacing Lead 

 

High Capture 

threshold, loss of 

capture, and Lead 

dislodgement 

 

Information about the 

adverse event of High 

Capture threshold, loss of 

capture and Lead 

dislodgement event is 

suspected to be related to 

device and quality issue is 

a foremost concern in 

such type of events. 

December 13, 

2022 

 

8 

Umbilical cord 

clamp 

 

Non-functioning of 

clamps 

 

Information about the 

adverse event of non-

functioning of clamps is 

suspected to be related to 

device and quality issue is 

a foremost concern in 

such type of events. 

December 13, 

2022 

 

9 
Infant Incubator 

 

Malfunctioning 

(Heating Issue) 

 

Information about the 

adverse event of 

Malfunctioning (Heating 

Issue) is suspected to be 

related to device and 

quality issue is a foremost 

concern in such type of 

events. 

December 13, 

2022 

 

10 

Meter-dose 

Inhaler (MDI) Counterfeit Device-01 

report Less dosage 

delivery, Dose meter 

Error & others -65 

reports 

Information about the 

adverse event of 

counterfeit device event is 

suspected to be related to 

device and quality issue is 

a foremost concern in 

such type of events. 

March 03, 2023 

11 

Intra-ocular Lens 

(IOL) Toxic Anterior 

Segment Syndrome 

(TASS) 

Information about the 

adverse event of toxic 

anterior segment 

syndrome event is 

suspected to be related to 

device and quality issue is 

March 03, 2023 
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a foremost concern in 

such type of events. 

12 

Basic Male 

Condom 

Counterfeit Device 

Information about the 

adverse event of 

counterfeit device event is 

suspected to be related to 

device and quality issue is 

a foremost concern in 

such type of events. 

March 03, 2023 

 

Safety Alerts circulated to monitoring centres:  

NCC-MvPI has circulated following 07 safety alerts to the MDMCs/AMCs for the safety surveillance of 

medical devices. 

 

S. No. Device Adverse event reported Date of sending to 

AMCs/MDMCs 

1 
Total Knee 

Replacement 
Implant Deformation/ failure 

April 18-19, 2022 

 

2 Vacutainers  Defective devices (Leaky) 
April 18-19, 2022 

 

3 

Inhaler 

 

Delivering improper dose/ Medicament not 

released/ Breathing Problem/ Issue with the 

pipe of inhaler/ Dose Counter Error/ not 

working/ Pin Broken etc. 

April 18-19, 2022 

 

4 
Interbody System with 

Titan nano LOCK™ Displaced fusion device 

April 18-19, 2022 

 

5 

Implantable Collamer 

Lens 

 

Toxic Anterior Segment Syndrome (TASS) 
August 12, 2022 

 

6 

Monofilament 

synthetic absorbable 

skin support & filling 

thread sterile 

 

Atypical Mycobacterial Infection March 06, 2023 
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7 

Orthopaedic 

Megaprosthesis 

(Femoral Stem) 

 

Stem Breakage March 06, 2023 

 

Resource materials to stakeholders: 

 E- Newsletter: During the index period, 04 E-newsletters (Volume-4, Issue- 1, 2, 3 and 4) has published 

& circulated to stakeholders for promoting MvPI related activity.          

  

 

   

 

 

 

Training/Awareness programmes conducted: NCC-MvPI, IPC has conducted 23 training/awareness 

programmes and 27 stakeholder meetings in order to sensitize healthcare providers and industry personnel 

to enhance the MDAE reporting and their understanding on post marketing vigilance practices in India. 
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Development of MDAE reporting form (Hindi version): NCC-MvPI, IPC has designed medical device 

adverse event reporting form in the Hindi version and made it available on IPC website. 
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Government initiatives on MvPI and PvPI: The Secretary, Ministry of Health & Family Welfare, 

Government of India has issued a letter dated October 14, 2022 to State Secretaries regarding the enrollment 

of district level hospitals under MvPI and PvPI.  
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➢ Subsequent to Health Secretary’s Letter, following states government has issued the G.O. to medical 

superintendents/head of the hospitals to get enrolled under MvPI and report medical device adverse 

events. 

State/UT Government Order No. Issued Date 

Tamil Nadu No.21189/M-1/2022-2 November 16, 2022 

Puducherry No.843/DMS/PA/2022 December 19, 2022 
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Expansion of MvPI network pan India: NCC-MvPI collects adverse events from MDMCs located pan 

India. During the index period, NCC-MvPI has recognized 143 MDMCs. 

S. No. States/UTs No. of MDMCs 

1.  Andhra Pradesh 6 

2.  Assam 2 

3.  Chhattisgarh 1 

4.  Gujarat 2 

5.  Haryana 9 

6.  Jammu & Kashmir 1 

7.  Jharkhand 1 

8.  Karnataka 4 

9.  Kerala 54 

10.  Maharashtra 10 

11.  Meghalaya 1 

12.  New Delhi 8 

13.  Odhisha 2 

14.  Punjab 7 

15.  Rajasthan 4 

16.  Tamil Nadu 10 

17.  Telangana 5 

18.  Uttar Pradesh 12 

19.  West Bengal 4 

 

 

 

 

  

 

 

 

 



 

88 
 

Indian Pharmacopoeia Commission 

 

Quality Assurance (QA) Division takes care of all the activities starting from receiving of samples to 

issuance of report. It plays the most important role to ensure the full compliance and implementation of 

quality parameter which are developed through in-house standard operating procedures and other 

controlled documentation system as per NABL/WHO and GLP specification. 

Activities of Quality Assurance Division 

Quality Assurance division review the IPRS development, NDS analysis, MISC sample and other data 

related to Internal audit, calibration, logbook, SOP revision and Issue Controlled worksheet forms and 

Formats related to Repeat Analysis form, CAPA form, Deviation (planned/unplanned) form, Change 

Control Form related to SOP/personnel/location, Incident event form, Out of Specification form, 

Calibration form for various analytical instruments, new logbooks. 

 

ACCREDITATION & CERTIFICATION ACTIVITIES 

IPC was recognized as NABL accredited laboratory for ISO/IEC 17025:2017, NABL ISO 17034:2016 

(RMP), NABL ISO/IEC 17043:2010 (PTP) in September 2011, December 2015 and June 2017 

respectively and also is a WHO pre-qualified laboratory since October 2015. Since then IPC is maintaining 

various accreditations & certification. Onsite/desktop audits were successfully conducted for all the 

accreditations at IPC during this year 2022-2023. 

 

e) NABL ISO/IEC 17025:2017 Testing and Calibration Activities 

 

Re-Assessment for ISO/IEC 17025:2017 (NABL) was conducted successfully in the month of October 

2022 in the field of Chemical & Biological testing.  

 

f) NABL ISO 17034:2016 for Reference Material Producers (RMP) Chemical Discipline Activities 

 

Desktop Surveillance for ISO 17034:2016 (RMP) was conducted successfully in the month of June 

2022 for the applied scope of CRM.  

 

g) ISO/IEC 17043:2010 (Proficiency Testing) Activities: 

Re-Assessment for ISO/IEC 17043:2010 (PTP) was conducted successfully in the month of September 

2022 in the field of Chemical & Biological discipline. 

 

 

h) WHO prequalified Quality Control Laboratory (QCL) since 2015. 

 

7 
QUALITY ASSURANCE, 

ACCREDITATION & 

CERTIFICATION 



 

89 
 

Indian Pharmacopoeia Commission 

PROFICIENCY TESTING/ILC ACTIVITY: 

IPC is PTP since 2017 & started the activity of PT at National & International level for the drug and 

testing laboratories across India. This initiative was started to support Pharma laboratories and 

Industries (small & big scale). Now IPC has conducted 13 PT rounds as per the accredited Scope. 

• IPC has also successfully participated in various PT & ILC programs with satisfactory Z score.   

• For the first time, IPC conducted a PT (Proficiency Testing) round in the field of Microbiology as 

well as in Pharmaceutical formulation.  

• Four PT rounds were conducted during the index period, and the details of each PT round are 

provided below:  

 

S. No. Year Date of PT 

Scheme 

PT Sample Parameter No. of 

Participants 

1.  2022 01/04/2022 Gentamicin API Antibiotic Assay 

by Cup plate 

method 

17 

2.  2022 02/07/2022 Paracetamol API CP by HPLC 25 

3.  2022 03/10/2022 Caffeine API IR & LOD 38 

4.  2023 01/02/2023 Ofloxacin Tablet Assay By HPLC 35 

 

• PT round 01, 2022 in Antibiotic assay by cup plate method was successfully completed. A total of 

17 labs participated in the proficiency testing (PT) round. Among them, 15 labs achieved 

satisfactory Z' score, while two labs got unsatisfactory results. 

• The PT round 02 of 2022, in chromatographic purity by HPLC in Paracetamol, was successfully 

completed. A total of 25 labs participated in the proficiency testing (PT) program, and all of them 

achieved satisfactory Z' score. 

• The 3rd PT round in Identification and Loss on Drying (LOD) for Caffeine was successfully 

completed. A total of 38 Labs participated in the above PT round of LOD parameters out of which 

34 Participants achieved satisfactory Z score & 03 were unsatisfactory and 01 questionable. 

Results were received from 37 labs for the Identification by IR parameter, and all of them were 

found to be satisfactory. However, there was 1 lab that did not report the result for the IR 

parameter. 

• The 4th PT round in Assay by HPLC for Ofloxacin Tablet was successfully completed. In this round 

35 labs participated across India, out of which 31 participants have Satisfactory performance, 3 

participants have Questionable performance & 1 participant has Unsatisfactory performance in the 

conducted parameter.  
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• In order to enhance the technical competence of IPC staff and meet the accreditation requirements, 

IPC actively participated in the Green Economy Initiative Pvt. Ltd’s activity  as part of its 

commitment to PT and details of these schemes are given below: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

     

  

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM 

The Quality Assurance division has been actively involved  and reviewing Repeat Analysis, CAPA 

(Corrective and Preventive Actions), Deviations (both planned and unplanned), Change Control related to 

SOPs, personnel, and locations, as well as Out of Specifications (OOS) parameters to ensure compliance 

with  standards of NABL/WHO and GLP.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

S. No Name of 

PTP 

PT Scheme Parameter Month & 

Year 

Results 

 

1. Green 

Economy 

22PH01P2P1(I) pH, LOD, LOI, Acid 

Base Titration, 

Density 

November 

2022 

Satisfactory 

 

2. Green 

Economy 

23PH02P1(I) Assay by UV, 

Identification by IR 

January 

2023 

Satisfactory 

 

S.No. Activities related to documentation Total Numbers of forms /SOPs  

1  
SOP revised 69 

2  
Change Control 69 

3  
Deviations (Planned/Unplanned)  16 

4  
Repeat Analysis  51 

5  
CAPA  10 

6  
OOS  16 

7  
Incident 26 
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INTER LABORATORY COMPARISON: 

 

Objective: 

The objective of the Inter laboratory comparison was to assess the technical competence of IPC staff 

and fulfill the accreditation requirement. 

 

• IPC has conducted Inter Laboratory Comparison for Identification/ Purity/LOD or Water Content 

for APIs Clotrimazole, Imatinib Mesylate & Norfloxacin in the month of November 2022. 

 

• IPC has successfully participated in 47 samples in ILC programs of RDTL Guwahati, Ultra 

International Limited, Central Drugs Laboratory Chennai, RDTL Chandigarh, Central Drugs 

Testing Laboratory, Hyderabad, Central Drugs Testing Laboratory, Kolkata for various parameters 

e.g. Identification, Uniformity of weight, pH, Dissolution, Specific Optical Rotation, Melting range, 

Related Substance, Assay, BET, and Sterility. 

 

INTERNAL QUALITY CHECK: 

 

IPC conducted Internal Quality Check (IQC) as per schedule plan: 

 

S. No. Month & 

Year 

Parameter Sample Name with Code Observations 

1.  April 

2022 

LOD & Water 

content 

1. Levocetrizine HCL 

(IQC/LOD/APR/2022/S1) 

2. Lisinopril 

(IQC/Water/APR/2022/S2) 

Complies 

2.  July 2022 Identification 

& SOR 

1. Anastrazole 

(IQC/Identification/JUL/2022/S1) 

2. Atenolol 

(IQC/Identification /JUL/2022/S2) 

3. Chloramphenicol Palmitate 

(IQC/ SOR/JUL/2022/S3) 

Complies 

3.  October 

2022 

CP by HPLC 

& GC 

1. Cefotaxime sodium 

(IQC/CP/OCT/2022/S1) 

2. Amantadine HCL 

(IQC/CP/OCT/2022/S2) 

Complies 

4.  January 

2023 

Assay by 

titration & 

LOD 

1. Frusemide 

(IQC/Assay/JAN/2023/Frusemide)  

2. Risperidone (IQC/LOD/JAN/2023/S1)  

Complies 
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QUALITY CHECK ON INSTRUMENTS 

Internal & external calibration and Intermediate checks of all the equipment’s/Instruments were carried 

out as per the scheduled plan. 

 

ANALYTICAL ACTIVITIES (IPRS/NDS/MISC/CMSS) 

Review of Reports 

New IPRS, Impurity Substances and Retesting existing IPRS: 

To add new IPRS/Impurities RS on the Website, Lot Change of IPRS and Impurities RS and to check the 

stability of existing IPRS & Impurities RS data from IPC and other collaborating laboratories reviewed 

and approved. 

 

S. No. IPRS/Imurity RS Total No. of IPRS/Imurity RS 

1.  New IPRS 18 (18x4 files =36) 

2.  IPRS Lot Change 118 (118x4 files =472) 

3.  New Impurity Substances 224 (224x4 files =896) 

4.  Impurity Substances Lot Change 49 (49x4 files =196) 

5.  Retesting of IPRS 400 

 

New Drug Substances (NDS) and Miscellaneous samples (CMSS, Port Samples, ILC and PT 

samples) 

Reports of NDS, Miscellaneous samples i.e., CMSS, Port Samples, ILC and PT samples were reviewed as 

per the table attached. 

 

S. No. NDS/MISC SAMPLES No. of Samples (Different Batches) 

Received Analysed 

1.  New Drug Substances (NDS) 957 1099 

2.  Miscellaneous samples (MISC) 613 692 
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INTERNAL AUDIT & MRM:  

The internal audit in various divisions of IPC was scheduled and conducted: 

• Internal Audit in RSD, QA, Micro, and Store divisions was conducted on 25th, 27th, and 30th May, 

2022 & all the observations and Non-conformances observed during the assessment were addressed 

and closed. Corrective action taken against all the NCs were Implemented adequately. 

• Management Review Meeting (MRM) was conducted on 2nd September 2022 to evaluate and assess 

the outcomes of the internal audit. 

• Gap analysis in Phyto, Biologics, and AR&D divisions was conducted on 21st to 23rd December 

2022 for the Implementation of QMS. 

 

 TRAINING /VISIT/ DISSERTATION/PUBLICATIONS: 

a. Projects/ Dissertation: 

A total number of 17 Research Scholar pursuing Ph.D. /M. Pharm & 50 B. Pharm.  has completed their 

project work/summer training during the index period in different divisions at Indian Pharmacopoeia 

Commission. Hands on training on instrument provided to the research scholar and many other 

activities covered during the training.   (Annexure II: List of Research Scholars) 

b. In-House Training: 

• 04 days training programme was organized by Indian Pharmacopoeia Commission on 5th-8th April 

2022 as per ISO/IEC 17043:2010 for 26 IPC staff from all divisions of IPC. 

• IPC Nominated two employees for a three-days training program as per ISO 17034:2016, organized 

by NABL from 6th to 8th July, 2022. 

• Total No. of 57 In-House training on documentation was given as per various accreditation and 

GLP requirements of ISO/IEC 17025: 2017, ISO 17034:2016 and ISO/IEC 17043: 2010 during the 

index period. (Annexure III) 

 

c. IPC Visit:  

To educate and raise awareness among students about Indian Pharmacopoeia (IP) and Indian 

Pharmacopoeia Reference Standards (IPRS), etc.  A total 1254 B. Pharma/BSc. Students and their 

faculties from the given below Institutions visited to IPC for one of day Training during their industrial 

visit curriculum. 

S.No. Name of Institution No. of Students 

1.  
GVM College of Pharmacy, Sonipat 39 

2.  
IMS, Ghaziabad 27 

3.  
IIMT, Greater Noida 37 

4.  
G.D Goenka University, Gurugram 27 

5.  
Sanskar College of Pharmacy & Research, 

Ghaziabad 

32 

6.  
Sanskar College of Pharmacy & Research, 

Ghaziabad 

26 
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7.  
Sanskar College of Pharmacy & Research, 

Ghaziabad 

31 

8.  
BPS Mahila Viswavidyalaya, Khanpur Kalan, 

Sonipat (Haryana) Department of Pharmaceutical 

Education & Research  

54 

9.  
Translational Health Science & Technology 

Institute, Department of Biotechnology, Ministry of 

Science & Technology, Government  

of India. 

17 

10.  
ITS, College of Pharmacy, Muradnagar-

Ghaziabad  

45 

11.  
ITS, College of Pharmacy, Muradnagar-

Ghaziabad  

45 

12.  
Saraswathi College of Pharmacy, Hapur-

Ghaziabad 

50 

13.  
Delhi Skill Entrepreneurship University (DSEU), 

Dwarka  

Campus-Delhi 

49 

14.  
Vishveshwarya College of Pharmacy, Greater 

Noida 

43 

15.  
SRM Institute of Science & Technology- 

Modinagar, Ghaziabad 

34 

16.  
SRM Institute of Science & Technology- 

Modinagar, Ghaziabad 

36 

17.  
SS Institute of Pharmacy, Sankari, Salem (Dt), 

Tamil Nadu. 

49 

18.  
PDM University (Faculty of Pharmaceutical 

Sciences, Bahardurgarh-Haryana  

34 

19.  
PDM University (Faculty of Pharmaceutical 

Sciences, Bahardurgarh-Haryana 

35 

20.  
SGT College of Pharmacy, Gurgaon 45 

21.  
CBS College of Pharmacy and Technology. 

Faridabad 

40  

22.  
Alshifa College of Pharmacy, Perinathalmanna. 28 

23.  
Amrita Institute of Medical Sciences Campus, 

Ponnekara-Kochi. 

32 
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24.  

 

Devaki Amma Memorial College of Pharmacy, 

Chelembra, Malappuram 

55 

25.  
Swami Vivekanand Shubharti University, Meerut 43 

26.  
Swami Vivekanand Shubharti University, Meerut 40 

27.  
Meerut Institute of Engineering & Technology, 

MIET Meerut. 

21 

28.  
Santosh Medical College, Ghaziabad 11 

29.  
Quality Control Persons & Research Scientist 

from PCIMNH, Ghaziabad 

18 

30.  
Centre for Professional and Advanced Studies, 

Puthuppally, Kottayam-Kerela. 

44  

31.  
Sanskar College of Pharmacy & Research, 

Ghaziabad 

33 

32.  
IIMT, Greater Noida 31 

33.  
Sanskar College of Pharmacy & Research, 

Ghaziabad 

31 

34.  
Sanskar College of Pharmacy & Research, 

Ghaziabad 

40 

35.  
SHEAT College of Pharmacy, Varanasi 32 

 Total 1254 

 

AWARENESS PROGRAMME 

• One Day Awareness Program on Indian Pharmacopoeia (IP) and Indian Pharmacopoeia Reference 

Standards (IPRS) was organized at Dehradun on 28th April 2022 for MSME & Pharmaceutical 

Industries. Total 130 participants attended the awareness program.  

• One Day Awareness Program on 9th edition of Indian Pharmacopoeia (IP2022) & IPRS was 

organized by IPC 26th August 2022 at Bengaluru. Total 110 participants attended the awareness 

program. 

ACHIEVEMENTS: 

• IPC holds third position in terms of having IPRS and impurities standards, after USP and BP. 

Currently, IPC possesses a total of 672 IPRS and 545 impurities standards.  

• During the index period, IPC significantly expanded its standards list by adding 224 additional 

impurities standards. 

• IPC got accreditation in biological discipline as per ISO/IEC17043;2010 & first time conducted a 

PT (Proficiency Testing) round in the field of biological discipline & also conducted one PT round 

in tablet formulation (chemical Discipline).  

• During the index period, IPC organized four PT rounds, in which three rounds in chemical & one 

round in biological discipline. 
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OTHER ACTIVITIES: 

 

➢ WHO: As per WHO's request, for the first time IPC prepared and reviewed three case studies for 

their training planner, which led to IPC received cash rewards from WHO. Three case studies are: 

• Method Development 

• Implementation of Quality Management system (QMS) 

• Laboratory Quality assurance program 

 

➢ Annual Maintenance Contract / Comprehensive Maintenance Contract:  

 

• At present, all the major equipment/instruments are included in AMC and CMC to ensure their 

maintenance. 

• Coordinated with technicians from various companies for preventive maintenance (PM) of 

instruments and evaluated their service reports. 

• Verified the external calibration certificate of instruments across all division of IPC.  

 

Details of In-house Training 

S. No. Standard Operating Procedure 

1. Change control procedure.  

2. Intermediate check of Instruments. 

3. Handling of Incident during operation. 

4. Preparation & Maintenance of Volumetric solution, Indicators, Buffers & Reagents.   

5. General Guideline for HPLC Analysis. 

6. LC Column Performance Check. 

7. Dealing with deviation.  

8. Management Review Meeting. 

9. Operation and Calibration of Micropipette.  

10. Reporting of Results.  

11. Laboratory waste disposal. 

12. GC Column Performance check. 

13. Control of Non-Conformance, corrective & preventive action 

14. Handing of out of specification results. 

15. Calibration of Volumetric Glassware. 

16. Spreadsheet validation. 
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17. Operation and Monitoring of Laboratory Fume Hood, Spot Extractor and Exhaust System. 

18. General Operation of Gas Chromatograph. 

19. Cleaning and validation of HPLC vials. 

20. Handling and storage of chemicals. 

21. Estimation of Residual solvents by GC-HS. 

22. Cleaning of laboratory Glassware.  

23. Design and Planning of Proficiency Testing Scheme.  

24. Planning and Conducting an Internal Audit for Proficiency Testing.  

25. Data analysis and evaluation of PT scheme results. 

26. Preparation of proficiency testing reports and communication with participants & maintaining 

confidentiality.   

27. Packaging, handling, labeling, storage and distribution of proficiency test items. 

28. Requests, tenders, contracts and supplying of PT items by PT provider. 

29. Dealing with complaints and appeals for PT test items. 

30. Assessment of homogeneity study of PT items. 

31. Stability study of PT items. 

32. Electronic storage of PT programme data. 

33. Validation of assigned value in PT scheme. 

34. Handing of Reference material within the lab. 

35. Planning and Conducting an Internal Audit for RMP. 

36. Assessments of homogeneity study.  

37. Stability Study of Indian Pharmacopoeia Reference Substance (IPRS). 

38. STP for Standardization of Reference Standards. 

39. Request, Tenders & Contract Review for RMP. 

40. Data integrity and Evolution. 

41. Reference Material Handling and Storage. 

42. Estimation of uncertainty of measurement. 

43. Cleaning Validation of IPRS Vials for Packing of Reference Material. 

44. Production, Labeling, Storage, Distribution, Transports, Arrangements and  retest programme 

of IPRS.  

45. Environmental Monitoring of IPRS filling and cold storage area. 
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46. Metrological Traceability of CRM.  

47. Production Planning and Control of IP Reference Substance  

48. Stability Study of Transported IPRS Vials. 

49. General awareness training on ISO 17025:2017. 

50. Repeat analysis of sample. 

51. Validation and verification of analytical. 

52. Reporting of results. 

53. General awareness training on ISO 17043:2010. 

54. Equipment, Accommodation and environments condition for conducting PT programme 

55. Planning and Conducting an Internal Audit for Proficiency Testing. 

56. General awareness training on ISO 17034:2016 

57. Handling of Reference Material within the lab.  
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The major activities of Microbiology Division include the upgradation/ addition of General 

Chapters and Monographs in Indian Pharmacopoeia (IP), Microbiological Analysis of Indian 

Pharmacopoeia Reference Substances (IPRS), New Drug Samples (NDS) & Miscellaneous Drugs received 

from various sources and conducting/participation in Proficiency Testing/Inter Laboratory Comparison 

programs as per the requirement of NABL: ISO/IEC:17025:2017, the division also involved in providing 

research projects/trainings to UG/PG students from various Universities/Institutions/Colleges. 

The progress report of Microbiology Division from 1st April, 2022 to 31st March, 2023 is as under: 

Indian Pharmacopoeia (IP) related work 

Addition of New General Chapter - 01 

 

Guidelines on the Bacterial Endotoxins Tests (2.2.33) 

IPC has published a new general chapter on “Guidelines on the Bacterial Endotoxins Tests (2.2.33)” 

for IP addendum 2024. This chapter is for information and is not an official requirement. This 

chapter has been prepared after intense and in-depth consultation with relevant subject experts and 

approved by IPC Expert Working Group-Microbiology and Scientific body. The best practices 

followed in other countries and the procedures and approaches provided under similar chapters in 

other pharmacopoeias (like USP, BP and Ph. Eur.) have also been taken in to consideration while 

preparing this chapter. 

I. Revision of General Chapters - 03 

(i) Effectiveness of Antimicrobial Preservatives (2.2.2) 

(ii) Bacterial Endotoxins (2.2.3). 

(iii) Microbial Contamination in Nonsterile Products (2.2.9). 

• After approval by IPC Expert Working Group-Microbiology and scientific body, these chapter 

were harmonized on the basis of USP and BP by keeping view of the Indian context. 

 

II. Revision in Chemical Monographs - 06 

• Barium Sulphate Oral Suspension: Upgradation of Microbial Contamination Test 

• Ergotamine Injection                     : Upgradation of Bacterial Endotoxin Limit 

• Hydralazine Injection                    : Upgradation of Bacterial Endotoxin Limit 

• Microcrystalline Cellulose            : Addition of Microbial Contamination Test 

• Phenylephrine Injection                : Upgradation of Bacterial Endotoxin Limit 

• Starch                                            : Upgradation of Microbial Contamination Test 

 

MICROBIOLOGY 8 
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IPC has received various queries regarding revision of chemical monographs as mentioned above. 

These queries were discussed with Expert Working Group-Microbiology. After approval of Expert 

Working Group-Microbiology and Scientific body, these changes were made in chemical monographs 

for IP addendum 2024. 

 

Analysis of Drug Samples: 957 

• Candidate Reference Material of IPRS: 22 

• New Drugs Samples (NDS): 900 

• Miscellaneous Samples: 35 

 

ILC Program conducted/ participated 

• Microbiology division was successfully conducted & compiled for Inter Laboratory Comparison 

Program for the year 2022-23 for Microbial Limit Test, Bacterial Endotoxin Test & Antibiotic 

Assay 

• Microbiology division was successfully participated in Inter Laboratory Comparison Program for 

the year 2022-23 for Bacterial Endotoxin Test, Sterility Test & Microbial Limit Test conducted by 

RDTL-Chandigarh, & RDTL-Guwahati. IPC laboratory performed satisfactory in ILC conducted 

by RDTL, Chandigarh & results of RDTL Guwahati is awaited. 
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  Biologics Section at IPC develops IP monographs and general chapters for Biotechnology derived 

products, Vaccines and Immunosera for human use, Blood and blood related products, Allergen 

Products and Veterinary Biologicals. The responsibilities and activities of the section are as follows: 

 

• Development of IP Monographs/ general chapters/general requirements  

• Vaccines and immunosera for human use 

• Blood and blood related products  

• Biotechnology derived therapeutic products 

• Allergen products 

• Veterinary products  

• Alternatives to animal methods in IP 

• Reference Standards for biologicals for human use  

• Testing of samples received in the division for 

• Monographs and query verification,  

• New Drug Samples,  

• Indian Pharmacopoeia Reference Substances (IPRS) 

• Other miscellaneous samples  

 

BIOTHERAPEUTICS FOR HUMAN USE 

 

Amendments in monographs/general chapters and general requirements of IP 2022  

 

Published in Amendment list-01 (13 nos.) 

• General Requirements Vaccines for Human Use. 

• Anti A Blood grouping Serum  

• Anti-Human Globulin Serum  

• Dried Human Antihaemophilic fraction  

• Fibrin sealant Kit  

• Human coagulation factor VIII (rDNA)  

• Human Normal Immunoglobulin for Intravenous use  

• Erythropoietin concentrated solution  

• Insulin Aspart  

• Insulin Glargine  

• Pegfilgrastim  

• Rituximab.  

• Rituximab Injection.  

BIOLOGICS 9 
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Published in Amendment list-03 (02 nos.) 

• Rituximab 

• Rituximab Injection 

Finalized for publication in Amendment list-04 (04 nos.) 

• General Requirements- Antisera for human Use  

• Diphtheria Vaccine (Adsorbed)  

• Inactivated Influenza Vaccine (Split Virion)  

• Japanese Encephalitis Vaccine Inactivated (Adsorbed, Human)  

Finalized for publication in IP Addendum 2024 to IP 2022 (12 nos.) 

• 5.9 IP Reference Substances 

• General Requirements Vaccines for Human Use 

• General Requirements- Antisera for human Use  

• Measles, Mumps and Rubella Vaccine (Live)  

• Mumps vaccine (Live)  

• Antithrombin III Concentrate 

• Human Albumin  

• Human Normal Immunoglobulin for Intravenous use  

• Anti- B Blood Grouping Serum  

• Anti -AB Blood Grouping Reagent 

• Blood Grouping Lectins Anti-H  

• Erythropoietin concentrated solution  

 

New Monographs/general chapters finalized for publication in IP Addendum 2024 to IP 2022 

(02 nos.) 

• Pegfilgrastim injection  

• 2.7.20. Substitution of in-vivo Method(s) by in-vitro Method(s) for the Quality Control of 

Vaccines 

 

1 year extension given for implementation of Antisera General Requirements IP 2022 (up to 

Dec 2023) 

 

SAMPLES ANALYSED (NEW MONOGRAPH VERIFICATION, QUERY RELATED AND 

NDS SAMPLES): (40 nos.) 

Testing of Pegfilgrastim samples for query verification 

Testing of IPRS samples using LCMS through Direct Sample Analysis mode (DSA)(Make: Perkin 

ELmer) (35 nos.) 

Query verification: Analysis of Human albumin samples for sodium and potassium content (4 

batches) 

Follicle stimulating hormone injection for proposed amendment 

Pegfilgrastim injection new monograph verification 
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EXPERT WORKING GROUP CONSTITUTED (EWG): (01 no.) 

Constitution of Expert working group (EWG) for Blood and blood related products in IP:  The 

said EWG is constituted by involving experts from Central Drug Control Central Drugs Standard 

Control Organization (CDSCO), National Institute of Biologicals, Noida (NIB), blood banks, 

Academic experts and Manufacturers etc. 

VETERINARY PRODUCTS IN IP 

Amendments in monographs published in amendment list-01: (02 nos.) 

• Buserelin injection monograph IP 

• Blackquarter Vaccine, inactivated 
 

Revised general chapters/general requirement finalized for publication in IP Addendum 2024 

to IP 2022 

⎯ Revised general chapters/general requirements related to veterinary vaccines: (03 nos.) 

• 2.7.8. Tests for Absence of Non avain Mycoplasma 

• 2.7.9. Test for Absence of Avian Mycoplasma in Live Viral Poultry Vaccines 

• Veterinary Vaccines General Requirements 

⎯ Restructured veterinary vaccine monographs: (07 nos.) 

• Anthrax Spore Vaccine, Live 

• Brucella Abortus (Strain 19 Vaccine) Vaccine, Live 

• Blackquarter Vaccine, inactivated 

• Haemorrhagic Septicaemia Vaccine, Inactivated 

• Canine Adenovirus Vaccine, Live 

• Canine Parvovirus Vaccine, Inactivated 

• Canine leptospirosis Vaccine, Inactivated 

⎯ New general chapters (04 nos.) 

• 2.7.17. Evaluation of Safety of Veterinary Vaccines and Immunosera 

• 2.7.18. Healthy Chicken Flocks for the Production of Inactivated Vaccines for 

Veterinary Use 

• 2.7.19. Management of Extraneous Agents in Immunological Veterinary Medicinal 

Product 

• Premixes for Medicated Feeding Stuffs for Veterinary Use (General monograph vol 4) 

⎯ Target Animal Batch Safety Test (TABST): By considering the retrospective data submitted 

by stakeholder it was decided by EWG-Veterinary products to provide conditional waive-off 

for TABST, instruction/note regarding this is included in ‘General requirement-Veterinary 

vaccines’. 

FUNDED PROJECTS FROM DEPARTMENT OF SCIENCE AND TECHNOLOGY (DST) 

Drugs and Pharmaceuticals Research Programme (DPRP), DST funded project “Development of 

National laboratory facility for setting quality standard for rDNA based therapeutics” at IPC at the 

cost of INR 3.11 Crore at IPC is successfully completed. 
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Objectives:-  

• To develop or enhance skills of participants in understanding and applications of Pharmacopoeial 

standards, National Formulary of India, analytical procedures, phytopharmaceuticals, 

pharmacovigilance, materiovigilance,. 

• To keep the stakeholders abreast of new drug standrads and to better understand the regulatory  

aspects of IP. 

• To develop the human resource for future. 

Outcomes 

Students Training 

A total of 20 students completed their training during the index period at IPC.  

Participation in Training Programmes and Guest Lectures 

(i) Participated in 5-days training programmes on “HPTLC method development and validation” 

from 26th – 30th September 2022 organized by the Anchrom Enterprises Pvt. Ltd. In IPC, 

Ghaziabad. 

(ii) Participated in the ‘Global Digital Health Summit’ held on 28th – 29th October 2022 at the Vigyan 

Bhawan, New Delhi. 

(iii) Delivered a guest lecture on the topic of “Phytopharmaceutical Drugs and its Monograph in 

Indian Pharmacopoeia” on the occasion of 61st National Pharmacy Week at Sanskar College of 

Pharmacy and Research, Ghaziabad on 25th November 2022. 

Imparting Trainings to Students 

• As speaker in Trainings/webinars/workshops: (05 Nos.) 

• As participants in Trainings/webinar/workshops: (07 Nos.) 

• Project training to students: (08 Nos.) 

10 
SKIL DEVELOPMENT 

PROGRAMME 
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Signing of MoU with Pharmacopoeia Commission for Indian Medicine and 

Homoeopathy (PCIM&H) 

An MoU was signed on 30th August 2022 between the IPC and PCIM&H for inter-ministerial cooperation 

for promotion and facilitation of “One Herb, One Standard”. Dr. Rajeev Singh Raghuvanshi, Secretary-cum-

Scientific Director, IPC and Prof (Vaidya) P. K. Prajapati, Director (In-Charge), PCIM&H signed the MoU 

in the presence of Shri Vaidya Rajesh Kotecha, Secretary, Ministry of AYUSH. Primary objective of the 

MoU is to develop cooperative efforts between IPC and PCIM&H to promote public health by facilitating 

the development of harmonized herbal drug standards. 

MoU signed with PCIMH : 

MoU with Indian Medicine & Homoeopathy (PCIM&H) ON 30th August 2022: 

A Memorandum of Understanding (MoU) was signed between the Pharmacopoeia Commission for Indian 

Medicine and Homoeopathy (Ministry of Ayush) and the Indian Pharmacopoeia Commission (Ministry of 

Health & Family Welfare) on 30th August 2022 in New Delhi  

For Inter-Ministerial cooperation for promotion and facilitation of “One Herb, One Standard”. 

Extension of MoU between IPC and CSIR-Centre for Cellular & Molecular Biology (CCMB), 

Hyderabad for one year from 23rd April 2022 to 22nd April 2023. 

 

 

Signing of MoU between IPC and PCIM&H for ‘One Herb One Standard’  

 

NATIONAL 

COOPERATION 
11 
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Meetings of Expert Working Groups (EWGs) 

In order to strengthen the IP standards through their revision and/or up-gradation, IPC has organized 19 

meetings of the EWGs. 

Meetings of the Scientific Body 

3 Meetings of the Scientific Body of IPC were organized in the index period. 

Participation in Meetings/Training/Conferences 

IPC has participated at national level in 91 Meetings/Training/Conferences in different parts of country. 

IPC at international level, has Presented “Pyrogenicity testing - Indian Pharmacopoeia (IP) 

perspective” in Joint EDQM-EPAA on Pyrogenicity “The future of Pyrogenicity testing: phasing out 

the rabbit pyrogen test” held at Albert Borschette Conference Centre (CCAB) Rue Froissart 36, 

Brussels, Belgium (14-16 February 2023)-in person meeting. 

 

Meetings of Expert Working Group and Stakeholders 

In order to get directions and suggestions regarding the introduction of new PPI monographs and the revision 

and upgradation of the existing monographs, the Phytopharmaceuticals Division has organized 14 meetings 

of the Expert Working Group (EWG) on Herbal and Phytopharmaceticals Products:  

Review Meetings under the MoUs 

4 Meetings with different Institutes were conducted to review the progress of the signed MoUs. 

 

 

 

 

 

 

12 
SCIENTIFIC BODY MEETINGS & 

CONFERENCES 
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A. 16 Nos. of research publications have been published by IPC officials in National and International 

Journals.  

B. AWARDS & RECOGNITION 

i. IPC has received “Third Best Publication Award”   for the research article entitled “Principles of 

Good Pharmacopeial Practices for Establishing India Pharmacopoeia Standards for COVID-19 

Therapies” by Quality Council of India, on 6th October 2022. 

ii. IPC has received best oral presentation for “detection and quantification of bioactive compounds 

from Aegle marmelos (L.) Correa fruit pulp showing anti-inflammatory response.” In: “13th 

IASTAM Oration and Awards Function 2023 & International Conclave 2023: Regulatory Aspects 

of AYUSH Products for Global Reach and Competitiveness” held at the Delhi Pharmaceutical 

Sciences and Research University, New Delhi.  

 

iii. IPC has received best poster presentation for detection and quantitation of bioactive markers of 

Glycyrrhiza glabra by 1H-NMR: NMR-based metabolomics. In: “13th IASTAM Oration and 

Awards Function 2023 & International Conclave 2023: Regulatory Aspects of AYUSH Products 

for Global Reach and Competitiveness” held at the Delhi Pharmaceutical Sciences and Research 

University, New Delhi.  

 

iv. IPC has received best e-poster presentation for enrichment and metabolomic profiling of low 

assayed molecules – Quinic acid, Myo-inositol, and 2,4-Di-tert-butylphenol in Aegle marmelos fruit 

and leaves. In: “22nd International Congress of International Society for Ethnopharmacology & 10th 

International Congress of Society for Ethnopharmacology” held at Imphal, Manipur. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

13 
RESEARCH 

PUBLICATIONS 
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The Publication Division of Indian Pharmacopoeia Commission (IPC) is performing the entire 

gamut of activities related to publication Division, sales and distribution of the Indian Pharmacopoeia (IP), 

National Formulary of India (NFI), Guidance Manual for Monographs Development of Herbs & Herbal 

Products Including Phytopharmaceuticals Drugs, Reference Manual for Medical Devices 2020 and other 

official publications in a dedicated and professional manner. The Official Publications of Indian 

Pharmacopoeia Commission (IPC) are available for sale and distribution through IPC & its Distribution 

Networks. 
 

Publication Division worked on Promotional Activities to enhance awareness of IPC Publications: 

The IPC has actively participated and setup stall in various conferences/seminars/workshops, etc. for 

promotional activities of IPC Publications and to enhance the awareness among all trade visitors. The 

details are mentioned below: 
 

 (i) Sensitization about authentic copy of Indian Pharmacopoeia (IP): Sent letters to the Pharmaceutical 

Manufacturers, Laboratories, Importers, Exporters and other Stakeholders to use of authentic copies of 

IPC Publications. 

(ii) Distribution of Old IPC Publication: Distribution old IPC Publication on complementary basis to the 

students from pharmacy colleges/institutions.  

 (iv) Sensitization about the use and procurement of National Formulary of India (NFI), 2021: Sent letters 

to the principal secretaries (H&FW) and Mission Director (NHM) to use and procurement of National 

Formulary of India.  
 

 Stall set up in various Pharma Expo/ Events. 
 

07 stalls have been setup by Marketing Team of IPC at national level in different part of country.  
 

 

IPC had participated in 52nd Annual Conference of Indian Pharmacological Society, IPSCON 2023, from 

22nd to 25th February 2023, organized by JSS Academy of Higher Education & Research, Mysuru, 

Karnataka. 

14 PUBLICATION, LIBRARY & 

INFORMATION  
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Awareness Program on Indian Pharmacopoeia (IP) and Indian Pharmacopoeia Reference Standards 

(IPRS) was organized at Dehradun on 28th April 2022. 

Revenue Generation:  

Total Revenue of ₹ 10,43,90,457/- (Rupees Ten Crore Forty Three Lakhs Ninety Thousand Four 

Hundred Fifty Seven Only) including GST @ 5% has been generated by the sales and distribution of IPC 

Priced Publications. 

 

  LIBRARY & INFORMATION DIVISION 

The IPC Library and Information Division is the well developed and enriched with valuable 

collections. IPC Library is specialized in terms of their collections which are Pharmacopoeia and National 

Formulary. The Library has an excellent collection of Pharmacopoeia of different countries and reference 

books in the field of Drugs, Pharmaceutical Sciences and other related areas for catering to the need of 

the users. The Library has also a good collection of bound volumes of journals. The IPC Library is also 

an institutional member of DELNET, through which we can access a huge amount of e-resources for our 

users.         

Objectives: 

The objective of Library & Information Division is to facilitate access to quality information 

resources and services in the field of Drugs & Pharmaceutical Sciences, Pharmacovigilance, 

Materiovigilance, Biotechnology, Microbiology, Chemistry, Medical Devices, Instrumentation, Research 

& Development and other related areas for support IPC Scientists, Officials and Researchers to update 

regularly the Drugs Standardization commonly required for the treatment of diseases prevailing in this 

country. Library seeks to create hospitable physical and virtual environment for study, research and 

training. 

Resources / Collection Development:   

The Library & Information Division has approx. 37972 Nos. of documents including 

pharmacopoeias of different countries, pharmaceutical chemistry, drugs, pharmacology, pharmacognosy, 

microbiology, biotechnology, instrumentation, pharmacovigilance, administration, government 
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publications, encyclopedias, annual reports, National & International standards, bound volume journals, 

thesis/dissertations, training / project reports, photographs and non-book materials. 

         The library also has rich collection of National and International serials/ periodicals along with 

approx. 396 nos. of e-resource and database of DELENT on various subjects to keep up-to-date knowledge 

of the users in the field of drugs and pharmaceutical sciences and other related areas. 

Library Services:  

Library also acquires, organizes and circulates relevant information and provides the following 

services in support of Scientific, Pharmacopoeial and other related areas to its users. The Library services 

are as follows:  

➢ Reference and Consultation Service 

➢ Literature Search Service 

➢ Circulation Service 

➢ Selective Dissemination of Information (SDI/CAS) Service 

➢ OPAC (Online Public Access Catalogue) 

➢ Indexing & Abstracting Service 

➢ Newspaper Clipping/ News Digest Services 

➢ Reprographic Service 

➢ Internet Service 

➢ Document Delivery Service 

 

Library Publications: 

Library has brought out 6 No. of library publications, which are very useful for the scientists, officers/ 

officials, trainees and researchers to support R&D and other official work in the organization. The details 

of library publications are as follows:-   

• Accession List of Books 

• Article Alert of Journals 

• Current Content of Books 

• Indexing & Abstracting of Journals.   

• Library Catalogue 

• Current Holdings 
 

Major achievements during index period: 

➢ The Library has added about 174 nos. of books, CD/DVD/USB Flash drive, Project Report, Research 

articles by the IPC officials, free publication and 07 nos. of titles of National & International Journals 

and also DELNET e-resource database to its collection during 1st April 2022 to 31st March 2023. 

 

➢ Worked on record of usage and access of IPC Library resources for Pharmacopoeia Commission for 

Indian Medicine & Homoeopathy (PCIM&H). 

 

➢ Worked on user awareness through IPC facebook post about new arrivals and special collections of 

books. 

 

➢ The Library carried out physical stock verification of books to review the availability and status of 

books & journals in the library. 
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➢ The Library has re-constituted Library Committee for advising the Library regarding the procurement 

of Books and Journals to improve and enhance the Library resources & services.  

 

➢ Worked on subscription of print & online scientific journals and revision of Library Rules and 

Regulations. 

 

➢ Worked on Survey of Institutions/ Libraries through questionnaire for improvement and enhancement 

of library resources and services. 

 

➢ Library staff assisted marketing team in various exhibitions and expos for promotion and marketing of 

IP, NFI & IPRS etc. 

 

➢ The Library has provided document delivery service of Journal’s articles collected from outsources 

databases / DELNET online on request of Scientific Officials during 1st April 2022 to 31st March 2023. 

 

➢ Provided Article Alert of Journals and CAS/SDI through e-mail to all the users to update about new 

information & articles on related subject area. 

 

➢ Provided Certificate of “Division of the Month” for maximum usage of Library Resources to the 

Division.  
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Total No. of Regular Employees in IPC: 41 

Group-wise are as under: 
 

Group -A : 18 

 

Group -B : 15 

 

Group -C : 08 

 

Pledge 

 

➢ During Vigilance Awareness Week 2022 took a pledge for the prevention of corruption and Unity 

Day on 31st October 2022.    

 

➢ Women’s Welfare Committee: Member of the Internal Committee for the Prevention, prohibition, 

and Redressal of sexual harassment at IPC. IPC Conducted several meetings with all the female staff for 

the welfare of female staff and to address various issues related to female staff at IPC.   
 

Sexual Harassment Committee Composition:  The composition of Committee is as under: - 

 

1. Dr. Jai Prakash, Senior Principal Scientific Officer               -   Chairperson 

       I.P. Commission, Ghaziabad 

2. Dr. Meenakshi Dahiya, Principal Scientific Officer               -    Member 

       I.P. Commission, Ghaziabad 

3. Dr. Gaurav Pratap Singh, Principal Scientific Officer              -     Member 

       I.P. Commission, Ghaziabad 

4. Dr. M. Kalaivani, Senior Scientific Officer                -     Member 

       I.P. Commission, Ghaziabad 

5.    Ms. Pratima N. Lakra, Advocate      -     Member 

            Delhi High Court, Delhi      

       

 Celebration 

➢ Celebrated Independence Day on 15th August 2022 and Republic Day on 26th January 2023. 

➢ Celebration of Hindi Pakhwada from 14th September to 30th September 2023. 

➢ Celebrated Flag Day on 07 December 2022. 

➢ Celebrated Constitution Day of IPC on 01st January 2023 
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Stores Division 

The Stores Division of IPC provides comprehensive support to all Scientific and non-Scientific 

Divisions for performance of the tasks assigned to them. Supply chain management is an important 

activity looked after by this division. This Division attends to procurement, up-keeping, 

maintenance of scientific/other Stores of any value, including the equipment/instruments, 

consumable, non-consumable & miscellaneous items and maintains the relevant records and also 

takes care of periodical condemnation/disposal of obsolete or not in use or outlived items or stores 

beyond economic repairs, etc. All the activities are performed under well set procedure keeping in 

view the provision of General Financial Rules (GFR) and Quality Management System (QMS) 

requirements issued from time to time. Some of the notable achievements are as under: 

• Procurement of all available items and services thru GeM Portal.  

• Procurement of more than 220 Nos. of Pharmaceutical Impurities of high purity/ potency in 

order to develop Impurity Reference Standard and making it available to Stakeholders. Further, 

Published Tender for procurement of 70 Nos. API’s Candidate Materials for development of 

IPRS. 

• Procurement(s) Furniture(s) and fixture, Health & Hygiene, energy efficient Lightings & 

Equipment, Battery Banks & HVAC. 
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Central Public Information Officers (CPIOs) 

The following officers are nominated as Central Public Information Officers (CPIOs) for matter related to 

Right to Information (RTI) Act, 2005 at Indian Pharmacopoeia Commission: 

1. Dr. V. Kalaiselvan, Senior Principal Scientific Officer, IPC,  

CPIO for Technical Matter.  

Email Id: kalaiselvan.ipc@gov.in  

Extension No.: 148 

2. Dr. K.K. Singh, Library & Information Officer, IPC,  

CPIO for Publication Matter. 

Email Id: kksingh.ipc@gov.in  

Extension No.: 309 

3. Mr. Chandan Kumar, Finance & Accounts Officer, IPC,  

CPIO for Administrative Matter. 

Email Id: chandank.ipc@gov.in  

Extension No.: 150 
 

First Appellate Authority 

Dr. Rajeev Singh Raghuvanshi 

Secretary-cum-Scientific Director 

Indian Pharmacopoeia Commission 

Sector-23, Raj Nagar, Ghaziabad - 201002 

Email Id: Rajeevr.ipc@gov.in  

Phone No.: +91-120-2783400, 2783401 
 

Reporting Period  
 

Report for the period April 2022-March 2023 is as under: 

• The updated particulars of the CPIOs are given in the IPC website at the following link:  

https://ipc.gov.in/images/Manual_16.pdf 

 • The RTI requested replies dispose off. 

 • Quarterly reports updated on IPC website. 

Description Requests/First Appeals 

received 

(Including cases 
transferred to other 

Public Authority) 

Decisions where 

requests/appeals 
rejected 

Decisions where 

requests/appeals 
accepted and replied 

Requests 37 NIL 37 

First Appeals 06 NIL 06 

Second Appeals 02 NIL 02 

Total 45 NIL 45 

IMPLEMENTATION OF 

RTI ACT, 2005 16 

mailto:kalaiselvan.ipc@gov.in
mailto:kksingh.ipc@gov.in
mailto:chandank.ipc@gov.in
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RAJBHASHA AWARENESS 

The aim of the Rajbhasha unit is to educate and train the employees of Commission to use Hindi language 

in day-to-day official works as per the rules. This unit also provides a platform to employees of the Institute 

to involve themselves and participate in various activities during celebration of the ‘Hindi Pakhwada’. 

The IPC celebrated Hindi Pakhwada from 14th September 2023 to 29th September, 2023 as a mark of 

acknowledgement of HINDI as the National Language as per guidelines issued by Rajbhasha Vibhag, 

Ministry of Home Affairs, Government of India.  

In this program talks were delivered by various officials of the Commission. Many big and small events are 

organized to celebrate this day. Many creative activities became part of this event. Employees of IPC were 

encouraged to participate in this event as a way to pay respect to Hindi language which is deeply rooted in 

our culture and reminder that no matter where ever we go in life, we must value and respect our language 

and culture. During the ‘Hindi Pakhwada’ various types of competitions were also organized such as Hindi 

General Knowledge Competition, Hindi Essay Competition, Hindi Poster Competition, etc.  

The glimpses of the activities are annexed in photo gallery. 

 

 

Hindi Pakhwada, 18-29 Sept., 2023- Various Competition & Prize Distribution 
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A. Revenue generated by Sale/Distribution of IPRS, IMP-RS and Prednisone Dissolution Calibrator 

Tablet :-  

 

₹ 11,96,30,405.00/- (Eleven Crore Ninety-Six Lacs Thirty Thousand Four Hundred Five Rupees 

Only) including GST @ 18%. 

 

B.  Revenue generated by Sales & distribution of IPC Priced Publications 

₹ 10,43,90,457/- Rupees Ten Crore Forty Three Lakhs Ninety Thousand Four Hundred Fifty 

Seven Only including GST @ 5%. 

 

         Total Revenue of ₹ 22,40,20,862/- (Rupees Twenty Two Crore Forty Lakh Twenty Thousand 

Eight Hundred Sixty Two Only) has been generated by the Sale/Distribution of IPRS, IMP-RS and 

Prednisone Dissolution Calibrator Tablet and IPC Priced Publications. 
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        The Finance and Accounts Division supported the smooth functioning of IPC by allocating suitable 

budget and resources. The bills of CDSCO experts were also processed for payment. The audited statement 

of accounts for the financial year 2022-23 is as follows: 

 

 

FINANCE & ACCOUNTS 19 
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          डॉ. मनसुख माांडविया  
       माननीय स् िास् ् य और पररिार कल् याण मांत्री 

भारत सरकार  

 

 

 

 

 

 

    
 

 

 

 

            

 

                     प्रो. एस पी ससांह बघेल                                                 डॉ. भारती प्रविण पिार                                                                                                   

माननीय राज् य मांत्री                          माननीय राज् य मांत्री  

                    स् िास् ् य और पररिार कल् याण मांत्रालय                                      स् िास् ् य और पररिार कल् याण मांत्रालय 

                                       भारत सरकार                                                                               भारत सरकार 
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सहिव-सि-वैज्ञाहिक हिदेशक की कलम से 

 

 

 

 

 

 

 

मुझे भारतीय भेषज सांहहता आयोग (आईपीसी) की 
वित्तीय िषष 2022-23 के सलए िावषषक ररपोर्ष प्रस्तुत 
करते हुए अत् यांत प्रसन् नता हो रही है। आईपीसी 
भारतीय फामाषकोवपया (आईपी), नेशनल फॉममषलरी 
ऑफ इांडडया (एनएफआई) का प्रकाशन, आईपी रेफरेंस 
सब्सर्ेंस (आईपीआरएस) और इम्‍ ् यमररर्ी मानकों का 
विकास, नई दिा पदार्थों / दिाओां के नममनों का 
परीक्षण, कौशल विकास, राष्ट्रीय और अांतराषष्ट्रीय 
सहयोग के उद्देश् यों को पमरा करने, और अन्य सौंप े
गए कायों, जैसे कक फामाषकोविजजलेंस प्रोग्राम ऑफ 
इांडडया (पीिीपीआई) और मैरे्ररयोविजजलेंस प्रोग्राम 
ऑफ इांडडया एमिीपीआई) का सांचालन कर रहा है. 

आईपीसी अपनी र्ीम के सार्थ दिाओां की गुणित्ता 
और सुरक्षा में योगदान देने के समग्र उद्देश्य के 
सार्थ, मानि और पशु स्िास््य की रक्षा और 
प्रोत् साहन देने के सलए अत्यधिक प्रततबद्ि है। 
आईपीसी तनयसमत रूप से आईपी प्रकासशत कर रहा 
है और इसके पररसशष्ट्र् तनकालकर इसे अद्यतन 
रखता है। आईपी में तनिाषररत मानक हहतिारकों के 
अनुपालन के सलए व्यिहायष हैं जो देश में तनसमषत 
और विपणन की जाने िाली दिाओां की गुणित्ता में 
जनता का विश्िास बढाते हैं। इसके अलािा, आईपीसी 
ने आईपी के अनुपालन के सलए हहतिारकों का 
समर्थषन करने के सलए अशुद्िता मानकों सहहत नए 
आईपीआरएस का विकास जारी रखा। आईपीसी ने 
क्रमशः 665 आईपीआरएस और 501 आईएमपीआरएस 
उपलब्ि कराए। इांडक् शन प्रसशक्षण कायषक्रमों और 

सम्‍मेलनों आहद में प्रस्तुतत के माध्यम से भारत के 
राष्ट्रीय फॉममषलरी के उपयोग के बारे में जागरूकता 
पैदा की गई।  

भारत के फामाषकोविजजलेंस कायषक्रम (पीिीपीआई) का 
विस्तार हुआ है और प्रततकम ल दिा प्रततकक्रया 
तनगरानी कें द्रों (एएमसी) की सांख्या 534 से बढकर 
691 हो गई है। दमसरा राष्ट्रीय भेषज सतकष ता स्ताह 
"उपभोक्ताओां द्िारा पीिीपीआई को एडीआर की 
ररपोहर्िंग को प्रोत्साहहत करना" विषय पर 17 ससतांबर 
से 23 ससतांबर, 2022 तक मनाया गया और 
पीिीपीआई को एडीआर की ररपोहर्िंग के बारे में 
जागरूकता बढाने के सलए भेषज सतकष ता 
गततविधियों के आयोजन के सलए एएमसी को 
जागरूक भी ककया गया। राष्ट्रीय भेषज सतकष ता 
स्ताह के दौरान पीिीपीआई ने सीएमई/सीपीई 
सहहत कुल 628 प्रसशक्षण/जागरूकता-सह-सांिेदीकरण 
कायषक्रम आयोजजत ककए, जजसमें 54,889 स्िास््य 
पेशेिरों और अन्य हहतिारकों को भेषज सतकष ता पर 
प्रसशक्षक्षत ककया गया। िषष 2022-23 के दौरान भेषज 
सतकष ता के के्षत्र में कुल 1795 प्रसशक्षण कायषक्रम 
और 109571 प्रततभाधगयों को प्रसशक्षक्षत ककया गया। 
पीिीपीआई ने उधचत तनयामक कारषिाई करन े के 
सलए सीडीएससीओ को 03 ससफाररशें (2 पीआईएल 
पररितषन और 1 ससग्नल) भी भेजीां।  

भारत के भौततक सतकष ता  कायषक्रम (एमिीपीआई) 
धचककत्सा उपकरणों के कारण होन े िाली प्रततकम ल 
घर्नाओां पर नज़र रखन ेमें मदद कर रहा है। ितषमान 
में 150 मडेडकल डडिाइस मॉतनर्ररांग सेंर्र (एमडीएमसी) 
एमिीपीआई के तहत कायष कर रहे हैं। आईपीसी न े
ितषमान आिश्यकताओां को पमरा करन े के सलए योग्य 
और कुशल मानि सांसािन तैयार करन ेके उद्देश्य स े
भेषज सतकष ता, धचककत्सा उपकरणों और आईपी मानकों 
के क्षेत्र में कौशल विकास के सलए प्रसशक्षण देना जारी 
रखा।  
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अांतराषष्ट्रीय सहयोग के एक भाग के रूप में, आईपीसी 
न ेसािषजतनक स्िास््य कायषक्रमों और तनयामक सेिाओां 
में भेषज सतकष ता के सलए डब्ल्यमएचओ सहयोग कें द्र के 
रूप में काम करना जारी रखा।  

पीिीपीआई प्रतततनधि ने 30.11.2022 को समल्रे्फोससन के 
सार्थ ररपोर्ष की गई ओकुलर घर्ना पर नई हदल्ली में 
दक्षक्षण पमिष एसशया के सलए डब् ल् यमएचओ क्षेत्रीय कायाषलय 
द्िारा आयोजजत डब् ल् यमएचओ-एमर्ीजी बैठक में पयषिेक्षक 
के रूप में भाग सलया।  

आईपीसी ने, भारतीय धचककत्सा और होम्‍योपैर्थी के 
सलए भेषज सांहहता आयोग और सीएसआईआर-सेलुलर 
और आणविक जीिविज्ञान कें द्र, हैदराबाद के सार्थ 
समझौता ज्ञापन सहहत, हहतिारकों की व्यापक श्रांखला 
तक अपनी पहुांच का विस्तार ककया है। हमारी 
गततविधियों में अांतराषष्ट्रीय मानकों के सार्थ-सार्थ 
सािषजतनक स्िास््य के्षत्र में अांतराषष्ट्रीय सहयोग और 
सामांजस्य को भी ज़ोरदार ढांग से बढािा हदया गया।  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ये प्रत्यायन और मान्यताएँ हमें आश्िस्त करती हैं कक 
हम दतुनया के सिषशे्ष्ट्ठ सांगठनों में से एक हो सकते हैं। 
आईपीसी मानि/पशुओां की भलाई के सलए धचककत्सा 
उत्पादों की गुणित्ता और सुरक्षा के के्षत्र में उभरती 
चुनौततयों का समािान करने के सलए सकक्रय रूप से 
उपाय करता है। 

मुझे विश् िास है कक आईपीसी हमारे सभी हहतिारकों, 
विशेषज्ञों, िैज्ञातनक कमषचाररयों, सहयोधगयों और जनता 
के व् यापक सकक्रय सहयोग से प्रगतत, विकास और 
निाचार के पर्थ पर तनरांतर अग्रसर रहेगा।  

 

 

 

 

 

डॉ. राजीि ससांह रघुिांशी  

सधचि-सह-िैज्ञातनक तनदेशक  

भारतीय भेषज सांहहता आयोग  

गाजजयाबाद-201002 



 

 
 

भारतीय भेषज संहिता आयोग 
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हवजि 

तनमाषण और विश्लेषण के सलए उपलब्ि प्रौद्योधगककयों की व्यािहाररक सीमाओां के भीतर मानि और 
जानिरों में उपयोग के सलए दिाओां के उच्चतम मानकों को बढािा देना. 
  

हमशि 

स्िास््य पेशेिरों, रोधगयों और उपभोक्ताओां द्िारा उपयोग की जाने िाली सकक्रय औषिीय सामग्री, सहायक 
पदार्थों और खुराकों के स् िरूपों सहहत दिाओां की गुणित्ता के सलए प्रामाणणक और आधिकाररक तौर पर 
स्िीकर त मानकों के सार्थ भारत में सािषजतनक और पशु स्िास््य को बढािा देना. 
 

उदे्दश् य  
 

1. भारतीय फामाषकोवपया में शासमल की जाने िाली दिाओां के सलए व्यापक मोनोग्राफ विकससत करना, 
जजसमें सकक्रय फामाषस्युहर्कल सामग्री, फामाषस्युहर्कल सहायक सामग्री और खुराक रूपों के सार्थ-
सार्थ धचककत्सा उपकरण भी शासमल हैं और उन्हें तनयसमत आिार पर सांशोिन द्िारा अद्यतन 
रखना है. 

2. हबषल दिाओां, अतनसमषत दिाओां और उनके अकष /फॉममषलेशन दोनों के सलए, मोनोग्राफ विकससत करना. 

3. आिश्यक दिाओां की राष्ट्रीय समची और उनके खुराक रूपों में शासमल दिाओां के मोनोग्राफ को 
प्रार्थसमकता देना. 

4. मोनोग्राफ तैयार करते समय उपलब्ि विश्लेषणात्मक परीक्षण/इांस्ूमेंरे्शन में पररष्ट्कार के विसभन्न 
स्तरों पर ध्यान देना. 

5. सांबांधित पदार्थों, अशुद्धियों और क्षरण उत्पादों सहहत, आईपी सांदभष पदार्थों की तैयारी, प्रमाणन और 
वितरण की प्रकक्रयाओां में तेजी लाना  

6. िैजश्िक मानकों में सामांजस्य स्र्थावपत करने की दृजष्ट्र् से पीएच यमरो, बीपी, यमएसपी, जेपी, सीएचपी 
और इांर्रनेशनल फामाषकोवपया जैसे फामाषकोवपया के सार्थ सहयोग करना।  

7. अप्रचसलत मोनोग्राफ को हर्ाने और उन्नयन/सांशोिन की आिश्यकता िाले मोनोग्राफ में सांशोिन 
करने की दृजष्ट्र् से समय-समय पर मौजमदा मोनोग्राफ की समीक्षा करना. 

 

हवजि, हमशि और उदे्दश् य 1 
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8. दिाओां और सांबांधित लेखों/सामधग्रयों के सलए गुणित्ता मानकों की आिश्यकता और दायरे पर 
जागरूकता के विस् तार और स् र्थापना के सलए शैक्षक्षक कायषक्रम और अनुसांिान गततविधियों का 
आयोजन करना. 

9. मेडडकल प्रेजक्र्सनरों और स्िास््य पेशेिरों को अद्यतन करने के सलए भारत के राष्ट्रीय फॉममषलरी 
को प्रकासशत करना. 

10. भारत के भेषज सतकष ता कायषक्रम के सलए राष्ट्रीय समन्िय कें द्र के रूप में कायष करना.  
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         भारतीय भेषज सांहहता आयोग के सलए वित्तीय िषष 2022-23 दिाओां के मानक स्र्थावपत करने, 
जेनेररक दृजष्ट्र्कोण के माध्यम से औषिीय उत्पादों के तकष सांगत उपयोग को बढािा देने और भारत के 
भेषज सतकष ता कायषक्रम और भारत के भौततक सतकष ता कायषक्रम के माध्यम से रोगी सुरक्षा, उनके 
अधिकारों और कल्याण को सुतनजश्चत करने के क्षेत्र में नए िैज्ञातनक विकास के हहतिारकों को जागरूक 
रखने के सलए एक उत्पादक िषष र्था। प्रमुख उपलजब्ियों का सार तनम्‍ नानुसार है: 

आईपी परिशिष्ट 2024 का प्रकािन  

 

          आईपी में ड्रग मोनोग्राफ को और सुदृढ करने के सलए, ए आर एांड डी डडिीजन ने नए 
मोनोग्राफ और सामान्य अध्यायों को उनके सांशोिन और सामांजस्य के सार्थ विकससत करके आईपी 
पररसशष्ट्र् 2024 का प्रकाशन शुरू ककया है। मानक-तनिाषरण प्रकक्रया में पारदसशषता स्र्थावपत करने के 
सलए, ईडब्ल्यमजी के सार्थ परामशष से हर््पणणयाां प्रा्त करने के अलािा, नए मोनोग्राफ और मोनोग्राफ 
सांशोिनों पर प्रस्तािों को आईपीसी िेबसाइर् पर प्रचाररत ककया गया र्था। ड्राफ्र् मोनोग्राफ पर 
हहतिारकों से प्रा्त हर््पणणयों की उपयुक्तता और स्िीकर तत के सलए आईपीसी और ईडब्ल्यमजी ने 
जाांच की र्थी। आईपी पररसशष्ट्र् 2024 में शासमल करने के सलए ए आर एांड डी द्िारा तनम्‍नसलणखत 
मोनोग्राफ और सामान्य अध्यायों पर विचार ककया गया है: 
 

प्रिेश (अनुलग्नक I) 

(i) सामान्य अध्याय (N = 2) 

(ii) एपीआई और खुराक प्रपत्रों पर मोनोग्राफ (N = 48) 

(iii) पशु धचककत्सा मोनोग्राफ (N = 10) 

उन्नयन (अनुलग्नक II) 

(i) सामान्य अध्याय (N = 23) 

(ii) एपीआई और खुराक रूपों पर मोनोग्राफ (N = 180) 

(iii) पशु धचककत्सा सामान्य अध्याय (N = 1) 

(iv) पशु धचककत्सा मोनोग्राफ (N = 11) 

 

आईपी संदर्भ पदार्भ 

उपलब्धियो ंका सार  
 

 

2 
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1. नई औषधि पदार्ों (एनडीएस) का विश्लेषण:-आरएसडी तनयसमत रूप से औषधि महातनयांत्रक (भारत), 
कें द्रीय औषधि मानक तनयांत्रण सांगठन, नई हदल्ली से प्रा्त नई औषधि पदार्थों (एनडीएस) का परीक्षण 
करने और परीक्षण ररपोर्ष प्रस्तुत करने में सांलग् न है। एक तनजश्चत समयािधि. अनुक्रसमत अिधि 
(अप्रैल 2022-माचष 2023) के दौरान कुल 1099 नए औषधि पदार्थों (एनडीएस) के नममनों का विश्लेषण 
ककया गया और इन नममनों की ररपोर्ष सफलतापमिषक भारत के औषधि महातनयांत्रक (डीसीजी (आई)) के 
कायाषलय को प्रस्तुत की गई.  

 

2. एमआईएससी/पोटभ/सीएमएसएस नमूनों का विश्लेषण: आरएसडी विश्लेषण उद्देश्य के सलए बांदरगाह 
कायाषलयों, कें द्रीय धचककत्सा आपमतत ष सेिाओां (सीएमएसएस) जैसे विसभन्न सरकारी कायाषलयों से नममने 
प्रा्त करता है। अनकु्रसमत अिधि (अप्रैल 2022-माचष 2023) के दौरान 692 नममनों का विश्लेषण ककया 
गया और इन नममनों की ररपोर्ष सांबांधित सरकारी कायाषलयों को सफलतापमिषक प्रस्तुत की गई। ितषमान 
आईपीआरएस और अशुद्धियों की समची www.ipc.gov.in पर उपलब्ि है.  

िेशिल फाममूलरी ऑफ इंहिया  
 

नेशनल फॉममषलरी ऑफ इांडडया (एनएफआई) दिाओां के तकष सांगत और ककफायती नुस्खे को बढािा देने के 
सलए स्िास््य देखभाल पेशेिरों के सलए एक मागषदशषन दस्तािेज है। एनएफआई के छठे सांस्करण को 
बढािा देने के सलए "एनएफआई 2021, इसकी प्रासांधगकता और मुख्य विशेषताओां" पर प्रकाश डालते हुए 
विसभन्न प्रसशक्षणों के माध्यम से जागरूकता उत् पन् न की गई।  

 

गुणित्ता आश्िासन प्रत्यायन एिं प्रमाणीकिण 

गुणित्ता आश्िासन विभाग का उद्देश्य भारतीय भेषज सांहहता आयोग में गुणित्ता प्रबांिन प्रणाली को 
बनाए रखना और कायाषजन्ित करना तर्था परीक्षण और अांशाांकन प्रयोगशालाओां की क्षमता के सलए 
सामान्य आिश्यकता के अनुपालन को सुतनजश्चत करना है। आईपीसी को क्रमशः ससतांबर 2011, हदसांबर 
2015 और जमन 2017 में आईएसओ/आईईसी 17025:2017, एनएबीएल आईएसओ 17034:2016 (आरएमपी), 
एनएबीएल आईएसओ/आईईसी 17043:2010 (पीर्ीपी) के सलए एनएबीएल प्रत् यायन प्रयोगशाला के रूप में 
मान्यता दी गई र्थी और यह अक्र्मबर 2015 स े डब्ल्यमएचओ पमिष-अहषता प्रयोगशाला भी है। तब से 
आईपीसी विसभन्न प्रत् यायन और प्रमाणन बनाए रख रहा है। इस िषष 2022-2023 के दौरान आईपीसी में 
सभी प्रत् यायन के सलए ऑनसाइर्/डेस्कर्ॉप ऑडडर् सफलतापमिषक आयोजजत ककए गए।  

a) एनएबीएल आईएसओ/आईईसी 17025:2017 पिीक्षण औि अंिांकन गतिविधियााँ 
रासायतनक और जैविक परीक्षण के क्षेत्र में आईएसओ/आईईसी 17025:2017 (एनएबीएल) के सलए 
पुनममषल्याांकन अक्र्मबर 2022 के महीने में सफलतापमिषक आयोजजत ककया गया र्था.  

b) संदर्भ सामग्री उत्पादकों (आिएमपी) की िासायतनक अनुिासन गतिविधियों के शलए एनएबीएल 
आईएसओ 17034:2016  
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सीआरएम के अनुप्रयुक् त दायरे के सलए जमन 2022 के महीने में आईएसओ 17034:2016 (आरएमपी) 
के सलए डेस्कर्ॉप तनगरानी सफलतापमिषक आयोजजत की गई र्थी.  

c) आईएसओ/आईईसी 17043:2010 (प्रिीणिा पिीक्षण) गतिविधियााँ: 

रासायतनक और जैविक अनुशासन के क्षेत्र में आईएसओ/आईईसी 17043:2010 (पीर्ीपी) के सलए 
पुनममषल्याांकन ससतांबर 2022 के महीने में सफलतापमिषक आयोजजत ककया गया र्था. 
 

d) डब्‍ ्  यूएचओ ने 2015 से गुणित्ता तनयांत्रण प्रयोगशाला (क् यमसीएल) को प्री-क्िासलफाइड कर हदया है. 

 

र्ािि का र्ेषज सिकभ िा कायभक्रम 

भारतीय भेषज सांहहता आयोग (आईपीसी) भारत के भेषज सतकष ता कायषक्रम (पीिीपीआई) के सलए 
राष्ट्रीय समन्िय कें द्र (एनसीसी) के रूप में कायष करता है. 

 

➢ एनसीसी पर प्रततकम ल दिा प्रततकक्रयाओां की तनगरानी और ररपोर्ष करन े के सलए भारत के भेषज 
सतकष ता कायषक्रम के तहत देश भर में 691 एडीआर तनगरानी कें द्र हैं. 

➢ भारतीय जनसांख्या में दिाओां के उपयोग से जुडे जोणखमों का डेर्ा सांग्रह, ममल्याांकन, पता लगाना और 
सम्‍ प्रणे करना: प्रततकम ल दिा प्रततकक्रया तनगरानी कें द्रों और विपणन प्राधिकरण िारकों द्िारा एकत्र 
की गई व्यजक्तगत केस सुरक्षा ररपोर्ष (आईसीएसआर) एनसीसी-पीिीपीआई को समधचत की जाती है. 
समचकाांक अिधि के सलए िावषषक डेर्ाबेस में 113459 आईसीएसआर शासमल हैं.  

➢ औसत िावषषक पमणषता स्कोर 1 में से लगभग 0.75 है, जो बाकी देशों की तुलना में काफी अधिक है. 

➢ पीिीपीआई के ससग्नल समीक्षा पैनल ने एक ससग्नल (पैराससर्ामोल से सांबांधित कफक्स्ड ड्रग 
एर् शन) और दो वप्रस्क्राइबबांग समचना पत्रक पररितषन (लोसार्षन से सांबांधित माांसपेशी ऐांठन और 
पाइरोजक्सकैम से जडुे कफक्स्ड ड्रग एर् शन) की पुजष्ट्र् की. इन ससफाररशों को उधचत तनयामक 
कारषिाई के सलए कें द्रीय औषधि मानक तनयांत्रण सांगठन (सीडीएससीओ) को भेजा गया.  

➢ पीिीपीआई डेर्ा के प्रारांसभक विश्लेषण के बाद, पीिीपीआई न्यमज़लेर्सष, ई-मेल और आईपीसी के 
िेब-पोर्षल के माध्यम से स्िास््य पेशेिरों, रोधगयों और उपभोक्ताओां को जागरूक करने के सलए 
18 ड्रग सुरक्षा अलर्ष जारी ककए गए. 

➢ पीिीपीआई ने पीिी पर 1795 जागरूकता-सह-सांिेदीकरण कायषक्रम, इांडक् शन-सह-प्रसशक्षण, कौशल 
विकास कायषक्रम, एनएबीएच अस्पतालों के सलए प्रसशक्षण, क्षेत्रीय कायषशाला और एमएएच आहद के 
सलए इांर्रैजक्र्ि बैठकें  आयोजजत कीां, जजसमें 109571 हेल्र्थकेयर पेशेिरों और अन्य हहतिारकों को 
प्रसशक्षक्षत ककया गया। पी.िी. एनसीसी-पीिीपीआई द्िारा तनम्‍नसलणखत कायषक्रम तनयसमत रूप से 
आयोजजत ककए गए रे्थ: 

• एएमसी द्िारा सांचासलत प्रसशक्षण/सांिेदीकरण/जागरूकता कायषक्रम: 1121 

• राष्ट्रीय भेषज सतकष ता स्ताह 2022 के दौरान एएमसी द्िारा आयोजजत 
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प्रसशक्षण/सांिेदीकरण/जागरूकता कायषक्रम: 628 

• उन्नत स्तर का प्रसशक्षण: 09 

• इांडक् शन-सह-प्रसशक्षण कायषक्रम: 05 

• फामाषकोविजजलेंस पर कौशल विकास कायषक्रम: 04 

• एनएबीएच मान्यता प्रा्त अस्पतालों के सलए पीिी प्रसशक्षण कायषक्रम: 01 

• एमएएच के सलए इांर्रैजक्र्ि बैठकें : 12 

• अांतराषष्ट्रीय भेषज सतकष ता प्रसशक्षण कायषक्रम पर ई-भारतीय तकनीकी और आधर्थषक सहयोग 
(आईर्ीईसी) पाठ्यक्रम: 01 

• हैंडहोजल्डांग बैठकें : 08 

• अन्य महत्िपमणष प्रसशक्षण कायषक्रम: 06 

       

र्ािि का र्ौतिक सिकभ िा कायभक्रम 

नेशनल कोऑडडषनेशन सेंर्र फॉर मैरे्ररयोविजजलेंस प्रोग्राम ऑफ इांडडया (एनसीसी-एमिीपीआई) विशेष 
रूप से भारतीय आबादी में धचककत्सा उपकरणों से जुडी प्रततकम ल घर्नाओां की जानकारी एकत्र करता 
है, उनका समलान करता है और उनका विश्लेषण करता है, लाभ-जोणखम अनुपात का विश्लेषण करता 
है, धचककत्सा उपकरणों की सुरक्षा पर साक्ष्य-आिाररत जानकारी सरजजत करता है, धचककत्सा उपकरणों 
पर तनणषय लेने की प्रकक्रया में तनयामक तनकायों की सहायता करता है और विसभन्न हहतिारकों को 
धचककत्सा उपकरणों के उपयोग पर सुरक्षा सांकेत सांप्रेवषत करता है.  

➢ 6,441 धचककत्सा उपकरण प्रततकम ल घर्नाओां (एमडीएई) की ररपोर्ष प्रा्त हुईं और विषय विशेषज्ञ की 
राय लेने के सलए प्रोसेस की गईं.  

➢ भारत में धचककत्सा उपकरणों के सुरक्षक्षत उपयोग पर 12 ससफाररशें सीडीएससीओ को उनकी जानकारी 
और उनके स्तर पर आग ेकी आिश्यक कारषिाई के सलए भेजी गईं.  

➢ धचककत्सा उपकरणों की सुरक्षा तनगरानी के सलए एमडीएमसी/एएमसी को 07 सुरक्षा अलर्ष प्रसाररत 
ककए गए रे्थ. 

➢ 23 प्रसशक्षण/जागरूकता कायषक्रम और 27 हहतिारक बैठकें  आयोजजत की गईं.  

➢ इस कायषकाल के दौरान 4 ई-न्यमज़लेर्र प्रकासशत ककये गये.  

कुल िाजस्ि सजृन 
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आईपीसी ने आईपीआरएस, आईएमपी-आरएस, प्रेडतनसोन डडसॉल्यमशन कैसलब्रेर्र रै्बलेर् और आईपीसी 
ममल्य प्रकाशनों की बबक्री और वितरण द्िारा 22,40,20,862/-रू (बाईस करोड चालीस लाख बीस हजार 
आठ सौ बासठ रुपये मात्र) का राजस्ि जुर्ाया है।  
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विश्लेषणात्मक अनुसांिान एिां विकास (एआर एांड डी) प्रभाग अपनी राांसलेशनल और गततशील अनुसांिान 

गततविधियों के माध्यम से दिाओां के उच्चतम मानक स् र्थावपत करत ेहुए भारतीय भेषज सांहहता आयोग (आईपीसी) 

के समशन और दृजष्ट्र्कोण को मजबमती से लागम करता है। ए आर एांड डी प्रभाग भारतीय फामाषकोवपया (आईपी) और 

इसके पररसशष्ट्र् में उनके प्रकाशन के सलए सकक्रय फामाषस्युहर्कल अियिों, तैयार फामाषस्युहर्कल पदार्थों और 

सहायक पदार्थों के सलए गुणित्ता वितनदेश तैयार करने में लगातार सांलग् न है। यह सुतनजश्चत करने के सलए कक 

आईपी मानक हमेशा ितषमान आिश्यकताओां को पमरा करते हैं, मौजमदा मोनोग्राफ अपग्रेडेशन भी ए आर एांड डी 

प्रभाग द्िारा ककया जाता है। इसके अलािा, ए आर एांड डी प्रभाग तनम्‍नसलणखत कायष भी करता है:  

• मोनोग्राफ के विकास के सलए आईपी के विशेषज्ञ कायष सममहों (ईडब्ल्यमजी) के सार्थ समन्िय  

• मानक-तनिाषरण प्रकक्रयाओां के सलए अन्य फामाषकोवपया जैसे यमनाइरे्ड स्रे्ट्स फामाषकोवपया (यमएसपी), बब्रहर्श 

फामाषकोवपया (बीपी), यमरोवपयन फामाषकोवपया (पीएच. यमरो.), और इांर्रनेशनल फामाषकोवपया (इांर्. पीएच.) के 

सार्थ सहयोग करना  

• सामान्य अध्यायों और सहायक मोनोग्राफ के सामांजस्य के सलए फामाषकोवपया चचाष सममह (पीडीजी) के 

पायलर् विस्तार में भागीदारी  

• हहतिारकों या विशेषज्ञों से प्रा्त प्रश्नों/सुझािों के आिार पर आिश्यकता पडने पर सांशोिन समधचयाां लाना 

• फामाषस्युहर्कल मानकीकरण में स्नातक और स्नातकोत्तर छात्रों को प्रसशक्षण प्रदान करना. 

 

र्ाििीय रे्षज संहििा (आईपी)            

भारतीय भेषज सांहहता (आईपी) और इसके पररसशष्ट्र् को आईपीसी द्िारा औषधि और प्रसािन सामग्री अधितनयम, 

1940 की दमसरी अनुसमची और उसके तहत तनयम, 1945 की अपके्षाओां को पमरा करने के सलए तनयसमत अांतराल पर 

प्रकासशत ककया जाता है। देश में सािषजतनक स्िास््य को बढािा देने के सलए आईपी वितनदेश अत्यांत महत्िपमणष हैं 

र्ाििीय रे्षज संहििा    3 



 

18 
 

क्योंकक ये भारत में वितनमाषण और विपणन के सलए अनुमोहदत दिाओां की गुणित्ता के तनिाषरण के सलए 

आधिकाररक मानक हैं.  

1. आईपी परिशिष्ट 2024 का प्रकािन  

आईपी में ड्रग मोनोग्राफ को और मजबमत करने के सलए, ए आर एांड डी प्रभाग ने नए मोनोग्राफ और सामान्य 

अध्यायों को उनके सांशोिन और सामांजस्य के सार्थ विकससत करके आईपी पररसशष्ट्र् 2024 का प्रकाशन शुरू ककया 

है। मानक-तनिाषरण प्रकक्रया में पारदसशषता स्र्थावपत करने के सलए, ईडब्ल्यमजी के सार्थ परामशष से हर््पणणयाां प्रा्त 

करने के अलािा, नए मोनोग्राफ और मोनोग्राफ सांशोिनों पर प्रस्तािों को आईपीसी िेबसाइर् पर प्रचाररत ककया 

गया र्था। ड्राफ्र् मोनोग्राफ पर हहतिारकों से प्रा्त हर््पणणयों की उपयुक्तता और स्िीकर तत के सलए आईपीसी और 

ईडब्ल्यमजी द्िारा जाांच की गई र्थी। आईपी पररसशष्ट्र् 2024 में शासमल करने के सलए ए आर एांड डी द्िारा 

तनम्‍नसलणखत मोनोग्राफ और सामान्य अध्यायों पर विचार ककया गया है:  

प्रिेश (अनुलग्नक I) 

(i) सामान्य अध्याय (N = 2) 

(ii) एपीआई और खुराक प्रपत्रों पर मोनोग्राफ (N = 48) 

(iii) पशु धचककत्सा मोनोग्राफ (N = 10) 

उन्नयन (अनुलग्नक II) 

(i) सामान्य अध्याय (N = 23) 

(ii) एपीआई और खुराक प्रपत्रों पर मोनोग्राफ (N = 180) 

(iii) पशु धचककत्सा सामान्य अध्याय (N = 1) 

(iv) पशु धचककत्सा मोनोग्राफ (N = 11) 

2.1  फाइर्ोफामाषस्युहर्कल सांघर्क (पीपीआई) मोनोग्राफ का विकास  

(i) आईपी में फाइर्ोफामाषस्युहर्कल इांग्रीडडएांर् (पीपीआई) मोनोग्राफ की एक नई शे्णी पेश की गई है 

और पहली बार आईपी 2022 के नौिें सांस्करण में पररलक्षक्षत हुई है। फाइर्ोफामाषस्यमहर्कल्स डडिीजन 

ने आईपी 2022 में 7 नए पीपीआई मोनोग्राफ और 2 नए हबषल मोनोग्राफ पेश ककए हैं। इसी क्रम में, 

फाइर्ोफामाषस्यमहर्कल्स डडिीजन ने 3 नए पीपीआई मोनोग्राफ विकससत ककए हैं और आईपी पररसशष्ट्र् 

2024 में शासमल करने के सलए 1 मौजमदा पीपीआई मोनोग्राफ को अपग्रेड ककया है। डडिीजन ने एगल 

मामेलोस पीपीआई मोनोग्राफ के उन्नत सांस्करण में क्यमएनएमआर को परख के सलए एक िैकजल्पक 
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विधि के रूप में पेश करते हुए आईपी में पहली बार नकारात्मक माकष र (यानी एगेसलन) की शुरूआत 

की है.  

(ii) आईपी परिशिष्ट 2024 के शलए विकशसि नए औि उन्नि पीपीआई मोनोग्राफ की सूची 

क्र.सं. िाम बायोमाकूर  लीि कम पांि  शे्रणी  

1. एगल मामेलोस पीपीआई 

(कौमाररन्स समरद्ि 

अांश) 

मामेलोससन मामलेोससन 

(एगेसलन एक 

नकारात्म

क माकष र 

के रूप में) 

समजनरोिी और 

हेपेर्ोप्रोरे्जक्र्ि मामेससन 

सोरालेन 

स्कोपोलेहर्न 

अम्‍बेसलफेरोन 

एगेसलन 

2. ग्लाइसीराइज़ा ग्लबरा 

पीपीआई 

(फ्लेिोनोइड्स समरद्ि 

अांश) 

सलजक्िररहर्न सलजक्िररहर्न मिुमेह रोिी एिां 

ममत्रल ग्लाइससररजज़न 

फॉमोनोनेहर्न 

ग्लैबब्रडडन 

3. जजस्र्ससया अिार्ोडा 

पीपीआई 

(अल्कलॉइड्स समरद्ि 

अांश) 

िैससीन िैससीन ट्युबरकुलर- विरोिी 

िासीसीनोन 

िैस्कोसलनोन 

एनीफ़्लोररन 

4. जज़ांधगबर ऑकफससनैसलस 

पीपीआई 

(कफनोल्स समरद्ि अांश) 

6- जजांजरोल 6- जजांजरोल िमनरोिी और 

समजनरोिी 8- जजांजरोल 

10- जजांजरोल 

6- जजांजरोल 

 

2.2 सामान्य अध्यायों का विकास 
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(iii) नए पीपीआई मोनोग्राफ के अलािा, फाइर्ोफामाषस्यमहर्कल्स डडिीजन ने आईपी पररसशष्ट्र् 2024 में 

शासमल करने के सलए 3 नए सामान्य अध्यायों का भी मसौदा तैयार ककया है। इसमें शासमल हैं: 

फाइर्ोकॉजन्स्र्ट्यमएांट्स की तनष्ट्कषषण और शुद्धिकरण तकनीक (2.6.10), फाइर्ोकॉजन्स्र्ट्यमएांट्स 

सांििषन प्रकक्रया (2.6.11), और आिश्यक तेल (2.6.12).   

 

2.3 मागषदशषन मैनुअल का प्रकाशन 

(iv) फाइर्ोफामाषस्युहर्कल दिाओां सहहत जडी-बमहर्यों और हबषल उत्पादों के मोनोग्राफ विकास के सलए 

मागषदशषन मैनुअल व्यािहाररक जानकारी का प्रसार करने और जडी-बमहर्यों तर्था हबषल उत्पादों के 

मानकों के उधचत उपयोग और विकास को बढािा देने के सलए डडज़ाइन ककया गया र्था। इसका 

उद्देश्य आईपी में शासमल करने के सलए मोनोग्राफ के विकास के सलए हहतिारकों के मागषदशषन की 

सुवििा प्रदान करना है। उनकी गुणित्ता सुतनजश्चत करने के सलए जडी-बमहर्यों या हबषल तैयाररयों की 

पहचान और परीक्षण से सांबांधित वििरण मैनुअल में हदए गए हैं।  

 

2. अन्य फामाभकोवपयास के सार् सियोग  

2.1 पीडीजी के पायलट विस्िाि में र्ागीदािी 

पीडीजी, जो विसभन्न क्षेत्रों में सभन्न-सभन्न फामाषकोवपयल आिश्यकताओां को पमरा करने के सलए, विसभन्न 

स्िीकर तत मानदांडों का उपयोग करके, विसभन्न तरीकों से विश्लेषणात्मक प्रकक्रयाएां तनष्ट्पाहदत करने के 

तनमाषताओां के बोझ को कम करने के उद्देश्य से दतुनया के तीन प्रमुख क्षेत्रों में फामाषकोवपयल मानकों 

(एक्सीससएांर् मोनोग्राफ और चयतनत सामान्य अध्याय) को सुसांगत बनाने के सलए पीएचडी यमरो, जापानी 

फामाषकोवपया (जेपी) और यमएसपी को एक सार्थ लेकर आता है। पीडीजी ने िजैश्िक विस्तार के सलए 

पीडीजी पायलर् में भागीदार के रूप में आईपीसी का स्िागत ककया। यह घोषणा 2021 पीडीजी िावषषक 

बैठक में सदस्यता के विस्तार के सलए एक पायलर् लॉन्च करने के तनणषय का अनुसरण करती है और 

यह िैजश्िक असभसरण प्रा्त करने की दृजष्ट्र् से सामांजस्यपमणष फामाषकोवपयल मानकों की मान्यता का 
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विस्तार करने के सलए पीडीजी की प्रततबद्िता में एक महत्िपमणष पहला कदम है। िजैश्िक स्तर पर 

फामाषकोवपया, जो इस पायलर् प्रोजेक्र् में भाग लेने के इच्छुक रे्थ, उन्हें अपने आिेदन जमा करने के सलए 

आमांबत्रत ककया गया र्था। प्रत्येक आिेदन की समीक्षा करने के बाद, पीडीजी ने सिषसम्‍मतत से आईपीसी, 

एकमात्र आिेदक जो पायलर् के सलए प्रिेश मानदांडों में सभी आिश्यकताओां को पमरा करता र्था, के सार्थ  

प्रायोधगक चरण शुरू करने पर सहमतत व्यक्त की.  विस्तार के सलए एक साल का प्रयोग अक्र्मबर 2022 

में शुरू हुआ।.  

 

पीडीजी ने िैश्श्िक विस्िाि के शलए पायलट प्रोजेक्ट में आईपीसी का स्िागि ककया 

 

पीडीजी पायलर् विस्तार की शुरुआत के बाद से, आईपीसी ने पीडीजी के सार्थ तनम्‍नसलणखत आभासी 

बैठकों में भाग सलया: 

(i) 8 निांबर 2022 को गोपनीयता और समचना उप-र्ीम की बैठक 

(ii) 9 निांबर 2022 को पीडीजी की माससक बैठक  
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(iii) 9 निांबर 2022 को पीडीजी बैठक के सार्थ समचना साझाकरण प्रणाली की बैठक 

(iv) 6 हदसांबर 2022 को पीडीजी बैठक के सार्थ समचना साझाकरण प्रणाली की बैठक 

(v) 10 जनिरी 2023 को पीडीजी की माससक बैठक  

(vi) 18 जनिरी 2023 को पीडीजी-आईपीईसी बैठक 

(vii) 8 फरिरी 2023 को पीडीजी की माससक बैठक 

(viii) 28 फरिरी 2023 को पीडीजी-आईपीईसी बैठक 

(ix) 1 माचष 2023 को पीडीजी के सार्थ ICH Q4B रखरखाि बैठक 

(x) 2 माचष 2023 को पीडीजी द्िारा बैठक आयोजजत की गई 

(xi) 15 माचष 2023 को पीडीजी जस्प्रांग बैठकPDG spring meeting on 15th March 2023 

 

2.2 सामान्य अध्यायों/एक्सीससयांर् मोनोग्राफ (पीडीजी) का सामांजस्य 

तनम्‍नसलणखत सामान्य अध्याय पीडीएफ पाठ के अनुरूप हैं और आईपी 2022 में प्रकासशत ककए गए 

हैं: 

(i) रे्बलेर् भुरभुरापन 

(ii) ऑज्र्कल माइक्रोस्कोपी 

 

 

अनुलग्नक I 

प्रवेश 

सामान् य अध् याय  

1. लेजर प्रकाश विितषन द्िारा कण आकार 
विश्लेषण 

2. गततशील प्रकाश प्रकीणषन द्िारा कण आकार 
विश्लेषण 
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एपीआई औि खुिाक स् िरूपों पि मोनोग्राफ 

1. एसेक्लोफेनाक और पेराससर्ामोल गोसलयाँ 25. सलांडेन लोशन 

2. एम्‍लोडडपाइन और ओल्मेसार्षन मेडोक्सोसमल 
गोसलयाँ 

26. मेफेनैसमक एससड सस्पेंशन 

3. एरोवपन नेत्र समािान 27. समल्रे्फोससन 

4. एज़ैससहर्डाइन इांजेक्शन 28. समल्रे्फोससन कै्समल 

5. एजज़लसार्षन कामेडोक्सोसमल पोरै्सशयम 29. मोलनुवपरिीर 

6. एजज़लसार्षन कामेडोक्सोसमल रै्बलेर् 30. मोलनुवपराविर कै्समल 

7. बबलास्र्ीन 31. मोक्सीफ्लोक्साससन गोसलयाँ 
8. बबलास्र्ीन गोसलया ँ 32. नेपाफेनैक 

9. बबसोप्रोलोल फ्यममरेर् गोसलयाँ 33. नेपाफेनैक ऑ्रे्थजल्मक सस्पेंशन 

10. बब्रिरसेर्म इांजेक्शन 34. इांजेक्शन के सलए पैंर्ोप्राजोल 

11. बब्रिरसेर्म ओरल सॉल्यमशन 35. पेराससर्ामोल और रामाडोल गोसलयाँ 
12. कैबोज़ैजन्र्तनब एस-मैलेर् 36. पेरैम्‍पनल 

13. कैबोज़ैजन्र्तनब एस-मैलेर् रै्बलरे् 37. पेरैम्‍पनल गोसलयाँ 
14. सेलमलोज़ एसीरे्र् 38. रेमोजग्लफ़्लोजज़न एर्ाबोनेर् 

15. कोपोविडोन 39. रेमोजग्लफ़्लोजज़न गोसलयाँ 
16. दासातततनब 40. ररफाक् सीविन  

17. दासतततनब गोसलयाँ 41. ररफाक् सीविन ग वलयां  

18. जग्लक्लाज़ाइड लांबे समय तक ररलीज़ होने िाली 
गोसलयाँ 42. सेलाईन नेजल सॉ् यूशन  

19. इबुप्रोफेन मौणखक तनलांबन 43. सोडडयम बाइकाबोनेर् गोसलयाँ 
20. इराकोनाजोल कै्समल 44. सोफोसबुविर और िेलपर्ासविर गोसलयाँ 
21. इराकोनाजोल कै्समल (सुप्रा बायोअिेलेबल 

फॉममषलेशन) 
45. रै्थसलडोमाइड 

22. लैक्रु्लोज़ समािान 46. रै्थसलडोमाइड कै्समल 

23. लेतनलेडोमाइड 47. िेलपर्ासविर 

24. लेतनलेडोमाइड कै्समल 

48. विल्डाजग्लज्र्न लांबे समय तक ररलीज़ होने 
िाली गोसलया ँ

पिु धचककत्सा मोनोग्राफ 

1. एजस्पररन गोसलयाँ/बोलुस * 6. केर्ामाइन हाइड्रोक्लोराइड * 

2. काबोप्रोस्र् रोमेर्थामाइन * 7. केर्ामाइन इांजेक्शन * 

3. काबोप्रोस्र् रोमेर्थामाइन इांजेक्शन * 8. प्रोपोफोल * 

4. क्लोवपडोग्रेल बाइसल्फेर् * 9. प्रोपोफोल इांजेक्शन * 

5. डडक्लोफेनाक इांजेक्शन * 10. जक्ितनओडोक्लोर * 

 

* वििरण, पहचान और परीक्षण के सलए आईपी 2022 खांड II और खांड III में मोनोग्राफ देखें. 
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अनुलग् नक II 

   अपगे्रिेशन् स  

क्र.सं. आईपी 2022 पररहशष् ट सं.  सामान् य अध् यायो ं के शीषूक  

1. 2.4.2 परमाणु अिशोषण स्पके्रोमेरी 
2. 2.4.13 गैस िणषलेखन 

3. 2.4.14 तरल क्रोमार्ोग्राफी 
4. 2.4.26.  घुलनशीलता: डाइक्लोफेनाक पोरे्सशयम 

5.                                      ड्यमरै्स्र्राइड 

6.                                      प्रोपाइल गैलेर्  

7. 2.4.43 एक्स-रे विितषन द्िारा कक्रस्र्लीय और आांसशक रूप स ेकक्रस्र्लीय ठोस पदार्थों का लक्षण िणषन 

                (एक् स-आरपीडी) 

8. 2.5.2 विघर्न परीक्षण 

9. 3.1  इन्रा-रेड स्पेक्रा: रै्मोक्सीफेन आईआर 

10. 3.1  इन्रा-रेड स्पेक्रा: रै्मोक्सीफेन साइरेर् आईआर 

11. 3.1  इन्रा-रेड स्पेक्रा: र्ोफैससहर्तनब साइरेर् आईआर 

12. 4.2.  सामान्य असभकमषक: एल्यमसमतनयम क्लोराइड, हेक्साहाइड्ररे् 

13. 4.2.  सामान्य असभकमषक: एल्यमसमतनयम क्लोराइड समािान  

14. 4.2.  सामान्य असभकमषक: एसमनोनाफर्थोलसल्फोतनक एससड समािान 

15. 4.2.  सामान्य असभकमषक: अमोतनयम मोसलब्डेर्-नाइहरक एससड समािान 

16. 4.2.  सामान्य असभकमषक: ड्यमरे्रोक्लोरोफॉमष 
17. 4.2.  सामान्य असभकमषक: ड्यमरे्ररयम ऑक्साइड 

18. 4.2.  सामान्य असभकमषक: लौह चमणष 
19. 4.2.  सामान्य असभकमषक: लैंर्थनेम ऑक्साइड 

20. 4.2.  सामान्य असभकमषक: मैग्नीसशयम नाइरेर् 

21. 4.2.  सामान्य असभकमषक: मोसलजब्डक एससड 

22. 4.2.  सामान्य असभकमषक: सोडडयम क्लोराइड 

23. 4.2.  सामान्य असभकमषक: रे्रासमर्थाइलससलेन 

एपीआई औि खुिाक स् िरूपों पि मोनोग्राफ 

1. अबाकिीर सल्फेर् 91. तनयोजस्र्ग्माइन ब्रोमाइड  

2. अल्प्राजोलम 92. तनयोजस्र्ग्माइन गोसलया ँ
3. अल्प्राजोलम प्रोलोंग् ड ररलीज़ गोसलया ँ 93. नॉहरषज्र्लाइन हाइड्रोक्लोराइड 

4. असमयोडेरोन हाइड्रोक्लोराइड 94. तनस्रै्हर्न 

5. असमयोडेरोन अांतःसशरा आसि 95. ओफ़्लॉक्साससन 

6. असमयोडेरोन गोसलया ँ 96. ओफ़्लॉक्साससन गोसलया ँ
7. आरे्सुनेर् इांजके्शन 97. ओसलक एससड 

8. एरे्नोलोल 98. ओल्मेसार्षन मेडोक्सोसमल 

9. एरे्नोलोल गोसलया ँ 99. ओल्मेसार्षन मेडोक्सोसमल गोसलया ँ
10. बेंजाइल अल्कोहल 100. ओल्मेसार्षन मेडोक्सोसमल और 
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हाइड्रोक्लोरोधर्थयाजाइड गोसलया ँ
11. ब्रोमहेजक्सन गोसलया ँ 101. ओन्डेनसरेॉन हाइड्रोक्लोराइड 

12. ब्यमप्रनेोकफष न हाइड्रोक्लोराइड 102. ओन्डनेसरेॉन इांजेक्शन 

13. ब्यमप्रनेोकफष न इांजेक्शन 103. ओन्डेनसेरॉन ओरल सॉल्यमशन 

14. काबोजक्ससमर्थाइलसेलुलोज आई ड्रॉप 104. ओन्डेनसरेॉन गोसलया ँ
15. सेफेपाइम हाइड्रोक्लोराइड 105. पैंर्ोप्राजोल सोडडयम 

16. सेफेपाइम इांजके्शन 106. पैंर्ोप्राज़ोल गैस्रो-प्रततरोिी गोसलया ँ
17. सेकफजक्सम डडसपरससबल गोसलया ँ 107. वपयोजग्लर्ाज़ोन हाइड्रोक्लोराइड 

18. क्लोरोधर्थयाज़ाइड 108. वपयोजग्लर्ाज़ोन गोसलया ँ
19. क्लोरोधर्थयाज़ाइड गोसलया ँ 109. पोलोक्सामसष 
20. क्लोरप्रोपामाइड 110. पॉलीमीजक्सन बी सल्फेर् 

21. क्लोरप्रोपामाइड गोसलया ँ 111. प्रेडतनसोलोन गोसलया ँ
22. क्लोर्थाषसलडोन 112. प्रीगैबसलन 

23. ससलोस्र्ाज़ोल 113. प्राइमाक्िीन फॉस्फेर् 

24. जक्लांडामाइससन हाइड्रोक्लोराइड 114. प्राइमाक्िीन गोसलया ँ
25. जक्लांडामाइससन कै्समल 115. प्रोपाइलपरबेन 

26. क्लोवपडोगे्रल बाइसल्फेर् 116. पाइरीमेर्थामाइन और सल्फाडॉजक्सन गोसलया ँ
27. कोडीन फॉस्फेर् 117. जक्ितनओडोक्लोर 

28. कोजल्चससन और प्रोबनेेससड गोसलया ँ 118. रबेप्राजोल सोडडयम 

29. क्रॉस्पोविडोन 119. रबेप्राज़ोल गैस्रो-प्रततरोिी गोसलया ँ
30. साइक्लोबनेज़ाप्राइन हाइड्रोक्लोराइड 120. ररपजैग्लनाइड गोसलया ँ
31. साइक्लोबनेज़ाप्राइन गोसलया ँ 121. ररपजैग्लनाइड और मेर्फॉसमषन गोसलया ँ
32. डेक्सामेर्थासोन गोसलया ँ 122. ररसरपाइन गोसलया ँ
33. डेक्सामेर्थासोन सोडडयम फॉस्फेर् 123. ररबाविररन 

34. डेक्सरोज़ 124. साल्बुर्ामोल ससरप 

35. डॉक्सीसाइजक्लन हाइड्रोक्लोराइड 125. सैजक्िनिीर कै्समल 

36. डॉक्सीसाइजक्लन कै्समल 126. सेजक्नडाज़ोल 

37. डॉक्सीसाइजक्लन फैलान ेयोग्य गोसलया ँ 127. सीताजग्लज्र्न गोसलया ँ
38. ड्रोर्ािेररन गोसलया ँ 128. सोडडयम बेंजोएर् 

39. ड्यमरै्स्र्राइड कै्समल 129. सोडडयम फ्यमससडेर् 

40. डाइड्रोजसे्रे्रोन 130. सोडडयम लैक्रे्र् इांजेक्शन 

41. डाइड्रोजसे्रे्रोन गोसलया ँ 131. सोडडयम नाइरोप्रासाइड इांजेक्शन 

42. एररथ्रोमाइससन गैस्रो-प्रततरोिी गोसलया ँ 132. सोडडयम िैल्प्रोएर् गैस्रो-प्रततरोिी गोसलया ँ
43. एसोमेप्राज़ोल गैस्रो-प्रततरोिी गोसलया ँ 133. जस्परोनोलैक्र्ोन 

44. इर्थेनॉल 134. जस्परोनोलैक्र्ोन गोसलया ँ
45. एधर्थल पैराबने 135. स्र्ीयररल अल्कोहल 

46. फासुडडल हाइड्रोक्लोराइड 136. सुक्रोज 

47. फ्लुफेनाजज़न डडकैनोएर् इांजेक्शन 137. रे्इको्लैतनन इांजेक्शन 

48. फ्लुराज़पेम कै्समल 138. रे्जल्मसर्षन 

49. फ्लबबषप्रोफेन  139. रे्जल्मसर्षन गोसलया ँ
50. फ्लबबषप्रोफेन गोसलया ँ 140. र्रबरु्ालीन सल्फेर् 
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51. फ्लमर्ामाइड 141. र्रबरु्ालाइन इनहेलशेन 

52. फोससनोवप्रल सोडडयम रै्बलरे् 142. र्रबरु्ालाइन इांजेक्शन 

53. रोिहेर्र्न सजक्सनरे् 143. र्रबरु्ालीन गोसलया ँ
54. फ्यमससडडक एससड 144. हर्तनडाज़ोल गोसलया ँ
55. जेसमससर्ाबाइन इांजेक्शन 145. रैंडोलैवप्रल रै्बलरे् 

56. जग्लबेंक्लामाइड रै्बलेर् 146. रातनलास्र् 

57. जग्लबेंक्लामाइड और मरे्फॉसमषन रै्बलरे् 147. राइमेर्थोवप्रम और सल्फामरे्थोक्साज़ोल ओरल 
सस्पेंशन 

58. हाइड्रोक्सीप्रोपाइलसमर्थाइलसेलुलोज 148. िैल्गैजन्सक्लोविर हाइड्रोक्लोराइड 

59. इसमपनेेम और ससलैस्रै्हर्न इांजेक्शन 149. िैल्गैजन्सक्लोविर गोसलया ँ
60. लैक्रु्लोज़ 150. िाल्सार्षन 

61. तनजषल लैक्रु्लोज 151. िाल्सार्षन गोसलया ँ
62. लेफ्लुनोमाइड 152. िेनलाफैक्स प्रोलोंग् ड ररलीज कै् शमल  

63. लेिासमसोल रै्बलरे् 153. िेनलाफैक्स प्रोलोंग् ड ररलीज गोसलयाां  

64. लोसार्षन पोरै्सशयम 154. िेनलाफैजक्सन गोसलया ँ
65. लोसार्षन गोसलया ँ 155. स् टराइल िॉटर फॉर इंजेक् शन  

66. तरल माजल्र्र्ोल 156. जजांक अांडेसीनोएर् मरहम 

67. मेफेनसैमक एससड कै्समल 157. ज़ोलेड्रोतनक एससड 

68. मकै्र्ो्यमररन 158. ज़ुक्लोपेजन्र्थक्सोल डडकैनोएर् इांजेक्शन 

69. मकै्र्ो्यमररन गोसलया ँ 159. पानी में घुलनशील विर्ासमन कै्समल 

70. मेरोपेनमे 160. पानी में घुलनशील विर्ासमन गोसलया ँ
71. मेरोपेनमे इांजके्शन 161. एस्कॉबबषक एससड 

72. मेर्फॉसमषन हाइड्रोक्लोराइड 162. एस्कॉबबषक एससड इांजेक्शन 

73. मेर्फोसमषन हाइड्रोक्लोराइड प्र ल गं् ड ररलीज ग वलयां  163. कैजल्शयम काबोनरे् गोसलया ँ
74. मेर्फोसमषन गोसलया ँ 164. राइबेससक कैजल्शयम फॉस्फेर् 

75. समर्थाइलपरबने 165. कोलेकैजल्सफेरॉल गोसलया ँ
76. समर्थाइल सैसलससलेर् 166. क्रोसमयम वपकोसलनरे् 

77. मेर्ोप्रोलोल सजक्सनरे् प्र ल गं् ड ररलीज ग वलयां 167. सायनोकोबालासमन 

78. मेरोतनडाजोल 168. फोसलक एससड 

79. मेरोतनडाजोल इांजेक्शन 169. फोसलक एससड की गोसलया ँ
80. मेरोतनडाज़ोल जैल 170. भारी मैग्नीसशयम काबोनेर् 

81. मेरोतनडाज़ोल गोसलया ँ 171. हल्का मैग्नीसशयम काबोनेर् 

82. मेजक्सलेहर्न हाइड्रोक्लोराइड 172. भारी मैग्नीसशयम ऑक्साइड 

83. समयाांसेररन गोसलया ँ 173. हल्का मैग्नीसशयम ऑक्साइड 

84. माइक्रोनाज़ोल नाइरेर् 174. मैग्नीसशयम सल्फेर् 

85. मोंरे्लुकास्र् और लेिोसेहर्ररजज़न रै्बलेर् 175. समर्थाइलकोबालासमन 

86. मॉकफषन सल्फेर् 176. तनकोहर्नमाइड 

87. मस्र्ाइन हाइड्रोक्लोराइड 177. डी-पैन्र्थनेॉल 

88. तनयोमाइससन सल्फेर् 178. पाइररडोजक्सन गोसलया ँ
89. तनयोमाइससन आई ड्रॉ्स 179. राइबोफ्लेविन 

90. तनयोमाइससन आई ऑइांर्मेंर् 180. राइबोफ्लेविन सोडडयम फॉस्फेर् 
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पिु धचककत्सा सामान्य अध्याय - पिु धचककत्सा टीके सामान्य आिश्यकिाएाँ 
 

पिु धचककत्सा मोनोग्राफ 

1. बुपिाषक्िोन 7. आइिरमजेक्र्न पोअर ऑन  

2. बुपिाषक्िोन इांजेक्शन 8. प्रोजसे्रे्रोन 

3. सेफोपेराज़ोन सोडडयम इांराममैरी सस्पेंशन 9. प्रोजसे्रे्रोन इांजके्शन 

4. डेल्र्ामेधथ्रन पोअर ऑन  

5. आइिरमजेक्र्न 

10. रफॉक्सानाइड 

6. आइिरमजेक्र्न इांजेक्शन 11. राइमेर्थोवप्रम और सल्फामरे्थोक्साज़ोल इांजेक्शन 
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सांदभष मानक प्रभाग के उद्देश्य हैं: 

• भारतीय फामाषकोवपया सांदभष पदार्थों (आईपीआरएस) का विकास 

•  अशुद्िता सांदभष पदार्थों का विकास (आईएमपी-आरएस) 

• आईपी प्रेडतनसोन डडसॉल्यमशन कैसलब्रेर्र रै्बलेर् का विकास 

• आईपीआरएस/आईएमपीआरएस और प्रेडतनसोन डडसॉल्यमशन कैसलब्रेर्र रै्बलेर् की बबक्री/वितरण 

• सीडीएससीओ से प्रा्त नई औषधि पदार्थों (एनडीएस) नममनों का विश्लेषण 

• विविि नममनों का विश्लेषण (पोर्ष, सीएमएसएस आहद) 

1. भारतीय फामाषकोवपया सांदभष पदार्थों का विकास (आईपीआरएस):- 

इांडेक् स अिधि के दौरान, सांदभष मानक प्रभाग (आरएसडी) ने हहतिारकों के उपयोग के सलए 18 नए 
आईपीआरएस (अनुलग्नक I) विकससत ककए हैं। आईपीआरएस की अद्यतन समची आईपीसी की 
आधिकाररक िेबसाइर् यानी www.ipc.gov.in पर उपलब्ि है.  

 

4 

आईपी संदर्भ पदार्भ 
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उपलब्ि आईपीआिएस की संख्या 
अनुलग् नक-I 

वित्त िषष 2022-23 में नि विकससत आईपीआरएस की समची 

 

क्र.सं.  आईपीआरएस का नाि  लॉट नं./पंजीकरण संख् या  

1.  2-डडओक्सी-डी-ग्लमकोज IPRSD024 

2.  बोसुहर्तनब IPRSB015 

3.  कॉपर ग्लमकोनेर् IPRSC008 

4.  डडसोपाइरामाइड फॉस्फेर् IPRSD026 

5.  डोलरे्ग्रेविर सोडडयम IPRSD023 

6.  एबरकोनाज़ोल नाइरेर् IPRSE025 

7.  एस्राडडयोल हेमीहाइड्रेर् IPRSE011 

8.  फ्लुनाररजज़न डाइहाइड्रोक्लोराइड IPRSF011 

9.  ग्लुर्ासमक एससड IPRSG007 

10.  लैक्रु्लोज़ IPRSL004 

11.  सलधर्थयम क्लैिुलैनेर् IPRSL024 

12.  मोलनुवपराविर IPRSM017 

13.  प्र प फ ल  IPRSP019 

14.  प्रोपलीन ग्लाइकोल IPRSP003 
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15.  सोफोसबुविर IPRSS012 

16.  रे्नोफोविर अलाफेनमाइड फ्यममरेर् IPRST023 

17.  र्ोफैससहर्तनब साइरेर् IPRST025 

18.  रैज़ोडोन हाइड्रोक्लोराइड IPRST027 

 

 

2. अशुद्िता सांदभष पदार्थों का विकास (आईएमपी-आरएस):- समचकाांक अिधि के दौरान, हहतिारक 
(अनुलग्नक II) के उपयोग के सलए 224 नए अशुद्िता आरएस विकससत ककए गए रे्थ। आईएमपी-
आरएस की अद्यतन समची आईपीसी की आधिकाररक िेबसाइर् यानी www.ipc.gov.in पर उपलब्ि 
है।. 

 

 

विकससत आईएमपी-आरएस की सांख्या 
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अिुलग् िक-II 

नि विकससत आईएमपी-आरएस की समची 

 

क्र.सं.  उत् पादो ंके िाम  आईएमपी-आरएस का िाम  लॉट 

िं./पंजीकरण 

संख् या  

1.  Aceclofenac Aceclofenac Impurity B  IMPA049 

2.  Aceclofenac Aceclofenac Impurity C  IMPA050 

3.  Aceclofenac Aceclofenac Impurity D  IMPA051 

4.  Aceclofenac Aceclofenac Impurity E  IMPA052 

5.  Aceclofenac Aceclofenac Impurity F  IMPA053 

6.  Aceclofenac Aceclofenac Impurity I  IMPA055 

7.  
Aceclofenac 

Aceclofenac Impurity A 

(Diclofenac sodium) 
IMPA063 

8.  Aceclofenac Aceclofenac Impurity G IMPA065 

9.  Aceclofenac Aceclofenac Impurity H IMPA072 

10.  Aciclovir/Aciclovir 

Cream/Aciclovir 

Dispersible 

Tablets/Aciclovir Eye 

Ointment/Aciclovir 

Intravenous 

Infusion/Aciclovir Oral 

Suspension/Aciclovir 

Tablets 

Guanine IMPA026 

11.  
Adrenaline Tartrate 

Norepinephrine Bitartrate 

(Adrenaline Impurity A) 
IMPN014 

12.  Albendazole/Albendazole 

oral suspension 
Oxibendazole IMPO010 

13.  Allopurinol/Allopurinol 

Tablets 
Allopurinol Impurity B IMPF019 

14.  Alprazolam 2-Amino-5-chlorobenzophenone  IMPA056 

15.  Alprazolam Alprazolam Related Compound A IMPA075 

16.  
Alprostadil Injection 

Ethyl Paraben (Alprostadil 

Injection) 
IMPE037 

17.  Amiodarone Hydrochloride Amiodarone Impurity D IMPA074 
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18.  Amiodarone Hydrochloride Amiodarone Impurity E IMPA076 

19.  Amiodarone 

Hydrochloride/Amiodarone 

Tablets 

Amiodarone Impurity A IMPB027 

20.  Amiodarone 

Hydrochloride/Amiodarone 

Tablets 

Amiodarone Impurity B IMPB028 

21.  Amisulpride Amisulpride Impurity B IMPA029 

22.  Amlodipine and Benazepril 

Hydrochloride Capsules 
Amlodipine Impurity  IMPE033 

23.  Amlodipine 

Besylate/Amlodipine 

Tablets/S-Amlodipine 

Besylate/Metoprolol 

succinate Prolonged Release 

and Amlodipine Tablets 

Amlopidine Impurity D IMPE029 

24.  
Amoxycillin Trihydrate 

Amoxycillin Related Compound 

D 
IMPA062 

25.  
Amoxycillin Trihydrate 

Amoxycillin Related Compound 

A 
IMPA067 

26.  Ampicillin/Ampicillin 

Sodium/Ampicillin 

Trihydrate/Ampicillin 

Injection 

Cefradine IMPC065 

27.  Atenolol Atenolol Related Compound A  IMPA057 

28.  Atenolol Atenolol Related Compound B  IMPA058 

29.  Atenolol Atenolol Related Compound F IMPA073 

30.  Atorvastatin 

Calcium/Atorvastatin 

Tablets 

Atorvastatin Related Compound A IMPA054 

31.  Atorvastatin 

Calcium/Atorvastatin 

Tablets 

Atorvastatin Related Compound 

D 
IMPA059 

32.  Atorvastatin 

Calcium/Atorvastatin 

Tablets 

Atorvastatin Related Compound B IMPA060 

33.  Atorvastatin 

Calcium/Atorvastatin 

Tablets 

Atorvastatin Related Compound C IMPA066 
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34.  Atorvastatin 

Calcium/Atorvastatin 

Tablets 

Atorvastatin Related Compound 

H 
IMPA068 

35.  Bezafibrate Bezafibrate Impurity B IMPC036 

36.  Bisacodyl Bisacodyl Impurity D IMPB040 

37.  Budesonide Budesonide Related Compound E  IMPB037 

38.  Budesonide Budesonide Related Compound L IMPB038 

39.  Butyl Paraben 4-Hydroxybenzoic Acid IMPH012 

40.  Cephalexin/Cephalexin 

Capsule/Cephalexin 

Tablet/Cephalexin Oral 

Suspension 

Cephradine IMPC064 

41.  Chlordiazepoxide Chlordiazepoxide Impurity A IMPC066 

42.  
Chlorpheniramine Maleate 

Chlorpheniramine Related 

Compound B 
IMPC083 

43.  Cilostazol Tablets Benzophenone  IMPB036 

44.  Ciprofloxacin/Ciprofloxacin 

Hydrochloride 
Fluoroquinolonic acid  IMPF031 

45.  Clindamycin 

Hydrochloride/Clindamycin 

Capsules 

Clindamycin Impurity A IMPC069 

46.  
Clindamycin Phosphate 

Clindamycin Impurity E 

(Clindamycin Hydrochloride) 
IMPC074 

47.  Clobazam, Clobazam Tablet Clobazam Impurity A IMPC039 

48.  
Clonazepam 

Clonazepam Related Compound 

B  
IMPC078 

49.  
Clonazepam 

Clonazepam Related Compound 

A 
IMPC079 

50.  
Clonazepam 

Clonazepam Related Compound 

C 
IMPC080 

51.  Clonidine Hydrochloride Clonidine Impurity B IMPC031 

52.  Clopidogrel 

Bisulphate/Clopidogrel 

Tablets 

Clopidogrel Impurity A IMPC071 

53.  Clopidogrel 

Bisulphate/Clopidogrel 

Tablets 

Clopidogrel Impurity B IMPC073 



 

34 
 

54.  Cyclophosphamide 

Injection 

Ethyl Paraben 

(Cyclophosphamide Injection) 
IMPE037 

55.  Cyproheptadine 

Hydrochloride 

Cyproheptadine Impurity A 

(Dibenzocycloheptene) 
IMPD048 

56.  Cyproheptadine 

Hydrochloride 
Cyproheptadine Impurity C  IMPM049 

57.  Dexamethasone Sodium 

Phosphate 

Dexamethasone Sodium 

Phosphate Impurity A  
IMPD057 

58.  Dextromethorphan 

Hydrobromide 
Dextromethorphan Impurity A IMPD054 

59.  Diacerein Triacetyl aloe-emodin IMPT033 

60.  Diazepam Diazepam Impurity B IMPA040 

61.  Diphenhydramine 

Hydrochloride 

Diphenhydramine Impurity D 

(Benzhydrol) 
IMPD029 

62.  Dolutegravir Sodium Dolutegravir-4-fluoro Impurity IMPD058 

63.  Domperidone/Domperidone 

Maleate/Domperidone 

Tablet 

Droperidol IMPD056 

64.  Doxycycline/Doxycycline 

Capsule/Doxycycline 

Dispersible Tablet 

Metacycline Hydrochloride IMPM033 

65.  Ebastine / Ebastine Tablet Ebastine Impurity A IMPD029 

66.  Efavirenz, Emtricitabine 

and Tenofovir Tablets 
Fumaric Acid IMPF028 

67.  Enalapril Maleate Enalapril Impurity A  IMPE035 

68.  Ethyl Paraben Ethyl Paraben Impurity A IMPH012 

69.  Etoposide/Etoposide 

Capsule/Etoposide Injection 
Cis-etoposide IMPE017 

70.  Famotidine Famotidine Impurity C  IMPF032 

71.  Famotidine Famotidine Impurity D IMPF034 

72.  Favipiravir/Favipiravir 

Tablets 

6-Chloro-3-hydroxyamide 

(Chlorohomolog impurity) 
IMPC052 

73.  Fenbendazole Fenbendazole Impurity B IMPM045 

74.  Fenofibrate/Fenofibrate 

Tablets 
Fenofibrate Impurity C  IMPC067 

75.  Fluconazole/Fluconazole 

Tablets/Fluconazole 
Fluconazole Impurity C IMPP042 
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Capsule/Fluconazole Oral 

suspension 

76.  Fluoxetine Hydrochloride Fluoxetine Impurity C IMPF025 

77.  Gabapentin/Gabapentin 

Capsules/Gabapentin 

Tablets 

Gabapentin Impurity A  IMPA042 

78.  Gliclazide Gliclazide Impurity B IMPN009 

79.  Glimepiride Glimepiride Impurity B IMPE019 

80.  Glimepiride Glimepiride Impurity A IMPG011 

81.  Glipizide/Glipizide Tablet Glipizide Impurity A IMPM034 

82.  Homatropine Hydrobromide Homatropine Impurity C  IMPM064 

83.  Ibuprofen Cream 2-(4-Butylphenyl)-Propionic acid IMPB030 

84.  Ibuprofen/Ibuprofen Tablets Ibuprofen Impurity N IMPI021 

85.  Ifosfamide Ethyl Parahydroxy Benzoate IMPE037 

86.  Indapamide Indapamide Impurity A IMPM044 

87.  Ipratropium Bromide Atropine Methylbromide IMPA070 

88.  Ipratropium Bromide Ipratropium Impurity A IMPI020 

89.  Itraconazole Itraconazole Impurity F IMPI014 

90.  Ketorolac Tromethamine Ketorolac-1-hydroxy analog IMPK004 

91.  Lamivudine and Tenofovir 

Tablets 

Fumaric Acid (Lamivudine and 

Tenofovir Tablets) 
IMPF028 

92.  Lamivudine and Zidovudine 

Tablet 
Thymine  IMPT053 

93.  Lamivudine, Nevirapine and 

Stavudine Dispersible 

Tablets/Lamivudine, 

Nevirapine and Stavudine 

Dispersible Tablets 

Thymine  IMPT053 

94.  Lansoprazole/Lansoprazole 

Gastro-resistant Capsules 
Lansoprazole Impurity A IMPL012 

95.  Lapatinib Ditosylate Lapatinib Impurity B IMPF015 

96.  
Levetiracetam 

Levetiracetam Impurity C 

(Pyridine-2-ol) 
IMPL021 

97.  Levetiracetam Levetiracetam Impurity D IMPL026 

98.  Levetiracetam/Levetiraceta Levetiracetam Impurity A IMPL025 



 

36 
 

m Oral 

Solution/Levetiracetam 

Prolonged-release 

Tablets/Levetiracetam 

Tablets 

99.  Levetiracetam/Levetiraceta

m Tablets/Levetiracetam 

Oral Solution/Levetiracetam 

Prolonged Release Tablets 

Levetiracetam Acid IMPL029 

100.  Levetiracetam/Levetiraceta

m Tablets/Levetiracetam 

Oral Solution/Levetiracetam 

Prolonged Release Tablets 

Levetiracetam Impurity B IMPL030 

101.  Levocetirizine 

Hydrochloride, 

Levocetirizine Tablet 

Levocetirizine Amide IMPC043 

102.  Levofloxacin Hemihydrate R-Ofloxacin IMPO016 

103.  Levofloxacin Oral Solution Levofloxacin Impurity A IMPL028 

104.  
Lumefantrine 

Lumefantrine Related Compound 

A 
IMPL011 

105.  Maleic Acid Fumaric Acid (Maleic Acid) IMPF028 

106.  
Malic Acid 

Fumaric Acid (Malic Acid 

Impurity A) 
IMPF028 

107.  Mannitol Mannitol Impurity B (Maltitol) IMPM062 

108.  Mannitol Mannitol Impurity C (Isomalt) IMPM063 

109.  Mannitol Mannitol Impurity A (Sorbitol) IMPM066 

110.  Mefenamic acid Mefenamic acid Impurity C IMPC053 

111.  Mefenamic acid Mefenamic acid impurity D IMPM050 

112.  Mefenamic 

Acid/Mefenamic Acid 

Capsule 

2,3-Dimethylaniline (Mefenamic 

Acid Impurity A) 
IMPD036 

113.  Mesalazine Mesalazine Impurity H IMPS022 

114.  Mesalazine Prolonged-

release Tablets 
Mesalazine Impurity F IMPM053 

115.  Methotrexate 

Injection/Methotrexate 

Tablets 

Methotrexate Impurity A IMPM052 

116.  Methotrexate/Methotrexate Methotrexate Impurity B IMPA043 
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Tablets/Methotrexate 

Injection 

117.  Methyl Paraben Methyl Paraben Impurity A IMPH012 

118.  Methylcobalamin Hydroxycobalamin Acetate IMPH014 

119.  Methylprednisolone Acetate Dexamethasone Acetate  IMPD046 

120.  Metoprolol Injection 

(Metoprolol Tartrate 

Injection) 

Fumaric Acid (Metoprolol 

Injection) 
IMPF028 

121.  Metoprolol Succinate Metoprolol Succinate Impurity B IMPC068 

122.  Metoprolol Succinate Metoprolol Succinate Impurity C  IMPM057 

123.  Metoprolol 

Succinate/Metoprolol 

Tartrate/Metoprolol 

Tablet/Metoprolol Injection 

Metoprolol Impurity A IMPE020 

124.  Metoprolol Tartrate Metoprolol Impurity B IMPM039 

125.  Metoprolol 

Tartrate/Metoprolol 

Injection/Metoprolol Tablets 

Metoprolol Tartrate Impurity C  IMPM058 

126.  
Metronidazole 

2-Methyl-4-nitroimidazole 

(Metronidazole Impurity A) 
IMPM038 

127.  

Metronidazole Benzoate 

2-Methyl-4-nitroimidazole 

(Metronidazole Benzoate 

Impurity A) 

IMPM038 

128.  
Metronidazole Benzoate 

Metronidazole Benzoate Impurity 

C (Benzoic Acid) 
IMPM050 

129.  Metronidazole Injection Tinidazole Related Compound A  IMP/39/17 

130.  Mexiletine 

Hydrochloride/Mexiletine 

Capsule/Mexiletine 

Injection 

Mexiletine Impurity C IMPM018 

131.  Miconazole/Miconazole 

Cream 
Econazole Nitrate IMPE027 

132.  Minoxidil Deoxyminoxidil  IMPD049 

133.  Montelukast Granules Montelukast Impurity G IMPM067 

134.  Montelukast Sodium Montelukast Sulphoxide IMPM029 

135.  Mupirocin/Mupirocin 

Ointment 
Mupirocin Lithium  IMPM055 
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136.  Naproxen Naproxen Impurity K IMPM031 

137.  

Naproxen 

(R)-2-(6-Methoxynapthalene-2-

yl) propanoic acid [Naproxen imp 

G] 

IMPM032 

138.  Naproxen Naproxen Impurity L IMPM047 

139.  
Nicotinamide 

Nicotinamide Impurity D 

(Isonicotinamide) 
IMPN019 

140.  Norfloxacin Norfloxacin Impurity E IMPC059 

141.  Ofloxacin Ofloxacin Related Compound A  IMPO022 

142.  Olopatadine 

Hydrochloride/Olopatadine 

Ophthalmic Solution 

Olopatadine Impurity B IMPD051 

143.  
Omeprazole 

5-methoxy-1h-Benzimidazole-2-

Thiol  
IMPM061 

144.  
Omeprazole 

Omeprazole Sulphone 

(Omeprazole Impurity D) 
IMPO011 

145.  Omeprazole Omeprazole Related Compound I  IMPO021 

146.  Omeprazole Omeprazole Related Compound E IMPO024 

147.  Ondansetron/Ondansetron 

Hydrochloride/Ondansetron 

Injection/Ondansetron 

Orally Disintegrating 

Tablets/Ondansetron Oral 

Solution/Ondansetron 

Tablets 

Ondansetron Impurity A IMPD039 

148.  
Pantoprazole Sodium 

Pantoprazole Related Compound 

A  
IMPP050 

149.  
Pantoprazole Sodium 

Pantoprazole Related Compound 

B  
IMPP052 

150.  
Pantoprazole Sodium 

Pantoprazole Related Compound 

C  
IMPP053 

151.  
Pantoprazole Sodium 

Pantoprazole Related Compound 

D & F Mixture 
IMPP055 

152.  Paroxetine Hydrochloride 

Hemihydrate 
Paroxetine Impurity A IMPP010 

153.  Phenylephrine 

Hydrochloride 
Phenylephrine Impurity C IMPP058 

154.  Phenytoin Benzophenone  IMPB036 
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Injection/Phenytoin 

Tablets/Phenytoin 

Capsules/Phenynoin oral 

Suspension 

155.  Phenytoin/Phenytoin 

Sodium 
Phenytoin Impurity C IMPD035 

156.  Phenytoin/Phenytoin 

Sodium 
Phenytoin Impurity D IMPD050 

157.  Pioglitazone Hydrochloride Benzophenone  IMPB036 

158.  Piroxicam Piroxicam Related Compound J IMPP060 

159.  Piroxicam Piroxicam Related Compound A IMPP063 

160.  Prednisolone Acetate Prednisolone Impurity A IMPP062 

161.  Pregabalin Pregabalin Lactam Impurity IMPM030 

162.  Pregabalin Isobutylglutarmonoamide IMPP056 

163.  Pregabalin / Pregabalin 

Capsules 
Mandelic acid  IMPM064 

164.  Pregabalin Capsule Pregabalin Impurity D  IMPP051 

165.  Progesterone Injectable 

Suspension 
Methyltestosterone IMPM048 

166.  Propofol Propofol Impurity E IMPP059 

167.  Propranolol Tablets Propranolol Impurity B IMPP061 

168.  Propyl Paraben Propyl Paraben Impurity C IMPE037 

169.  Propyl Paraben Propyl Paraben Impurity A IMPH012 

170.  Pyridoxine Tablets Pyridoxine Impurity A  IMPP054 

171.  Quetiapine Fumarate Quetiapine Impurity A IMPD043 

172.  Quetiapine Fumarate Fumaric Acid IMPF028 

173.  Quetiapine Tablet, 

Quetiapine Prolong Release 

Tablet 

Quetiapine Impurity I IMPD030 

174.  Quinapril and 

Hydrochlorothiazide Tablets 

Benzothiadiazine related 

compound A 
IMPB018 

175.  Rabeprazole Injection Rabeprazole sulphide IMPR025 

176.  Rabeprazole Injection Rabeprazole Sulphone IMPR026 

177.  Rifampicin Rifampicin Quinone IMPR019 
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178.  Risperidone Risperidone Related compound G  IMPF024 

179.  Risperidone Risperidone trans-N-oxide IMPR027 

180.  Risperidone Tablets Risperidone-cis-N-Oxide IMPF023 

181.  Salbutamol/Salbutamol 

Sulphate/Salbutamol 

Injection 

Salbutamol Impurity A IMPS014 

182.  Salicylic Acid Salicylic Acid Impurity A IMPH012 

183.  Salicylic Acid Salicylic Acid Impurity C IMPP033 

184.  Saquinavir Mesylate Saquinavir Impurity A IMPS017 

185.  Sertraline Hydrochloride Sertraline Impurity E  IMPM064 

186.  Sertraline Hydrochloride Sertraline Impurity G IMPS020 

187.  Sertraline Tablets Sertraline Impurity E  IMPM064 

188.  Sitagliptin Phosphate Sitagliptin Impurity A IMPA039 

189.  Sodium Methyl Paraben 4-Hydroxybenzoic Acid IMPH012 

190.  Sodium Propyl Paraben 4-Hydroxybenzoic Acid IMPH012 

191.  Sodium Valproate/Sodium 

Valproate Tablets 
Valproic acid Impurity K IMPV019 

192.  Spironolactone/Spironolacto

ne Tablet 

Canrenone (Spironolactone 

Impurity) 
IMPC041 

193.  Stavudine/Stavudine 

Capsule/Stavudine Oral 

Solution 

Thymine  IMPT053 

194.  
Sulphamethoxazole 

Sulphamethoxazole Related 

Compound A 
IMPS031 

195.  Sulphamethoxazole Sulphanilic Acid IMPS032 

196.  Sulphamethoxazole Sulphanilamide IMPS033 

197.  
Tamoxifen 

Tamoxifen Citrate Impurity 

Standard 
IMPT040 

198.  Tamsulosin Hydrochloride Tamsulosin Impurity A IMPM051 

199.  Tamsulosin Hydrochloride Tamsulosin racemate IMPT057 

200.  Tamsulosin Hydrochloride Tamsulosin Impurity B IMPT059 

201.  Telmisartan Telmisartan Related Compound A IMPT064 

202.  Telmisartan Telmisartan Related Compound B IMPT068 

203.  Teneligliptin Hydrobromide Teneligliptin Impurity C IMPT055 
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Hydrate 

204.  Terazosin Hydrochloride Terazosin Impurity J IMPT048 

205.  Terbinafine Hydrochloride Terbinafine Related compound A IMPM046 

206.  Terbinafine Hydrochloride Terbinafine Related Compound C IMPT060 

207.  Terbinafine Hydrochloride Terbinafine Related Compound D IMPT061 

208.  Terbinafine Hydrochloride Terbinafine Related Compound B IMPT062 

209.  Thiamine 

Hydrochloride/Thiamine 

Mononitrate 

Thiamine Impurity A 

(Thioxothiamine) 
IMPT039 

210.  Thyroxine 

Sodium/Thyroxine Tablets 
Liothyronine Sodium IMPL031 

211.  Tinidazole Tinidazole Impurity B IMPE018 

212.  Topiramate Topiramate Impurity B IMPT024 

213.  Torsemide Torsemide Impurity A  IMPT063 

214.  Torsemide Tablets Torsemide Impurity E IMPT066 

215.  Trimethoprim Trimethoprim Impurity B IMPD031 

216.  Tropicamide Tropicamide Impurity A IMPE030 

217.  Valsartan and 

hydrochlorothiazide Tablets 
Valsartan Impurity A IMPV014 

218.  Valsartan and 

hydrochlorothiazide Tablets 
Valsartan Impurity B IMPV015 

219.  Vildagliptin Diazabicycloundecene IMPD061 

220.  Vildagliptin/Vildagliptin 

Tablets/Vildagliptin 

Metformin Tablets 

Vildagliptin Impurity B IMPV017 

221.  Voriconazole Voriconazole Impurity E IMPV013 

222.  Voriconazole Voriconazole Impurity D IMPV020 

223.  Voriconazole/Voriconazole 

Injection 
Voriconazole Impurity A IMPD045 

224.  Voriconazole/Voriconazole 

Injection 
Voriconazole Impurity C IMPE032 
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3. आईपीआिएस औि आईएमपी-आिएस लॉट में बदलाि:- समचकाांक अिधि के दौरान, आरएसडी ने 118 

आईपी सांदभष पदार्थों और 49 आईएमपी आरएस की लॉर् सांख्या को बदल हदया है। लॉर् पररितषन 
आईपीआरएस और आईएमपी-आरएस की समची क्रमशः अनुबांि-III और अनुबांि-IV के रूप में सांलग्न 
है.  

 

अिुलग् िक-III 

आईपीआरएस लॉट पररवतूि समिी  

क्रम सं. आईएमपी-आरएस का िाम लॉट सं.  पुरािा लॉट सं. 

1.  Aciclovir IPRSA036 IPRS/35/16 

2.  Acitretin  IPRSA030 IPRS/128/13 

3.  Allopurinol IPRSA033 IPRS/46/14 

4.  Aripiprazole IPRSA031 IPRS/68/13 

5.  Artesunate IPRSA022 IPRS/33/15 

6.  Azithromycin IPRSA013 IPRS/61/14 

7.  Benzoic Acid IPRSB003 IPRS/117/14 

8.  Benzyl penicillin Potassium IPRSB022 IPRS/28/15 

9.  Beta Cyclodextrin IPRSC045 IPRS/12/14 

10.  Bisoprolol Fumarate IPRSB024 IPRS/47/16 

11.  Brimonidine Tartrate IPRSB021 IPRS/104/15 

12.  Bromhexine Hydrochloride IPRSB020 IPRS/19/18 

13.  Caffeine IPRSC050 IPRS/14/20 

14.  Carbimazole IPRSC040 IPRS/152/14 

15.  Catechin Hydrate  IPRSC012 IPRS/93/15 

16.  Cefuroxime Axetil  IPRSC060 IPRS/24/15 

17.  Celecoxib IPRSC032 IPRS/101/15 

18.  Choline Fenofibrate IPRSC034 IPRS/165/14 

19.  Cilastatin Sodium IPRSC051 IPRS/83/12 

20.  Ciprofloxacin hydrochloride IPRSC029 IPRS/67/14 

21.  Clarithromycin IPRSC030 IRPS/30/14 

22.  Clindamycin Hydrochloride IPRSC028 IPRS/79/16 

23.  Clobetasol Propionate IPRSC049 IPRS/10/15 

24.  Clonazepam IPRSC044 IPRS/27/16 

25.  Cyanocobalamin IPRSC042 IPRS/34/16 

26.   Cycloserine  IPRSC054 IPRS/16/13 

27.  Danazol IPRSD027 IPRS/176/14 

28.  Dextromethorphan 

Hydrobromide 
IPRSD025 IPRS/141/14 

29.  Diacerein IPRSD028 IPRS38/15 

30.  Dicyclomine Hydrochloride IPRSD040 IPRS/40/16 

31.  Diphenhydramine 

Hydrochloride 
IPRSD038 IPRS/70/15 

32.  Domperidone IPRSD055 IPRS/28/20 

33.  Domperidone Maleate IPRSD041 IPRS/82/16 

34.  Donepezil Hydrochloride IPRSD053 IPRS/71/14 

35.  Drotaverine Hydrochloride IPRSD032 IPRS/110/15 

36.  Erlotinib Hydrochloride IPRSE013 IPRS/111/14 

37.  Erythromycin IPRSE005 IPRS/51/13 
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38.  Escitalopram Oxalate IPRSE014 IPRS/142/14 

39.  Eslicarbazepine Acetate IPRSE021 IPRS/17/14 

40.  Esomeprazole Magnesium 

Trihydrate 
IPRSE012 IPRS/05/16 

41.  Ethyl Paraben IPRSE008 IPRS/153/14 

42.  Fexofenadine Hydrochloride IPRSF014 IPRS/71/15 

43.  Flavoxate Hydrochloride IPRSF013 IPRS/08/14 

44.  Fumaric Acid IPRSF016 IPRS/04/14 

45.  Gallic Acid  IPRSG014 IPRS/84/15 

46.  Glimepiride IPRSG010 IPRS/70/19 

47.  Guaiphenesin IPRSG013 IPRS/130/14 

48.  Hyoscine Butyl Bromide IPRSH011 IPRS/46/18 

49.  Ibuprofen IPRSI011 IPRS/144/14 

50.  Imatinib Mesylate IPRSI017 IPRS/54/16 

51.  Imidurea IPRSI001 IPRS/102/13 

52.  Indapamide IPRSI007 IPRS/90/16 

53.  Ipratropium Bromide  IPRSI008 IPRS/105/14 

54.  Ivermectin IPRSI012 IPRS/37/16 

55.  Ketorolac Tromethamine  IPRSK003 IPRS/06/16 

56.  Ketotifen Fumarate IPRSK002 IPRS/116/14 

57.  Lamivudine IPRSL016 IPRS/38/16 

58.  Lamotrigine IPRSL013 IPRS/35/14 

59.  Lefluonamide IPRSL001 IPRS/67/13 

60.  Lignocaine Hydrochloride IPRSL018 IPRS/23/16 

61.  Linezolid IPRSL014 IPRS/45/15 

62.  Loperamide Hydrochloride IPRSL017 IPRS/55/15 

63.  Mannitol IPRSM042 IPRS/14/16 

64.  Mebendazole IPRSM035 IPRS/73/14 

65.  Mecobalamin IPRSM028 IPRS/46/16 

66.  Mefenamic Acid IPRSM037 IPRS/73/15 

67.  Menthol IPRSM027 IPRS/98/14 

68.  Metronidazole IPRSM043 IPRS/42/14 

69.  Mifepristone IPRSM036 IPRS/22/14 

70.  Nevirapine IPRSN007 IPRS/76/15 

71.  Niclosamide IPRSN013 IPRS/64/15 

72.  Norethisterone IPRSN012 IPRS/24/14 

73.  Norfloxacin IPRSN008 IPRS/52/15 

74.  Olmesartan Medoxomil IPRSO006 IPRS/107/15 

75.  Olopatadine Hydrochloride IPRSO013 IPRS/64/16 

76.  Omeprazole IMPO0015 IPRS/32/17 

77.  Ondansetron IPRSO012 IPRS/68/16 

78.  Ondansetron Hydrochloride IPRSO009 IPRS/01/16 

79.  Oxacillin Sodium IPRSO009 IPRS/118/13 

80.  Phenoxyethanol IPRSP009 IPRS/249/12 

81.  Piracetam IPRSP041 IPRS/04/16 

82.  Praziquantel  IPRSP021 IPRS/62/15 

83.  Prednisolone IPRSP047 IPRS/101/16 

84.  Prednisolone Acetate IPRSP048 IPRS/51/18 

85.  Probenecid IPRSP028 IPRS/52/14 

86.  Propranolol Hydrochloride IPRSP029 IPRS/32/14 

87.  Propyl Paraben IPRSP020 IPRS/08/17 
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88.  Propyl Thiouracil IPRSP030 IPRS/157/14 

89.  Prothionamide IPRSP031 IPRS/155/14 

90.  Pyrazinamide IPRSP035 IPRS/57/14 

91.  Quercetin IPRSQ002 IPRS/03/15 

92.  Quetiapine Fumarate IPRSQ005 IPRS/54/15 

93.  Raloxifene Hcl  IPRSR001 IPRS/108/13 

94.  Ramipril IPRSR020 IPRS/47/15 

95.  Repaglinide IPRSR003 IPRS/109/13 

96.  Roxithromycin IPRSR018 IPRS/49/15 

97.  S(-)Amlodipine Besylate IPRSA032 IPRS/02/16 

98.  Secnidazole IPRSS016 IPRS/50/14 

99.  Sildenafil Citrate IPRSS015 IPRS/77/14 

100.  Sitagliptin Phosphate IPRSS018 IPRS/108/15 

101.  Sorafenib Tosylate IPRSS013 IPRS/109/14 

102.  Tadalafil IPRST029 IPRS/113/15 

103.  Tamsulosin Hydrochloride IPRST051 IPRS/43/14 

104.  Terbinafine Hydrochloride IPRST046 IPRS/43/16 

105.  Terbutaline Sulphate IPRST035 IPRS/41/18 

106.  Testosterone Propionate IPRST049 IPRS/64/14 

107.  Tetracycline Hydrochloride IPRST037 IPRS/29/15 

108.  Thiamine Hydrochloride IPRST008 IPRS/50/15 

109.  Ticagrelor IPRST050 IPRS/12/17 

110.  Tinidazole IPRST030 IPRS/51/15 

111.  Torsemide IPRST047 IPRS/114/14 

112.  Tranexamic Acid IPRST019 IPRS/03/14 

113.  Triamterene IPRST038 IPRS/90/12 

114.  Trimethoprim IPRST045 IPRS/34/14 

115.  Vanillin IPRSV009 IPRS/95/15 

116.  Voriconazole IPRSV008 IPRS/32/16 

117.  Zolmitriptan  IPRSZ007 IPRS/110/14 

118.  Zonisamide  IPRSZ009 IPRS/08/15 

 

अिुलग् िक -IV 

हवत् त वषू 2022-23 में आईएमपीआरएस लॉट बदलाव की समिी  

क्र. सं.  उत् पाद का नाि  आईएिपी-आरएस का 

नाि  

लॉट सं. पुराना लॉट 

सं.  

1.  Aciclovir/Aciclovir 

Cream/Aciclovir Dispersible 

Tablets/Aciclovir Eye 

Ointment/Aciclovir 

Intravenous Infusion/Aciclovir 

Oral Suspension/Aciclovir 

Tablets 

Aciclovir Impurity B IMPA026 IMP/02/14 

2.  Aminophylline Theobromine IMPT052 IMP/19/14 

3.  Amoxycillin Sodium 2-ethylhexanoic acid IMPE015 IMP/12/14 

4.  Aspirin Aspirin Impurity A IMPH012 IMP/25/16 

5.  Baclofen/Baclofen Oral 

Solution/Baclofen 

Tablets/Pregabalin Capsules 

Baclofen Impurity A IMPC063 IMP/02/15 



 

45 
 

6.  

Betahistine Mesylate 

2-Vinylpyridine 

(Betahistine 

Impurity A) 

IMPV007 IMP/03/16 

7.  
Betamethasone Valerate 

Betamethasone-21-

valerate 
IMPB042 IMP/21/15 

8.  
Bezafibrate 

4-Chlorobenzoic 

acid 
IMPC036 IMP/07/16 

9.  
Bisacodyl 

Bisacodyl Impurity 

A 
IMPB017 IMP/24/15 

10.  Captopril and 

Hydrochlorothiazide/ 

Irbesartan and 

Hydrochlorothiazide Tablets/ 

Metoprolol Tartrate and 

Hydrochlorothiazide Tablets/ 

Telmisartan and 

Hydrochlorothiazide Tablets/ 

Valsartan and 

Hydrochlorothiazide Tablets/ 

Olmesartan Medoxomil and 

Hydrochlorothiazide Tablets 

Benzothiadiazine 

Impurity A 
IMPB018 IMP/03/15 

11.  Cefadroxil / 

Cefadroxil Monohydrate 

Cefadroxil Impurity 

A 
IMPC035 IMP/10/15 

12.  

Cefadroxil / 

Cefadroxil Monohydrate 

 7-

Aminodesacetoxyce

phalosporanic acid 

(Cefadroxil 

Monohydrate 

Impurity B) 

IMPA025 
IMP/001/1

3 

13.  Cetirizine 

Hydrochloride/Cetirizine 

Tablets 

Cetirizine Impurity 

A 
IMPC061 IMP/01/15 

14.  
Chloramphenicol 

2-Amino-1-(4-

nitrophenyl propane 

-1,3-diol) 

IMPA023 IMP/19/15 

15.  Ciprofloxacin/Ciprofloxacin 

Hydrochloride/Ciprofloxacin 

Injection/Ciprofloxacin 

Tablets/Ciprofloxacin eye 

Drops 

Ciprofloxacin 

ethylenediamine 

analog 

IMPC072 IMP/13/17 

16.  
Clotrimazole 

Clotrimazole 

Impurity E 
IMPC038 IMP/04/16 

17.  
Clotrimazole 

Clotrimazole 

Impurity D 

(Imidazole) 

IMPI009 IMP/22/14 

18.  Cyclizine Hydrochloride Cyclizine Impurity B IMPD029 IMP/08/16 

19.  Dilcofenac Sodium/Diclofenac 

Diethylamine/Diclofenac Gel/ 

Diclofenac Gastro-resistant 

Tablets/ Diclofenac Prolonged-

release Tablets/ 

Diclofenac Impurity 

A 
IMPD047 IMP/53/16 

20.  Glimepiride Glimepiride IMPG009 IPRS/23/1
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Impurity D 9 

21.  
Guaiphenesin 

Guaiphenesin 

Impurity A 
IMPM019 IMP/05/14 

22.  Hydralazine Hydrochloride Phthalazine IMPP023 IMP/12/15 

23.  
Irbesartan 

Irbesartan Impurity 

A 
IMPP027 IMP/27/14 

24.  Isoxsuprine Hydrochloride Hexacosane IMPH008 IMP/11/15 

25.  
Lamivudine 

Lamivudine 

Impurity C 
IMPH009 IMP/04/14 

26.  Lansoprazole / 

Lansoprazole Gastro-resistant 

Capsules 

Lansoprazole 

Sulphide 
IMPM022 IMP/20/15 

27.  
Levodopa 

Levodopa Impurity 

B 
IMPL015 IMP/11/16 

28.  
Mefenamic acid 

Mesalazine Impurity 

L 
IMPC053 IMP/02/16 

29.  
Mefenamic acid 

Mefenamic Acid 

Impurity C 
IMPC053 IMP/02/16 

30.  
Mesalazine 

Mesalazine Impurity 

E 
IMPA028 IMP/16/15 

31.  
Mesalazine 

Mesalazine Impurity 

K 
IMPM025 IMP/05/16 

32.  
Mesalazine 

Mesalazine Impurity 

D  
IMPM040 IMP/17/15 

33.  
Mesalazine 

Mesalazine Impurity 

G  
IMPM041 IMP/15/15 

34.  
Mesalazine 

Mesalazine Impurity 

B 
IMPA034 IMP/18/15 

35.  
Mesalazine 

Mesalazine Impurity 

M 
IMPC056 IMP/06/16 

36.  Nandrolone Decanoate Nandrolone  IMPN010 IMP/23/15 

37.  
Naproxen 

Naproxen Impurity 

N 
IMPB023 IMP/08/15 

38.  
Naproxen Suppositories 

2- Naphthylacetic 

acid 
IMPN016 IMP/09/15 

39.  
Noscapine hydrochloride 

Noscapine Impurity 

A 
IMPN011 IMP/27/15 

40.  

Ondansetron 

Ondansetron 

Hydrochloride 

Impurity (2-

Methylimidazole) 

IMPM021 IMP/17/16 

41.  
Pheniramine Maleate 

Pheniramine 

Impurity A 
IMPP022 IMP/04/15 

42.  Phenoxymethylpenicillin 

Potassium 
Phenoxyacetic Acid IMPP025 IMP/06/14 

43.  
Povidone 

1-vinylpyrrolidin-2-

one 
IMPV011 IMP/19/16 

44.  
Propylthiouracil 

Thiourea 

(Propylthiouracil) 
IMPT031 IMP/21/14 

45.  
Propylthiouracil 

Thiourea (Quinidine 

Sulphate) 
IMPT031 IMP/21/14 
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46.  Teicoplanin Mesityl Oxide IMPM023 IMP/10/14 

47.  
Tolnaftate 

Tolnaftate Impurity 

A 
IMPT032 IMP/14/15 

48.  Zidovudine / Zidovudine 

Injection 

Zidovudine Impurity 

C  
IMPT053 IMP/18/14 

49.  Zidovudine/Zidovudine 

Tablets 

Zidovudine Impurity 

B 
IMPZ008 

IMP/008/1

3 

 

 

 

4. आईपीआरएस और आईएमपी-आरएस का पुन: परीक्षण:- समचकाांक अिधि के दौरान, आईएमपी-आरएस 
सहहत 400 आईपीआरएस का पुन: परीक्षण ककया गया. (अनुलग्नक-V)  

 

अनुलग्नक -V 

वित्तीय िषभ 2022-23 में पुन: पिीक्षण की गई आईपीआिएस औि आईएमपीआिएस की सूची 

क्र.सां. आईएमपी-आरएस का नाम लॉट सं.  

1.  (+) - Dihydroquinidine IMP/09/19 

2.  (+) 6-aminopenicillanic acid (Oxacillin Impurity A) IMP/42/16 

3.  2- Methylbenzhydrol (Orphenadrine Impurity A) IMP/43/16 

4.  2-[4-[(7-Chloroquinolin-4yl)amino]pentylamino]ethanol 

(HYDROXYCHLOROQUINE SULPHATE IMPURITY) 
IMP/10/20 

5.  2-methyl-2-propyl-1,3-propanediol (Carisoprodol impurity) IMP/56/16 

6.  2-Methyl-5-nitro imidazole  (impurity) IMP/39/17 

7.  2-Methylbenzophenone (Orphenadrine Impurity B) IMP/21/16 

8.  3-ethoxy-4-hydroxybenzaldehyde IMP/48/16 

9.  4-Hydroxycoumarin (warfarin impurity B)  IMP/40/16 

10.  5,7-dichloro-8-hydroxyquinoline 

(Quiniodochlor/diiodohydroxyquinoline) 
IMP/18/17 

11.  5-chloro-7-iodo-8-hydroxyquinoline 

(Quiniodochlor/diiodohydroxyquinoline) 
IMP/19/17 

12.  5-chloro-8-hydroxyquinoline (Quiniodochlor/diiodohydroxyquinoline) IMP/17/17 

13.  5-Nitrofurfural Diacetate  IMP/11/18 

14.  Abacavir Sulphate IPRS/56/19 

15.  Acebutolol Hydrochloride IPRS/33/20 

16.  Acetazolamide  IPRS/74/16 

17.  Acetazolamide Impurity D IMP/16/17 

18.  Adenosine IPRS/125/16 

19.  Adenosine Impurity A  IMP/28/16 

20.  Adenosine Impurity G  IMP/29/16 

21.  Agomelatine IPRS/41/19 

22.  Albendozole IPRS/18/20 

23.  Alfuzosin Hydrochloride IPRS/62/19 

24.  Alphacyclodextrin IPRS/28/17 

25.  Alprazolam IPRS/75/18 

26.  Amantadine Hydrochloride IPRS/04/19 

27.  Ambrisentan IPRS/24/17 

28.  Ambroxol Hydrochloride IPRS/85/19 

29.  Amiloride Hydrochloride IPRS/76/19 

30.  Aminocaproic Acid IPRS/124/16 
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31.  Aminophylline IPRS/32/20 

32.  Amisulpride IPRS/73/19 

33.  Amitriptyline Impurity B IMPA011 

34.  Amlodipine Besylate IPRS/69/19 

35.  Amodiaquine Hydrochloride IPRS/108/16 

36.  Amorolfine Hydrochloride IPRS/70/20 

37.  Amoxycillin Sodium IPRSA027 

38.  Ampicillin IPRS/26/18 

39.  Ampicillin Sodium IPRS/79/18 

40.  Ampicillin Sodium IPRS/79/18 

41.  Anastrozole IPRS/11/19 

42.  Aprepitant IPRS/25/17 

43.  Armodafinil IPRS/11/18 

44.  Aspirin IPRS/88/19 

45.  Aspirin impurity A  IMP/25/16 

46.  Atazanavir Sulphate IPRS/118/16 

47.  Atenolol IPRS/116/20 

48.  Atorvastatin Calcium IPRS/63/19 

49.  Azathioprine IPRS/75/19 

50.  Baclofen IPRS/13/18 

51.  Beclomethasone Dipropionate IPRS/09/19 

52.  Benazepril Hydrochloride Impurity C IMP/58/16 

53.  Benzhexol Hydrochloride IPRS/25/18 

54.  Benzhexol Impurity A IMP/06/19 

55.  Benzocaine IPRS/32/19 

56.  Berberine Chloride IPRS/18/17 

57.  Betamethasone Dipropionate IPRS/75/16 

58.  Betamethasone Sodium Phosphate IPRS/74/20 

59.  Betamethasone Valerate IPRS/71/16 

60.  Bisacodyl IPRS/76/16 

61.  Bisacodyl impurity C IMP/10/18 

62.  Bosentan Monohydrate IPRS/11/17 

63.  Brimonidine Tartrate IPRS/104/15 

64.  Brimonidine Tartrate IPRSB021 

65.  Brinzolamide IPRSB024 

66.  Bronopol IPRS/07/20 

67.  Buclizine Hydrochloride IPRS/53/19 

68.  Budesonide IPRS/47/17 

69.  Buspirone Hydrochloride IPRS/37/20 

70.  Butylparaben Impurity E/Iso-butyl-4-hydroxybenzoate IMP/27/17 

71.  Calcium Gluconate IPRS/77/16 

72.  Calcium Levulinate IPRS/65/20 

73.  Calcium Pantothenate IPRS/03/19 

74.  Candesartan Cilexetil IPRS/79/19 

75.  Capecitabine IPRS/109/16 

76.  Captopril IPRS/27/19 

77.  Carbidopa IPRS/38/19 

78.  Carisoprodol  IPRS/78/18 

79.  Carvedilol IPRS/78/16 

80.  Carvedilol Impurity A IMP/15/17 

81.  Caryophyllene IPRS/124/15 

82.  Cefazolin Sodium IPRS/08/20 

83.  Cefazolin Sodium IPRS/08/20 

84.  Cefdinir IPRS/48/16 

85.  Cefepime Hydrochloride IPRS/17/20 
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86.  Cefixime IPRS/59/19 

87.  Cefoperazone Sodium IPRS/81/20 

88.  Cefotaxime Sodium IPRS/14/19 

89.  Cefpodoxime Proxetil IPRS/58/19 

90.  Ceftriaxone Sodium IPRS/13/19 

91.  Cetrimide IPRS/45/18 

92.  Cetirizine Hydrochloride IPRS/59/20 

93.  Chloramphenicol Palmitate IPRS/77/19 

94.  Chlorhexidine Gluconate Solution IPRS/106/20 

95.  Chlorhexidine Hydrochloride IPRS/34/20 

96.  Chlorocresol IPRS/62/16 

97.  Chlorthalidone IPRS/78/20 

98.  Cilastatin Sodium IPRSC051 

99.  Cilnidipine IPRS/61/16 

100.  Cilnidipine Impurity A  IMP/02/18 

101.  Cilostazol IPRS/64/19 

102.  Cilostazol Impurity B IMPC019 

103.  Cimetidine IPRS/119/16 

104.  Cinacalcet Hydrochloride IPRS/66/16 

105.  Cinnamic Aldehyde IPRS/120/15 

106.  Ciprofloxacin impurity C (-20C) IMP/13/17 

107.  Citalopram Hydrobromide IPRS/33/18 

108.  Citalopram Impurity A IMP/09/18 

109.  Clindamycin Phosphate IPRSC004 

110.  Clobazam IPRS/100/16 

111.  Clobetasol Propionate IPRS/10/15 

112.  Clomipramine Hydrochloride IPRS/18/19 

113.  Clopidogrel Bisulphate IPRS/50/20 

114.  Clotrimazole Impurity B IMP/13/19 

115.  Cloxacillin Sodium IPRSC023 

116.  Cuminaldehyde IPRS/83/15 

117.  Curcumine IPRS/15/17 

118.  Cyclobenzaprine  HCl IPRS/126/16 

119.  Cyclosporine  IPRS/13/17 

120.  Cyproheptadine Hydrochloride IPRS/49/20 

121.  Cyproterone Acetate IPRS/40/19 

122.  Dacarbazine IPRS/68/18 

123.  Dapoxetine Hydrochloride IPRS/72/19 

124.  Darifenacin Hydrobromide IPRS/26/17 

125.  Darunavir Ethanolate IPRS/67/16 

126.  Dexlansoprazole IPRS/54/19 

127.  Diazepam Impurity A/2-methylamino-5-chlorobenzophenone IMP/20/17 

128.  Diclofenac  Diethylamine IPRS/42/16 

129.  Diclofenac Sodium IPRS/08/19 

130.  Diclofenac Sodium IPRS/08/19 

131.  Dicloxacillin Sodium IPRS/43/17 

132.  Dicyandiamide IMPD012 

133.  Diethylcarbamazine Citrate IPRS/81/16 

134.  Diloxanide Furoate IPRS/30/18 

135.  Diltiazem Hydrochloride IPRS/54/18 

136.  Diphenhydramine Impurity A  IMP/25/18 

137.  Disodium Edetate IPRS/48/17 

138.  Disulfiram IPRS/05/20 

139.  Dobutamine Impurity B  IMP/46/16 

140.  Docusate Sodium  IPRSD007 
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141.  Domperidone Maleate IPRS/82/16 

142.  Dopamine Hydrochloride IPRS/102/16 

143.  Dorzolamide Hydrochloride IPRS/67/15 

144.  Dothiepin Hydrochloride IPRS/57/20 

145.  Doxepin Hydrochloride IPRS/22/19 

146.  Doxycycline Hydrochloride IPRS/67/18 

147.  D-Panthenol IPRS/69/16 

148.  D-phenylglycine IMP/37/16 

149.  Drospirenone IPRS/74/18 

150.  Drotaverine Hydrochloride IPRS/110/15 

151.  Drotaverine Hydrochloride IPRSD032 

152.  Duloxetine Hydrochloride IPRS/109/15 

153.  Duloxetine Hydrochloride IPRS/109/15 

154.  Ebastine Impurity C IMP/02/19 

155.  Ebastine Impurity D IMP/26/18 

156.  Efavirenz IPRS/83/16 

157.  Emtricitabine IPRS/28/19 

158.  Enalapril Maleate IPRS/115/20 

159.  Enrofloxacin IPRS/80/18 

160.  Ephedrine Hydrochloride IPRS/20/18 

161.  Eplerenone IPRS/68/19 

162.  Erlotinib Hydrochloride IPRSE013 

163.  Ethambutol Hydrochloride IPRS/84/16 

164.  Ethinylestradiol IPRS/37/17 

165.  Etidronate Disodium IPRSE006 

166.  Etodolac IPRS/17/18 

167.  Etodolac Impurity C IMP/18/19 

168.  Etoposide IPRS/34/19 

169.  Etoricoxib IPRS/61/19 

170.  Eucalyptol IPRS/122/15 

171.  Ezetimibe IPRS/66/19 

172.  Famotidine IPRS/85/16 

173.  Favipiravir IPRS/56/20 

174.  Felodipine Impurity A IMP/04/18 

175.  Fenofibrate Impurity A IMP/12/17 

176.  Fenofibrate Impurity B  IMP/16/18 

177.  Ferrous Fumarate IPRS/02/19 

178.  Ferrous Gluconate IPRS/66/20 

179.  Fesoterodine Fumarate IPRS/52/19 

180.  Fexofenadine Hydrochloride IPRSF014 

181.  Fexofenadine Impurity B IMP/09/17 

182.  Finasteride IPRS/86/16 

183.  Finasteride Impurity A IMP/03/19 

184.  Flavoxate Impurity A IMP/52/16 

185.  Fluorouracil IPRS/77/20 

186.  Fluoxetine Hydrochloride IPRS/52/20 

187.  Fluphenazine Decanoate IPRS/20/20 

188.  Flurbiprofen IPRS/60/20 

189.  Flurbiprofen Sodium IPRS/61/20 

190.  Flutamide IPRS/63/20 

191.  Flutamide Impurity C IMP/01/17 

192.  Fluticasone Propionate IPRS/87/16 

193.  Folic Acid impurity A IMP/01/18 

194.  Formoterol Fumarate Dihydrate IPRS/30/16 

195.  Frusemide/Furosemide IPRS/25/20 
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196.  Furazolidone IPRS/60/18 

197.  Galantamine Hydrobromide IPRS/39/19 

198.  Gefitinib IPRS/89/16 

199.  Gemfibrozil Impurity A  IMP/30/16 

200.  Gemifloxacin Mesylate IPRS/28/18 

201.  Gentamicin Sulphate IPRS/57/19 

202.  Glipizide Impurity D IMPG003 

203.  Glutaric acid IMP/44/16 

204.  Glycine IPRS/48/20 

205.  Granisetron IPRS/29/20 

206.  Griseofulvin IPRS/21/18 

207.  Haloperidol IPRS/18/18 

208.  Homatropine Hydrobromide IPRS/81/19 

209.  Hydralazine Hydrochloride IPRS/23/19 

210.  Hydroquinone/Dobesilate impurity A IMP/54/16 

211.  Hydroxychloroquine Sulphate  IPRS/38/20 

212.  Hydroxychloroquine sulphate IMP/14/19 

213.  Ibuprofen Impurity F IMP/22/19 

214.  Imatinib Mesylate IPRS/54/16 

215.  Imipramine Hydrochloride IPRS/20/17 

216.  Indapamide IPRS/90/16 

217.  Indomethacin IPRS/58/18 

218.  Isosorbide Dinitrate Diluted (40 %) IPRS/13/16 

219.  Isoxsuprine Hydrochloride IPRS/27/20 

220.  Ketoprofen IPRS/10/20 

221.  Ketorolac Impurity B IMP/30/18 

222.  Labetalol Hydrochloride IPRS/36/19 

223.  Lamivudine Impurity A IMP/12/19 

224.  Lamivudine impurity E  IMP/27/16 

225.  Lamivudine impurity F  IMP/26/16 

226.  Lansoprazole N-oxide IMP/14/17 

227.  Lapatinib Ditosylate  IPRS/05/19 

228.  Letrozole IPRS/12/18 

229.  Levamisole Hydrochloride IPRS/33/19 

230.  Levocetirizine Hydrochloride IPRS/55/18    

231.  Levodopa IPRS/06/19 

232.  Levofloxacin Hemihydrate IPRS/50/19 

233.  Levonorgestrel IPRS/30/20 

234.  Levosulpride IPRS/21/19 

235.  Lisinopril IPRS/91/16 

236.  Lithium Carbonate IPRS/20/19 

237.  Lopinavir IPRS/111/16 

238.  Loratadine IPRS/45/19 

239.  Lovastatin IPRS/45/20 

240.  Lumefantrine IPRS/113/20 

241.  Magaldrate IPRS/12/19 

242.  Meclizine Hydrochloride IPRS/10/17 

243.  Medroxy Progesterone Acetate IPRS/37/18 

244.  Mefloquine Hydrochloride IPRS/120/16 

245.  Memantine Hydrochloride IPRS/72/16 

246.  Mepyramine Maleate Impurity C IMP/14/18 

247.  Metadoxine IPRS/87/20 

248.  Metformin Hydrochloride IPRS/118/20 

249.  Methocarbamol IPRS/106/15 

250.  Methotrexate IPRS/83/18 
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251.  Methyl Nicotinate IMP/45/16 

252.  Methyl Salicylate IPRS/01/19 

253.  Methyl-3,5-diamino-6-chloropyrazine-2-carboxylate (Amiloride 

Impurity) 
IMP/10/17 

254.  Methyldopa IPRS/11/20 

255.  Methylergometrine Maleate IPRS/43/19 

256.  Methylparaben IPRS/83/20 

257.  Methylphenidate Hydrochloride IPRS/112/15 

258.  Methylprednisolone Acetate IPRS/84/19 

259.  Metoprolol Tartrate IPRS/55/20 

260.  Metronidazole Benzoate IPRS/29/18 

261.  Miconazole Nitrate IPRS/44/17 

262.  Minoxidil IPRS/86/19 

263.  Modafinil IPRS/47/19 

264.  Mometasone Furoate IPRS/64/20 

265.  Montelukast sodium IPRSM012 

266.  Mosapride Citrate Dihydrate IPRS/62/18 

267.  Moxifloxacin Hydrochloride IPRS/44/18 

268.  Moxifloxacin Hydrochloride Impurity E IMP/19/18 

269.  Mupirocin IPRS/16/19 

270.  Mycophenolate Mofetil IPRS/112/16 

271.  Nabumetone IPRS/100/15 

272.  Nadifloxacin  IPRS/73/20 

273.  Naphazoline Impurity C IMP/13/18 

274.  Naproxen IPRS/23/18 

275.  Natamycin  IPRS/10/19 

276.  Neomycin Sulphate IPRS/52/18 

277.  Neotame IPRS/63/16 

278.  Nicotinamide (Niacinamide) IPRS/114/20 

279.  Nicoumalone IPRS/21/17 

280.  Nitrazepam IPRS/48/18 

281.  Nitrophenylpyridine analogue (Nifedipine impurity) IMP/02/17 

282.  Norfloxacin Impurity A IMP/08/19 

283.  Norfloxacin Impurity H IMP/05/18 

284.  Nystatin IPRSN002 

285.  Ofloxacin IPRS/60/19 

286.  Olanzapine IPRS/94/16 

287.  Olopatadine Hydrochloride IPRS/64/16 

288.  Ondansetron Impurity C  IMP/10/19 

289.  Ondansetron Impurity D IMP/19/19 

290.  Ornidazole IPRS/51/19 

291.  Orphenadrine Citrate IPRS/69/20 

292.  Oseltamivir Phosphate IPRS/114/16 

293.  o-Toluene Sulphonamide IMPT003 

294.  Oxacillin impurity C IMP/39/16 

295.  Oxybutynin Chloride IPRS/70/18 

296.  Oxymetazoline Hydrochloride  IPRS/72/20 

297.  Paliperidone IPRS/40/17 

298.  Pantoprazole Sodium  IPRSP001 

299.  Paracetamol IPRS/74/19 

300.  Parecoxib Sodium IPRS/33/16 

301.  Parecoxib Sodium IPRS/33/16 

302.  Paroxetine HCl Hemihydrate IPRS/45/16 

303.  Penicillamine IPRS/83/19 

304.  Pentazocine IPRS/12/20 
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305.  Piperacillin IPRS/81/18 

306.  Piperazine Adipate IPRS/65/15 

307.  Piperazine Citrate IPRS/66/15 

308.  Pirfenidone  IPRS/68/20 

309.  Potassium Citrate IPRS/31/19 

310.  Potassium Sorbate IPRS/24/19 

311.  Povidone-Iodine IPRS/03/20 

312.  Praziquantel Impurity A  IMP/02/20 

313.  Prednisolone  IPRS/101/16 

314.  Prednisolone Acetate IPRS/51/18 

315.  Pregabalin IPRSP008 

316.  Prilocaine IPRS/44/16 

317.  Primaquine Phosphate IPRS/23/20 

318.  Prochlorperazine Maleate IPRS/40/18 

319.  Proguanil Hydrochloride Impurity C IMP/11/19 

320.  Proguanil Hydrochloride Impurity D IMP/21/19 

321.  Promethazine Hydrochloride IPRS/95/16 

322.  Promethazine Theoclate IPRS/55/19 

323.  Propyphenazone IPRS/33/17 

324.  Pseudoephedrine Hydrochloride IPRS/66/18 

325.  p-Toluene Sulphonamide IMPT004 

326.  Pyrantel Pamoate IPRS/30/19 

327.  Pyridoxine Hydrochloride (Vit. B6) IPRS/19/19 

328.  Pyridoxine Hydrochloride Impurity A IMP/15/19 

329.  Pyridoxine Impurity B IMP/20/19 

330.  Pyrimethamine IPRS/54/20 

331.  Quinine Sulphate IPRS/36/20 

332.  Quiniodochlor IPRS/01/20 

333.  Rabeprazole Sodium IPRS/25/19 

334.  Racecadotril IPRS/67/19 

335.  Ranitidine Hydrochloride IPRS/82/20 

336.  Remdesivir IPRS/75/20 

337.  Reserpine IPRS/17/17 

338.  Ribavirin IPRS/53/20 

339.  Risperidone IPRS/44/19 

340.  Ritonavir IPRS/15/20 

341.  Ropivacaine Hydrochloride IPRS/19/20 

342.  Rupatadine Fumarate IPRS/71/19 

343.  Salbutamol Sulphate IPRS/89/19 

344.  Salicylic Acid IPRS/46/20 

345.  Salmeterol Xinafoate IPRS/35/19 

346.  Sertaconazole Nitrate IPRS/49/18 

347.  Sertraline Hydrochloride IPRS/01/17 

348.  Sertraline Impurity E  IMP/31/16 

349.  Simvastatin IPRS/87/19 

350.  Sitagliptin Phosphate IPRSS018 

351.  Solifenacin Succinate IPRS/82/19 

352.  Sorbitol  IPRS/76/20 

353.  Spiramycin IPRS/35/20 

354.  Spironolactone IPRS/36/18 

355.  Stavudine IPRS/04/20 

356.  Streptomycin Sulphate IPRS/104/16 

357.  Sucralose IPRS/60/16 

358.  Sulfasalazine  IPRS/78/19 

359.  Sulphadiazine IPRS/103/16 
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360.  Sulphamethoxazole IPRS/13/20 

361.  Sulpiride Impurity B IMP/04/20 

362.  Sumatriptan Succinate IPRS/37/19 

363.  Tacrolimus  IPRS/128/16 

364.  Tamoxifen Citrate IPRS/31/18 

365.  Tapentadol Hydrochloride IPRS/42/19 

366.  Tazobactam IPRS/30/17 

367.  Telmisartan IPRS/65/19 

368.  Teneligliptin Hydrobromide Hydrate IPRS/46/19 

369.  Tenofovir Disoproxil Fumarate IPRS/63/18 

370.  Tibolon IPRS/56/16 

371.  Ticagrelor IPRS/12/17 

372.  Timolol Maleate IPRS/61/18 

373.  Tizanidine Hydrochloride IPRS/96/16 

374.  Tocopheryl Acetate IPRS/23/17 

375.  Tolbutamide Impurity B IMP/38/17 

376.  Topiramate IPRS/32/18 

377.  Tramadol Hydrochloride IPRS/79/20 

378.  Tramadol Impurity A IMP/42/17 

379.  Tranexamic impurity D  IMP/24/16 

380.  Trifluoperazine Hydrochloride IPRS/05/17 

381.  Triflupromazine Hydrochloride IPRS/06/17 

382.  Trimetazidine HCl IPRS/34/17 

383.  Trimetazidine Hydrochloride IPRS/34/17 

384.  Trimetazidine impurity C  IMP/22/16 

385.  Trimetazidine impurity C  IMP/22/16 

386.  Trimetazidine Impurity D IMP/23/16 

387.  Trimethoprim impurity J  IMP/33/16 

388.  Triphenylphosphine oxide/ Alprostadil Impurity K IMP/25/17 

389.  Triprolidine Hydrochloride IPRS/31/20 

390.  Tropicamide IPRS/80/19 

391.  Trospium Chloride IPRS/57/16 

392.  Ursodeoxycholic Acid IPRS/53/18 

393.  Valproic Acid Impurity C IMP/16/19 

394.  Valsartan IPRS/98/16 

395.  Verapamil Hydrochloride IPRS/22/17 

396.  Warfarin impurity C IMP/35/16 

397.  Warfarin Sodium Clathrate IPRS/29/19 

398.  Xylometazoline Hydrochloride IPRS/64/18 

399.  Zoledronic Acid IPRS/27/18 

400.  Zolpidem Tartrate IPRS/99/16 

 

 

5. आईपीआिएस, आईएमपी-आिएस औि प्रेडतनसोन डडसॉल्यूिन कैशलब्रेटि टैबलेट की बबक्री/विििण: 

क्र.सं. मदें श्जसे आपूति भ 
की गई  

मात्रा 
(िॉयल् स/पैक 
की संख् या) 

प्रति िॉयल/पैक दि  अश्जभि िाजस् ि, 

@ 18% 
जीएसटी सहित  

1 
IPRS 

Private 

Stakeholders 
11205 5000/- + Taxes 6,49,32,354.00/- 

2 IMP-RS Private 1603 25000/-, 12500/-, 3,13,25,100.00/- 
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Stakeholders 5000/- + Taxes 

3 Prednisone 

Dissolution 

Calibrator 

Tablet 

Private 

Stakeholders 
842 10000/- + Taxes 97,86,200.00/- 

4 
IPRS 

Government 

Stakeholders 
3098 2500/- + Taxes 90,60,900.00/- 

5 
IMP-RS 

Government 

Stakeholders 
359 

12500/-, 7500/-, 

2500/- + Taxes 
43,23,650.00/- 

6 Prednisone 

Dissolution 

Calibrator 

Tablet 

Government 

Stakeholders 
35 5000/- + Taxes 2,02,300.00/- 

कुल 11,96,30,405.00/- 

िाजस्ि (िब्दों में): 11 किोड़ तियानिे लाख िीस िजाि चाि सौ पांच रुपये मात्र. 

 

6. नई औषधि पदार्भ (एनडीएस) का विश् लेषण:- आरएसडी तनयसमत रूप से औषधि महातनयांत्रक (भारत), कें द्रीय औषधि 
मानक तनयांत्रण सांगठन, नई हदल्ली से प्रा्त नई औषधि पदार्थों (एनडीएस) का परीक्षण करने और एक तनजश्चत समय 
अिधि के भीतर परीक्षण ररपोर्ष प्रस्तुत करने में लगा हुआ है। समचकाांक अिधि के दौरान, कुल 1099 नए औषधि पदार्थों 
(एनडीएस) नममनों का विश्लेषण ककया गया और इन नममनों की ररपोर्ष सफलतापमिषक औषधि महातनयांत्रक भारत (डीसीजी 
(आई)) के कायाषलय को प्रस्तुत की गई. 

 

7. एमआईएससी/पोटभ/सीएमएसएस नमूनों का विश्लेषण: आरएसडी विश्लेषण उद्देश्य के सलए बांदरगाह 
कायाषलयों, कें द्रीय धचककत्सा आपमतत ष सेिाओां (सीएमएसएस) जैसे विसभन्न सरकारी कायाषलयों से नममने 
प्रा्त करता है। समचकाांक अिधि के दौरान, 692 नममनों का विश्लेषण ककया गया और इन नममनों की 
ररपोर्ष सांबांधित सरकारी कायाषलयों को सफलतापमिषक प्रस्तुत की गई. 
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नेशनल फॉममषलरी ऑफ इांडडया स्िास््य देखभाल पेशेिरों के सलए दिाओां के ककफायती 
नुस्खे को बढािा देने के सलए एक मागषदशषन दस्तािेज है। एनएफआई के हहतिारकों में 
वप्रस्क्राइबसष या इांर्नष (मेडडकल और डेंर्ल), फामाषससस्र् या इांर्नष, नसष और अन्य स्िास््य 
देखभाल पेशेिर (एचसीपी), दिाओां की आपमतत ष श्रांखला (दिा की जानकारी पर बुतनयादी सांदभष), 
सरकारी और व्यजक्तगत अस्पतालों में स्ियां की फॉममषलरी तैयार करने के सलए सांदभष दस्तािेज 
और सभी एचसीपी के सलए सशक्षण सहायता शासमल हैं।  

छठे सांस्करण का मुख्य उद्देश्य दिाओां के तकष सांगत उपयोग को बढािा देना है। इस 
उद्देश्य को प्रा्त करने के सलए, दिाओां के मोनोग्राफ में नैदातनक सांकेत, फॉममषलेशन की शजक्त 
और प्रमुख प्रततकम ल दिा प्रततकक्रयाएां शासमल होती हैं। इस सांस्करण में आिश्यक दिाओां की 
राष्ट्रीय समची में समचीबद्ि दिाओां, धचककत्सकों द्िारा अक्सर तनिाषररत की जाने िाली अन्य 
दिाओां और भारत के जन स्िास््य कायषक्रमों और राष्ट्रीय स्िास््य समशनों में उपयोग के 
सलए दिाओां के मोनोग्राफ को शासमल करने का प्रयास ककया गया है।  

एनएफआई 2021, इसकी प्रासांधगकता और मुख्य विशेषताओां के बारे में तनम्‍नसलणखत 
प्रसशक्षण आयोजजत करके जागरूकता उत् पन् न की गई:  
 

क्र.सां.  हदनाांक प्रसशक्षण का विषय  प्रसशक्षण की प्रकर तत  प्रततभाधगयों 
की सांख् या  

1. 12-16 ससतांबर 
2022 

एनएफआई 2021, 

इसकी प्रासांधगकता 
और मुख्य 
विशेषताएां 

भेषज सतकष ता पर 22िाां कौशल 
विकास कायषक्रम  

131 

2. 14-18 निंबर 2022 एनएफआई 2021, 

इसकी प्रासांधगकता 
और मुख्य 
विशेषताएां 

भेषज सतकष ता पर 23िाां कौशल 
विकास कायषक्रम  

106 

3. 06 – 10 फरिरी 

2023 
एनएफआई 2021, भेषज सतकष ता पर 24िाां कौशल 189 

 

भारतीय राष् टर ीय फाममूलरी  5 
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इसकी प्रासांधगकता 
और मुख्य 
विशेषताएां 

विकास कायषक्रम 

4. 15 – 19 िई 2023 एनएफआई 2021, 

इसकी प्रासांधगकता 
और मुख्य 
विशेषताएां 

भेषज सतकष ता पर 25िाां कौशल 
विकास कायषक्रम 

157 

5. 07 – 11 अगस् त 

2023 
एनएफआई 2021, 

इसकी प्रासांधगकता 
और मुख्य 
विशेषताएां 

भेषज सतकष ता पर 26िाां कौशल 
विकास कायषक्रम 

209 

6. 06 – 08 अपै्रल 

2022 
एनएफआई 2021, 

इसकी प्रासांधगकता 
और मुख्य 
विशेषताएां 

भेषज सतकष ता पर प्रेरण-सह-प्रसशक्षण 
कायषक्रम  

63 

7. 30 िई – 01 जमन 

2022 

एनएफआई 2021, 

इसकी प्रासांधगकता 
और मुख्य 
विशेषताएां 

भेषज सतकष ता पर प्रेरण-सह-प्रसशक्षण 
कायषक्रम 

33 

8. 18 – 20 अक् टूबर 

2022 
एनएफआई 2021, 

इसकी प्रासांधगकता 
और मुख्य 
विशेषताएां 

भेषज सतकष ता पर प्रेरण-सह-प्रसशक्षण 
कायषक्रम 

87 

9. 12 – 14 वदसंबर 

2022 
एनएफआई 2021, 

इसकी प्रासांधगकता 
और मुख्य 
विशेषताएां 

भेषज सतकष ता पर प्रेरण-सह-प्रसशक्षण 
कायषक्रम 

95 

10. 27 फरिरी – 01 

िाचच 2023 

एनएफआई 2021, 

इसकी प्रासांधगकता 
और मुख्य 
विशेषताएां 

भेषज सतकष ता पर प्रेरण-सह-प्रसशक्षण 
कायषक्रम  

108 

11. 02 िई – 04 िई 

2023 
एनएफआई 2021, 

इसकी प्रासांधगकता 
और मुख्य 
विशेषताएां 

भेषज सतकष ता पर प्रेरण-सह-प्रसशक्षण 
कायषक्रम  

200 
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र्ाििीय फामाभकोविश्जलेंस कायभक्रम की उत्पवत्त (पीिीपीआई) 

    भारत का फामाषकोविजजलेंस कायषक्रम भारत सरकार का प्रमुख दिा सुरक्षा तनगरानी 
कायषक्रम है, जो दिा से सांबांधित प्रततकम ल घर्नाओां को एकत्र करता है, उनका समलान करता है 
और उनका विश्लेषण करता है और उधचत तनयामक कारषिाई करने के सलए सीडीएससीओ को 
ससफाररशें भेजता है।  

    प्रततकम ल दिा प्रततकक्रया (एडीआर) दतुनया भर में रुग्णता और मरत्यु दर के प्रमुख कारणों में 
से एक है। एडीआर के पररणाम धचककत्सा की बढती लागत और अस्पताल में भती होने की 
अिधि के सार्थ स्िास््य देखभाल प्रणाली पर बोझ डालते हैं। विकासशील देशों में, सामान्य 
आबादी में प्रततकम ल प्रततकक्रयाओां के प्रबांिन की लागत बहुत अधिक है और कम मान्यता प्रा्त 
है। इससलए, भेषज सतकष ता प्रणाली के माध्यम से दिाओां की सुरक्षा का ममल्याांकन करना 
अतनिायष है.  

     स्िास््य और पररिार कल्याण मांत्रालय, भारत सरकार ने 15 अप्रैल, 2011 को पीिीपीआई 
का पुनगषठन ककया और राष्ट्रीय समन्िय कें द्र को अणखल भारतीय आयुविषज्ञान सांस्र्थान (एम्‍स), 
नई हदल्ली से आईपीसी, गाजजयाबाद में स्र्थानाांतररत कर हदया और यह काम जारी रखे हुए है। 
 

अिलोकन  

    फामाषकोविजजलेंस प्रोग्राम ऑफ इांडडया (PvPI) भारत सरकार का प्रमुख दिा सुरक्षा तनगरानी 
कायषक्रम है जो दिा से सांबांधित प्रततकम ल घर्नाओां का समलान और विश्लेषण करता है। चमांकक प्रततकम ल 
दिा प्रततकक्रया दतुनया भर में रुग्णता और मरत्यु दर के प्रमुख कारणों में से एक है, इससलए, एडीआर 
की तनगरानी करना जरूरी है। फामाषकोविजजलेंस प्रोग्राम ऑफ इांडडया (PvPI) जुलाई 2010 में स्िास््य 
और पररिार कल्याण मांत्रालय (MoHFW), भारत सरकार द्िारा लॉन्च ककया गया र्था और अणखल 
भारतीय आयुविषज्ञान सांस्र्थान (AIIMS), नई हदल्ली इसका राष्ट्रीय समन्िय कें द्र (NCC) र्था। हालाँकक, 

स्िास््य और पररिार कल्याण मांत्रालय, भारत सरकार, तनमाषण भिन, नई हदल्ली ने 15 अप्रैल 2011 के 
आदेश सांख्या X.11035/7/2011-DFQC के तहत इस कायचक्रि क  वफर से तैयार वकया वजसके 

पररणािस् िरूप पीिीपीआई क  एम् स नई वद् ली से भारतीय भेषज सांहहता आयोग (आईपीसी), गाजजयाबाद 

6 
 

र्ािि का रे्षज सिकभ िा कायभक्रम औि 
र्ािि का मटेैरियोविश्जलेंस कायभक्रम 
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स् र्थानाांतररत कर हदया गया। तब से आईपीसी को नेशनल कोऑडडषनेशन सेंर्र फॉर फामाषकोविजजलेंस 
प्रोग्राम ऑफ इांडडया (एनसीसी-पीिीपीआई) के रूप में जजम्‍मेदारी सौंपी गई है।. 
 

हमशि  

यह सुतनजश्चत करके भारतीय आबादी के स्िास््य की रक्षा करना कक दिा के उपयोग के लाभ इसके 

उपयोग से जुडे जोणखमों से अधिक हैं। 

विजन 

दिाओां की सुरक्षा की तनगरानी करके रोगी सुरक्षा और भारतीय आबादी के कल्याण में सुिार करना, 

जजससे उनके उपयोग से जुडे जोणखम को कम ककया जा सके। 

असभप्राय और उद्देश् य  

• दिा-सुरक्षा सुतनजश्चत करके रोगी-सुरक्षा के सलए एक राष्ट्रव्यापी प्रणाली बनाना  

• ररपोर्ष ककए गए मामलों से नए सांकेतों की पहचान और उनका विश्लेषण करना 

• विपणन दिाओां के लाभ-जोणखम अनुपात का विश्लेषण करना  

• दिाओां की सुरक्षा पर साक्ष्य-आिाररत जानकारी उत्पन्न करना  

• दिाओां के उपयोग पर तनणषय लेने की प्रकक्रया में तनयामक एजेंससयों का समर्थषन करना  

• जोणखम को रोकने/कम करने के सलए विसभन्न हहतिारकों को दिाओां के उपयोग पर सुरक्षा 

जानकारी सांप्रेवषत करना 

• समचना के आदान-प्रदान और डेर्ा प्रबांिन के सलए अन्य राष्ट्रीय कें द्रों के सार्थ सहयोग करना  

• दतुनया भर में अन्य राष्ट्रीय भेषज सतकष ता कें द्रों को प्रसशक्षण और तकनीकी सहायता प्रदान करना  

• हर साल 17 ससतांबर से 23 ससतांबर तक राष्ट्रीय भेषज सतकष ता स्ताह मनाने के सलए हहतिारकों 

को सांगहठत और सांिेदनशील बनाना। 



 

60 
 

• दिाओां के तकष सांगत उपयोग को बढािा देना 

• भेषज सतकष ता गततविधियों के सलए राष्ट्रीय उत्कर ष्ट्र्ता कें द्र के रूप में उभरना 

 

एनसीसी-पीिीपीआई में कोि सशमतियााँ 

कायषक्रम के सुचारू और प्रभािी कामकाज को सुतनजश्चत करने के सलए एनसीसी-पीिीपीआई में 

तनम्‍नसलणखत ससमततयाँ गहठत की गई हैं: 

➢ सांचालन ससमतत 

यह एनसीसी-पीिीपीआई का मुख्य प्रशासतनक और तनगरानी तनकाय है, जो कायषक्रम के कामकाज का 

मागषदशषन और पयषिेक्षण करता है. 

➢ कायष सममह 

तकनीकी इनपुर् प्रदान करने सहहत कायषक्रम की स्र्थापना और कायाषन्ियन से सांबांधित सभी 

तकनीकी मुद्दों को कायष सममह द्िारा तनयांबत्रत ककया जाता है, जो तनयामक हस्तक्षेप के सलए 

सीडीएससीओ को ररपोर्ष करता है। 

➢ गुणित्ता समीक्षा पैनल 

गुणित्ता समीक्षा पैनल आईसीएसआर की गुणित्ता, कायष ममल्याांकन और पमणषता के सलए जजम्‍मेदार है। 

पैनल डेर्ा विश्लेषण के बाद पीिीपीआई कायष सममह को ससफाररशें भी करता है और अनुिती कारषिाई 

के सलए प्रारूप और मागषदशषन दस्तािेज तैयार करता है। 

➢ शसग्नल समीक्षा पैनल 

पीिीपीआई के ससग्नल ररव्यम पैनल (एसआरपी) में सरकारी और गैर-सरकारी शैक्षणणक सांस्र्थानों और 

अस्पतालों से जुडे िैज्ञातनक और नैदातनक विशेषज्ञ शासमल हैं। जब भी आिश्यक हो फामाषस्युहर्कल 

उद्योगों के विशेषज्ञों को भी विशेषज्ञ इनपुर् लेने, आईसीएसआर से जानकारी एकत्र करने और उसका 
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विश्लेषण करने के सलए आमांबत्रत ककया जाता है। यह पैनल मान्य और पुजष्ट्र् करने के सलए 

आईसीएसआर से पहचाने गए कम्‍्यमर्रीकर त ससग्नलों के पररणामों का आकलन करता है। यह 

विश्लेषण के सलए जैि-साांजख्यकीय तरीकों पर गौर करता है और मानकीकर त पोस्र्-विश्लेषणात्मक 

ररपोर्ष बनाता है जो एडीआर से प्रा्त जानकारी को समझने में मदद करता है। यह कारषिाई योग्य 

सांकेतकों पर भी तनणषय लेता है। 

➢ कोि प्रशिक्षण पैनल 

पीिीपीआई का कोर रेतनांग पैनल (सीर्ीपी) प्रसशक्षण आिश्यकताओां की पहचान करने, राष्ट्रीय और 

अांतराषष्ट्रीय प्रसशक्षण कायषक्रम आयोजजत करने, प्रसशक्षण मॉड्यमल डडजाइन करने में मागषदशषन करता है 

और पमरे िषष स्िास््य देखभाल पेशेिरों और अन्य हहतिारकों के सलए प्रसशक्षण आयोजजत करने में 

मदद करता है। यह क्षेत्र-िार प्रसशक्षण कें द्रों के सलए प्रसशक्षकों की भी पहचान करता है। सीर्ीपी 

भेषज सतकष ता में प्रसशक्षण कायषक्रमों की भागीदारी और कायाषन्ियन के सलए राष्ट्रीय और अांतराषष्ट्रीय 

एजेंससयों के सार्थ बातचीत करता है। कोर रेतनांग पैनल को PvPI की आांतररक प्रसशक्षण र्ीम द्िारा 

सहायता प्रदान की जाती है.  

ऑगभनोग्राम 

भारत के राष्ट्रीय समन्िय कें द्र-भेषज सतकष ता कायषक्रम का सांगठन 
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पीिीपीआई संचाि चैनल 

    सुसांगत और दोषरहहत सांचार चैनल ककसी भी कायषक्रम के सफल कामकाज की कुां जी हैं। 
एनसीसी-पीिीपीआई में ज्ञान और विशेषज्ञता का प्रसार अत्यािुतनक समचना प्रौद्योधगकी के 
उपयोग के सार्थ लक्षक्षत दशषकों और इससे सांबद्ि प्रततकम ल दिा प्रततकक्रया तनगरानी कें द्रों 
(एएमसी) तक फैलता है। सांचार के विसभन्न तरीके जजनके द्िारा PvPI डेर्ा प्रिाह को चैनलाइज़ 
करता है, नीचे हदए गए धचत्र में दशाषए गए हैं:  
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एडीआि की रिपोहटिंग 

 

 

 

एडीआर ररपोहर्िंग फॉमष आईपीसी की आधिकाररक िेबसाइर् (www.ipc.gov.in) और सीडीएससीओ की 

िेबसाइर् (www.cdsco.gov.in) पर उपलब्ि हैं। 
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• दिाएँ लेने िाले रोधगयों की सुरक्षा सुतनजश्चत करना 
• दिाओां के उपयोग से जुडे जोणखमों को कम करने के सलए (आधर्थषक बोझ, जीिन की 

गुणित्ता) 
• दिाओां के सुरक्षक्षत उपयोग के सांबांि में तनयामक प्राधिकरण को महत्िपमणष नीततगत तनणषय 

लेने में मदद करना 
 

 

 

  सभी प्रकार के सांहदग्ि एडीआर: 

• ज्ञात या अज्ञात 

• गांभीर या गैर-गांभीर 

• बार-बार या दलुषभ 

  द्िारा एडीआर: 

• दिाइयाँ 
• धचककत्सा उपकरण 

• र्ीके सहहत जैविक 

• हबषल औषधियाँ/न्यमरास्यमहर्कल्स, आहद। 

     दिा तु्रहटयााँ: 

• उत्पाद वितरण/तनगरानी/तनिाषररत/चयन/भांडारण त्रुहर्/मुद्दे 

• उत्पाद के प्रतत आकजस्मक सांपकष  
• धचककत्सा उत्पादों का अनुधचत उपयोग 

• उत्पाद प्रततलेखन त्रुहर्याँ और सांचार समस्याएँ  

  ऑफ-लेबल उपयोग: 

• अस्िीकर त सांकेत, आयु सममह, खुराक या प्रशासन रूर् के सलए दिाओां का उपयोग  

  दरुुपयोग/अधिक मात्रा/दरुुपयोग: 

• तनदेसशत या सांकेत के अलािा ककसी दिा का उपयोग (धचककत्सा प्रयोजन के सलए); 

 

 

ररपोर्ष क्यों करें? 

क्या ररपोर्ष करें? 
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अधिक/अधिक बार या लांबी अिधि तक दिा लेना। 
• अनुशांससत से कहीां अधिक मात्रा में दिा का सेिन/प्रयोग 

• मानससक प्रभाि, तनभषरता, या आत्महत्या के प्रयास या इशारे के सलए ककसी पदार्थष का गैर-
धचककत्सीय उपयोग, ककसी भी कारण से पदार्थों का मनोरांजक उपयोग  

     प्रर्ािकारििा की कमी औि अन्य उत्पाद गुणित्ता-संबंिी मुद्दे 

• दिा का प्रभाि नहीां/कमी 

• अनुमोहदत/अस्िीकर त सांकेत के सलए दिा अप्रभािी 

• दिा का असर देर से या अपमणष होना 

• अप्रभािी दिा खुराक व्यिस्र्था 

• दिा का असर अपेक्षा से अधिक तेज/कम होना 

एई/एडीआर ररपोहर्िंग के सलए चैनल 

िेल्र्केयि पेिेििों (एचसीपी) के शलए संहदग्ि एडीआि रिपोहटिंग फॉमभ (संस्किण 1.4) 

सांहदग्ि एडीआर ररपोहर्िंग फॉमष विशेष रूप से स्िास््य पेशेिरों के सलए एई/एडीआर के बारे में विस्तरत 

जानकारी प्रा्त करने के सलए डडज़ाइन ककया गया है। यह फॉमष आईपीसी (www.ipc.gov.in) या CDSCO 

(www.cdsco.gov.in) िेबसाइर् और नेशनल फॉममषलरी ऑफ इांडडया 2021 में उपलब्ि है। 

 

दिाओं के दषु्प्रर्ाि रिपोहटिंग फॉमभ (उपर्ोक्िाओं के शलए) 

उपभोक्ता/रोगी पीिीपीआई को ककसी भी सांहदग्ि एई/एडीआर की ररपोर्ष करने के सलए दिाओां के साइड-

इफेक्र् ररपोहर्िंग फॉमष का भी उपयोग कर सकत ेहैं। यह फॉमष 10 भारतीय भाषाओां में उपलब्ि है: हहांदी, 

बांगाली, गुजराती, कन्नड, मलयालम, मराठी, अससमया, उडडया, तसमल और तलेुगु।  

संहदग्ि एडीआि रिपोहटिंग फॉमभ (कोविड-19 की िोकर्ाम/उपचाि में प्रयुक्ि दिाओं के शलए)  

सांहदग्ि एडीआर ररपोहर्िंग फॉमष को महामारी के दौरान स्िास््य देखभाल पेशेिरों के सलए डडज़ाइन ककया 

गया है ताकक सीओिीआईडी -19 के प्रोकफलैजक्सस / उपचार में उपयोग की जाने िाली दिाओां से सांबांधित 
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एई / एडीआर के बारे में विस्तरत जानकारी प्रा्त की जा सके। यह फॉमष आईपीसी (www.ipc.gov.in) पर 

उपलब्ि है. 

     व्यश्क्िगि सुिक्षा उपकिण (पीपीई) प्रतिकूल घटना रिपोहटिंग फॉमभ 

     कोविड-19 महामारी को देखते हुए, एनसीसी-एमिीपीआई ने विशेष रूप से एक पीपीई प्रततकम ल घर्ना 

ररपोहर्िंग फॉमष डडजाइन ककया है, जजसका मुख्य उद्देश्य धचककत्सा प्रयोजनों के सलए उपयोग ककए जाने 

िाले पीपीई के उपयोग से जुडी प्रततकम ल घर्नाओां को एकत्र करना है।  

अन्य मित्िपूणभ एडीआि रिपोहटिंग फॉमभ 

हेल्र्थकेयर पेशेिर और अन्य हहतिारक भी काला-अजार उपचार में उपयोग की जाने िाली दिाओां से जुडे 

एई/एडीआर की ररपोहर्िंग के सलए जानबमझकर डडज़ाइन ककए गए विसशष्ट्र् फॉमष का उपयोग करके एई/एडीआर की 

ररपोर्ष कर सकते हैं - काला-अजार उपचार के सलए प्रततकम ल दिा प्रततकक्रया फॉमष, र्ीके के उपयोग से सांबांधित गांभीर 

मामले - गांभीर एईएफआई केस अधिसमचना फॉमष और धचककत्सा उपकरण के उपयोग से सांबांधित मामले- धचककत्सा 

उपकरण प्रततकम ल घर्ना ररपोहर्िंग फॉमष।  

 

                                                 

 

 

 

रोगी/उपभोक्ता/स्िास््य देखभाल पेशेिर औषिीय/हबषल उत्पादों/र्ीकों या धचककत्सा उपकरणों के उपयोग से 

जुडे ककसी भी सांहदग्ि एडीआर की ररपोर्ष र्ोल-री हेल्पलाइन नांबर 1800-180-3024 के माध्यम स े

एनसीसी-पीिीपीआई को की जा सकती हैं। 

एडीआि की ई-रिपोहटिंग: 

• एंड्रॉइड मोबाइल ऐप - 'एडीआि पीिीपीआई' 
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एक स्िदेशी एांड्रॉइड मोबाइल ऐप "एडीआर पीिीपीआई", जजसे 29 ससतांबर 2017 को राष्ट्र को समवपषत ककया 

गया र्था, ने एडीआर की ररपोहर्िंग के सलए उपभोक्ताओां सहहत सभी हहतिारकों को सक्षम बनाने में 

महत्िपमणष भमसमका तनभाई है।  

 

• ईमेल 

                                          

अस्पताल/मेडडकल कॉलेज और अन्य स्िास््य देखभाल सांस्र्थान जो पीिीपीआई के तहत एएमसी के रूप 

में नामाांककत नहीां हैं, िे ईमेल (icsr.nccpvpi@gmail.com) का उपयोग करके प्रततकम ल घर्नाओां की ररपोर्ष 

कर सकते हैं। इसी प्रकार, उपभोक्ताओां/मरीज़ों के पास एक समवपषत ईमेल (pvpi.ipc@gov.in) के माध्यम 

से प्रततकम ल घर्नाओां की ररपोर्ष करने का विकल्प भी है। 

नेिनल फॉर्मयुभलेिी ऑफ इंडडया (एनएफआई) में संहदग्ि एडीआि रिपोहटिंग फॉमभ: 

एनएफआई धचककत्सा धचककत्सकों, अस्पतालों और बबक्री प्रततष्ट्ठानों में काम करने िाले फामाषससस्र्ों, नसों, 

धचककत्सा और फामेसी छात्रों और अन्य स्िास््य देखभाल पेशेिरों के सलए एक मागषदशषन दस्तािेज के 

रूप में कायष करता है। एनएफआई का मुख्य उद्देश्य देश में दिाओां के तकष सांगत उपयोग और ककफायती 

नुस्खे को बढािा देना है। स्िास््य देखभाल पेशेिर सांहदग्ि एडीआर की ररपोर्ष करने के सलए एडीआर 

ररपोहर्िंग फॉमष का उपयोग कर सकते हैं जजसे एनएफआई 2021 के अांत में सांलग्न ककया गया है।  
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पीिीपीआई पर आईसीएसआर डेर्ाबेस 

फामाषकोविजजलेंस प्रोग्राम ऑफ इांडडया (PvPI) भारतीय आबादी में धचककत्सा उत्पादों के उपयोग से जुडे 
जोणखमों के सांग्रह, ममल्याांकन, पता लगाने और सांचार के सलए जजम्‍मेदार है। ररपोहर्िंग के विसभन्न चैनलों 
के माध्यम से प्रततकम ल दिा प्रततकक्रया तनगरानी कें द्रों (एएमसी), विपणन प्राधिकरण िारकों (एमएएच), 
हेल्र्थकेयर पेशेिर मरीजों/उपभोक्ताओां द्िारा एकत्र ककए गए आईसीएसआर को एनसीसी-पीिीपीआई, 

आईपीसी को समधचत ककया जाता है। समचकाांक अिधि और माससक ररपोहर्िंग पैर्नष के सलए िावषषक डेर्ाबेस 
में 113459 आईसीएसआर शासमल हैं। 

                                                     

हित्र1: आईसीएसआि का माि-िाि विििण 
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शलगं के आिाि पि आईसीएसआि का विििण 

पीिीपीआई डेर्ाबेस से पता चला कक 50.0% आईसीएसआर पुरुष रोधगयों से रे्थ और 45.0% महहला रोधगयों 
से रे्थ। 5.0% आईसीएसआर में कोई जानकारी नहीां दी गई। 

 

                                                    धचत्र 2: सलांग के आिार पर आईसीएसआर के वितरण  

आयु के आिार पर आईसीएसआर के वितरण  

     डेर्ाबेस से पता चला कक अधिकतम 35.3% आईसीएसआर 18-44 िषष के आयु िगष से प्रा्त हुए, जबकक 
न्यमनतम 0.2% आईसीएसआर 0-27 हदनों के आयु िगष से प्रा्त हुए। 10.1% आईसीएसआर में मरीजों की 
उम्र के बारे में कोई जानकारी नहीां दी गई।  

 

 

                                                  धचत्र 3: आयु के आिार पर आईसीएसआर के वितरण  

 



 

70 
 

 

रिपोटभि योग्यिा के आिाि पि आईसीएसआि का विििण 

39.0% आईसीएसआर धचककत्सकों से रे्थ, 16.5% फामाषससस्र् से रे्थ, 26.2% अन्य स्िास््य देखभाल पेशेिरों 
से रे्थ, 28.0% उपभोक्ता/गैर-स्िास््य देखभाल पेशेिरों से रे्थ और 0.3% अज्ञात रे्थ।  

 

 

धचत्र 4: रिपोटभि योग्यिा के आिाि पि आईसीएसआि का विििण 

 

 

गंर्ीििा के आिाि पि आईसीएसआि का विििण 

डेर्ाबेस से पता चला कक 73.0% आईसीएसआर गैर गांभीर रे्थ और 27.0% धचककत्सा उत्पादों के उपयोग 

के गांभीर मामले रे्थ। 

 

धचत्र 5: गंर्ीििा के आिाि पि आईसीएसआि का विििण 
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गंर्ीििा मानदंडों के आिाि पि आईसीएसआि का विििण 

प्रा्त सांहदग्ि आईसीएसआर के गांभीरता मानदांड से पता चला कक 5.7% आईसीएसआर मरत्यु के कारण 
रे्थ, 1.9% आईसीएसआर जीिन के सलए खतरा पैदा करने िाली जस्र्थतत के कारण रे्थ, 10.8% आईसीएसआर 
लांबे समय तक अस्पताल में भती रहने के कारण रे्थ, 0.2% आईसीएसआर अक्षम/अक्षम होने के कारण रे्थ 
और 12.7% आईसीएसआर अन्य धचककत्सीय रूप से महत्िपमणष जस्र्थततयों के कारण रे्थ। 

 

धचत्र 6: गंर्ीििा मानदंडों के आिाि पि आईसीएसआि का विििण 

 

शसस्टम ऑगभन क्लासेस (एसओसी) के आिाि पि प्रतिकक्रयाओं का विििण  

पीिीपीआई डेर्ाबेस में ररपोर्ष ककए गए आईसीएसआर से पता चला है कक शीषष दस ररपोर्ष ककए गए एसओसी के 
बीच एसओसी-सामान्य विकारों और प्रशासन साइर् की जस्र्थततयों स ेप्रततकक्रयाओां की अधिकतम सांख्या 29.0% दजष 
की गई र्थी।  

 

 

धचत्र 7: एसओसी के आिाि पि प्रतिकक्रयाओं का विििण 
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एनाटोशमकल धचककत्सीय िसायन (एटीसी) िगीकिण के आिाि पि आईसीएसआि का विििण 

पीिीपीआई डेर्ाबेस में ररपोर्ष ककए गए आईसीएसआर से पता चला है कक शीषष दस ररपोर्ष ककए गए एर्ीसी के बीच 
प्रणालीगत उपयोग के सलए एर्ीसी-एांर्ी-इन्फेजक्र्ि से अधिकतम 35.0% सांहदग्ि दिाओां की समचना दी गई र्थी।  

 

 

धचत्र 8: एटीसी िगीकिण के आिाि पि आईसीएसआि का विििण 

िीषभ 10 की रिपोटभ की गई पसदंीदा अिधि 

पीिीपीआई डेर्ाबेस में ररपोर्ष ककए गए डेर्ा से पता चला है कक प्रततकम ल दिा प्रततकक्रयाओां (पसांदीदा 

अिधि) का अधिकतम प्रततशत पाइरेजक्सया (8.4%) र्था जजसे मेडड्रा डडक्शनरी द्िारा कोडडत ककया गया 

र्था। 

 

 

धचत्र 9: िीषभ 10 रिपोटभ की गई पसंदीदा अिधि 
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आईसीएसआि में रिपोटभ ककए गए िीषभ 10 सकक्रय ित्ि 

आईसीएसआर से सकक्रय सामग्री (एआई) के विश्लेषण से पता चला कक इस समचकाांक अिधि के दौरान 
सीओिीआईडी -19 िैक्सीन (10.8%) सबसे अधिक ररपोर्ष ककया गया एआई र्था। 

 

धचत्र 10: रिपोटभ ककए गए िीषभ 10 सकक्रय ित्ि 

गैि-एएमसी स ेप्राप्ि आईसीएसआि                                                                                      

एएमसी स ेआईसीएसआर प्रा्त करने के अलािा, एनसीसी-पीिीपीआई ने कई अस्पतालों, मेडडकल कॉलेजों और अन्य सांस्र्थानों के माध्यम स े
भी आईसीएसआर प्रा्त ककया, जो पमरे भारत में पीिीपीआई (यानी गैर-एएमसी) के तहत एएमसी के रूप में नामाांककत नहीां हैं। गैर-एएमसी न े
एक समवपषत ई-मेल आईडी: pvpi.ipc@gov.in के माध्यम स ेएनसीसी-पीिीपीआई को भरा हुआ सांहदग्ि एडीआर ररपोहर्िंग फॉमष भेजा। कफर 
इन आईसीएसआर को कैजअुल् र्ी ममल्याांकन के सलए तनकर्तम एएमसी को भेज हदया गया। समचकाांक अिधि के दौरान, गैर-एएमसी के 

माध्यम से 1203 आईसीएसआर की समचना दी गई, इन एडीआर का माह-िार वितरण नीच ेहदया गया है:  

 

धचत्र 11: गैि-एएमसी से प्राप्ि माििाि आईसीएसआि 
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PvPI पीिीपीआई िेल्पलाइन के माध्यम से प्राप्ि आईसीएसआि  
 

र्ोल री हेल्पलाइन 11 अक्र्मबर 2013 को शुरू की गई र्थी, तब से यह सांहदग्ि प्रततकम ल घर्नाओां की ररपोर्ष 
करने के सलए विश्िसनीय उपकरणों में से एक के रूप में काम कर रही है। मरीज/उपभोक्ता/स्िास््य 
देखभाल पेशेिर र्ोलरी हेल्पलाइन के माध्यम से धचककत्सा उत्पादों/धचककत्सा उपकरणों के उपयोग से जुडी 
सांहदग्ि प्रततकम ल घर्नाओां की ररपोर्ष करते हैं। सभी कायष हदिसों पर सुबह 9:00 बजे से शाम 5:30 बजे के 
बीच कॉल का जिाब मुख्य रूप से अांग्रेजी और हहांदी में हदया जाता है। र्ोलरी हेल्पलाइन के माध्यम से 
कुल 391 आईसीएसआर प्रा्त हुए, ऐसे आईसीएसआर का माहिार वितरण नीचे हदया गया है:  

 

धचत्र 12: पीिीपीआई िेल्पलाइन (टोलफ्री) से प्राप्ि माििाि आईसीएसआि 

र्ािि ने डब् ल् यूएचओ पीआईडीएम सदस्य देिों में 9िां स्र्ान िाशसल ककया 

इस समचकाांक अिधि के दौरान, भारत ने िैजश्िक स्तर पर 2.8% आईसीएसआर का योगदान हदया है और विजीबेस में 

आईसीएसआर प्रस्तुत करने में भारत 7िाां सबसे बडा योगदानकताष र्था। कुल समलाकर, विजीबेस में आईसीएसआर जमा करने के 

मामले में भारत  विश्ि स्िास््य सांगठन (डब्ल्यमएचओ) प्रोग्राम फॉर इांर्रनेशनल ड्रग मॉतनर्ररांग (पीआईडीएम) के 176 सदस्य 

देशों में 9िें स्र्थान पर है (धचत्र 13).  
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धचत्र 13: शीषष 10 ररपोहर्िंग देश 

एमएएच द्िारा योगदान 

विपणन प्राधिकरण िारक (एमएएच) पीिीपीआई को एई/एडीआर की ररपोर्ष करने में महत्िपमणष भमसमका तनभाते हैं। 

ड्रग्स एांड कॉस्महेर्क्स रूल्स, 1945 और न्यम ड्रग्स एांड जक्लतनकल रायल्स रूल्स 2019 (एनडीसीर्ी 2019 रूल्स) में 

हासलया सांशोिन ने भेषज सतकष ता को एमएएच के सलए एक कानमनी दातयत्ि बना हदया है। इसने उत्पाद-विसशष्ट्र् 

सुरक्षा डेर्ा एकत्र करने का मागष प्रशस्त ककया है, जजसका उद्देश्य दिा-सुरक्षा को अनुकम सलत करना और भारतीय 

आबादी के सलए स्िास््य सेिा सुतनजश्चत करना है। इस समचकाांक अिधि के दौरान कुल 115 एमएएच ने 55703 

आईसीएसआर एनसीसी-पीिीपीआई को जमा ककए र्थे।  

 

धचत्र 14: एमएएच से प्राप्ि माििाि आईसीएसआि 
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आईसीएसआि रिपोहटिंग की गुणित्ता 

विजजग्रेड™ पमणषता स्कोर आईसीएसआर पर प्रदान की गई जानकारी की गुणित्ता को मापने के सलए एक 

डब् ल् यमएचओ प्रणाली है। ग्राफ अन्य सभी देशों (ग्रीन लाइन) द्िारा प्रस् ततु ककए गए आईसीएसआर की 

तुलना में भारत (ब्लम लाइन) से प्रस् तुत ककए गए आईसीएसआर के औसत पमणषता स्कोर को दशाषता है। 

समचकाांक अिधि की अांततम ततमाही का औसत पमणषता स्कोर 1 में से लगभग 0.75 है।  

 

तनयामक कािभिाइयों के शलए शसग्नल समीक्षा पैनल (एसआिपी) की शसफारििें 
 

एनसीसी-पीिीपीआई ने स्िचासलत रूप से प्रस्तुत आईसीएसआर का ममल्याांकन ककया और अनुक्रसमत 

अिधि के दौरान ससग्नल समीक्षा पैनल (एसआरपी) की बैठक में आगे चचाष की। एसआरपी बैठकों के 

नतीजों को उधचत तनयामक कारषिाई के सलए कें द्रीय औषधि मानक तनयांत्रण सांगठन को नीचे दी गई 

सारणी के अनुसार समधचत ककया गया र्था:  

क्र.सं. एसआिपी बैठक  संहदग् ि दिाएं   प्रतिकूल दिा 
प्रतिकक्रयाएं  

परिणाम  

1  

22िीां एसआरपी बैठक 
22 निांबर, 2022 को 
आयोजजत हुई 

पेराससर्ामोल तनजश्चत औषि 
प्रस् फुर्न  

ससग्नल 
(पीआईएल में 
शासमल ककया 
जाएगा) 
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2 लोसार्षन माांसपेशी में ऐांठन पीआईएल में 
शासमल ककया 
जाएगा 

3 पाइरोजक्सकैम तनजश्चत औषि 
प्रस् फुर्न 

पीआईएल में 
शासमल ककया 
जाएगा 

 

आईपीसी, एनसीसी-पीिीपीआई द्िािा माशसक औषधि सुिक्षा अलटभ जािी  

    आईपीसी, एनसीसी-पीिीपीआई ने स्िास््य पेशिेरों और उपभोक्ताओां को जागरूक करने के सलए समचकाांक 

अिधि के दौरान पीिीपीआई को ररपोहर्िंग मजबमत करने के सलए कुल 18 माससक दिा सुरक्षा अलर्ष ईमेल 

के जररए, समय-समय पर पीिीपीआई न्यमज़लेर्र, आईपीसी के िेब-पोर्षल के तहत जारी ककए गए जजनका 

वििरण नीचे सारणी में हदया गया है:-  

क्र.सं. जािी किने 

की तिधर् 

संहदग्ि दिाएं संकेि प्रतिकूल दिा 

प्रतिकक्रयाएं  

 

 

 

1 

28 अप्रैल, 

2022 

 

 

 

 

 

सेफुरोजक्सम 

• एांर्ीबायोहर्क- तनचले 
और ऊपरी श्िसन मागष  
के सांक्रमण, यमर्ीआई, 

स्त्री रोग सांबांिी 
सांक्रमण, त्िचा या 
कोमल ऊतक सांक्रमण 
आहद के सलए सांकेततत। 
 

• एांर्ीबायोहर्क- श्िसन मागष 
के सांक्रमण, यमर्ीआई, 

ईएनर्ी नरम ऊतक 
सांक्रमण आहद के उपचार 
में सांकेत हदया गया है।  

 

 

 

इओससनोकफसलया 
और प्रणालीगत 
लक्षणों के सार्थ दिा 
की प्रततकक्रया (ड्रेस) 

 

 

 

 

30 मई, 2022 

 

 

 

 

 

इराकोनाज़ोल 

• प्रणालीगत 
एस्परधगलोससस और 
कैं डडडडआससस, 

कक्र्र्ोकॉकोससस, 

 

 

ससमेहरकल ड्रग 
ररलेरे्ड-इांर्रहरधगनस 
और फ्लेक्सुरल 
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2 स्पोरोरीकोससस, 

पैराकोससडडओइडोमाइको
ससस, ब्लास्र्ोमाइकोससस 
और अन्य शायद ही 
कभी होने िाली 
प्रणालीगत या 
उष्ट्णकहर्बांिीय 
मायकोसेस। 

• सांहदग्ि फां गल सांक्रमण 
िाले ज्िर सांबांिी 
न्यमरोपेतनक रोधगयों की 
अनुभिजन्य धचककत्सा। 

एक्ज़ानर्थेमा 
(एसडीआरआईएफई) 

 

 

3 

17 जमन 2022 

 

 

 

राइमेर्ाजज़डीन 

• इस्केसमक हृदय रोग, 

एनजाइना पेक्र्ोररस, 

रोिगलन का क्रम। 
• हृदय सांबांिी दिाएां 

एनजाइना पेक्र्ोररस 
और आांतरातयक खांजता 
के उपचार में सांकेततत 
हैं। 

इओससनोकफसलया 

और प्रणालीगत 

लक्षणों के सार्थ दिा 

की प्रततकक्रया (ड्रेस) 

 

 

 

4 

15 जुलाई, 

2022 

रै्क्रोसलमस 

मरहम 

• ियस्क ककडनी या लीिर 
में प्रत्यारोपण 
अस्िीकर तत की रोकर्थाम 
के सलए एलोग्राफ़्र् 
अस्िीकर तत। 

• ककडनी, लीिर या हृदय 
एलोग्राफ़्र् प्रा्तकताष में 
प्रत्यारोपण अस्िीकर तत 
की रोकर्थाम। 

• यकर त, अग्न्याशय, फेफडे, 
हृदय और गुदे के 

मसमडे की अततिरद्धि 
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एलोग्राफ़्र् प्रा्तकताषओां 
में प्रत्यारोपण 
अस्िीकर तत की रोकर्थाम 
के सलए और अन्य 
इम्‍यमनो-सप्रेससि 
औषिीय उत्पादों के 
सार्थ उपचार के सलए 
प्रततरोिी एलोग्राफ़्र् 
अस्िीकर तत के उपचार के 
सलए। 

• केिल नेरोलॉजजस्र् 
द्िारा- एलोजेतनक 
ककडनी प्रत्यारोपण प्रा्त 
करने िाले रोधगयों में 
अांग अस्िीकर तत की 
रोकर्थाम के सलए। 

• त्िचा विशेषज्ञों के सलए-
मध्यम से गांभीर 
एर्ोवपक जजल्द की 
समजन िाले रोधगयों के 
उपचार के सलए जजनमें 
िैकजल्पक पारांपररक 
धचककत्सा के उपयोग की 
सलाह दी जाती है। 

 

 

5 
23 अगस्त, 

2022 
सेफोपेराज़ोन 

ममत्र सांक्रमण, वपत्त सांक्रमण, 

श्िसन सांक्रमण, त्िचा के ऊतकों 
का सांक्रमण, मेतननजाइहर्स, 

से्र्ीसीसमया, स्यमडोमोनास, 

साल्मोनेला र्ाइफी और बी 
रैधगसलस सांक्रमण। 

कोगुलोपैर्थी 

 

 

 

26 ससतांबर, 

2022 
पाइरोजक्सकैम 

• रुमेर्ीइड गहठया, 
ऑजस्र्योआर्थषराइहर्स, 

तनजश्चत औषि 
प्रस् फुर्न  
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6 

एांककलॉजज़ांग 
स्पॉजन्डलाइहर्स, 

सिाषइकल 
स्पॉजन्डलाइहर्स और 
अन्य मस्कुलोस्केलेर्ल 
विकार के उपचार में। 

• समजन रोिी एजेंर्- 
रुमेर्ीइड गहठया, 
एांककलॉजज़ांग 
स्पॉजन्डलाइहर्स और 
अन्य मस्कुलोस्केलेर्ल 
विकारों के उपचार में 
सांकेत हदया गया है। 

• मस्कुलोस्केलेर्ल 
विकारों, तीव्र गहठया, 
तीव्र आघात के बाद 
ऑपरेहर्ि हस्तक्षेप के 
बाद ददष और प्रार्थसमक 
कष्ट्र्ातषि (12 िषष या 
उससे अधिक) में 
उपचार में सांकेत हदया 
गया है। 

 

 

 

7 

17 अक्र्मबर, 

2022 
एमोजक्ससससलन 

ममत्र पर्थ के सांक्रमण, ऊपरी 
श्िसन पर्थ के सांक्रमण, 

ब्रोंकाइहर्स, तनमोतनया, ओहर्हर्स 
मीडडया, दांत फोडा, 
ऑजस्र्योमाइलाइहर्स, बच्चों में 
लाइम रोग, एांडोकाडड षहर्स 
प्रोकफलैजक्सस, पोस्र्-
स््लेनेक्र्ोमी प्रोकफलैजक्सस, स्त्री 
रोग सांबांिी सांक्रमण, गोनोररया, 
हेसलकोबैक्र्र पाइलोरी उन्ममलन 

तनजश्चत औषि 
प्रस् फुर्न 
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आांत्र बुखार के उपचार के सलए। 
 

 

 

 

 

8 

28 निांबर, 

2022 
नॉरफ्लोक्साससन 

• जीिाणुरोिी- 
पाइलोनराइहर्स, 

ससजस्र्हर्स, ममत्रमागषशोर्थ 
और गोनोकोकल 
सांक्रमण सहहत तीव्र 
सीिी/जहर्ल पुरानी, 
आिती ममत्र पर्थ सांक्रमण 
के उपचार में सांकेत 
हदया गया है। 

• मुगीपालन में समधश्त 
सांक्रमण सहहत 
अततसांिेदनशील ग्राम 
+िी और ग्राम-िीजी 
जीि के कारण होने 
िाले विसभन्न प्रकार के 
सांक्रमण। 

त्िचा का 
हाइपरवपग्मेंरे्शन 

9 

26 हदसांबर 
2022 

विन क् सीवडल  

एलोपेससया (पुरुषों में पुरुष 
पैर्नष गांजापन) के इलाज के 
सलए। 

फॉसलकुसलहर्स 

 

10 

31 जनिरी 
2023 

एम्‍फोरे्ररससन 
बी 
(सलपोसोमल) 

• कैं सर रोधगयों में ज्िर 
न्यमरोपेतनया। 

• उन रोधगयों में आक्रामक 
फां गल सांक्रमण के सलए 
जो पारांपररक 
एम्‍फोरे्ररससन बी रे्थरेपी 
के प्रतत प्रततरोिी या 
असहहष्ट्णु हैं। 

• आरएमपी द्िारा- उन 
रोधगयों में आक्रामक 

श्िण सांबांिी विकार 

 

 

11 

 

 

रै्कीकाडड षया 
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फां गल सांक्रमण के 
उपचार के सलए जो 
पारांपररक एम्‍फोरे्ररससन-
बी रे्थरेपी के प्रतत 
प्रततरोिी या असहहष्ट्णु 
हैं। 

• आांत सांबांिी 
लीशमैतनयाससस के 
उपचार के सलए सांकेत 
हदया गया। 

12  

 

20 फरिरी 
2023 

सेफ्लोस्पोररन 

सेफलोस्पोररन बीर्ा-लैक्र्म 
रोगाणुरोिी हैं जजनका उपयोग 
ग्राम-पॉजजहर्ि और ग्राम-
नेगेहर्ि बैक्र्ीररया से सांक्रमण 
की एक विस्तरत श्रांखला को 
प्रबांधित करने के सलए ककया 
जाता है। 

पुरपुरा 

13 

एसमकाससन 

एसमकाससन सांिेदनशील जीिों 
के कारण होने िाले गांभीर 
सांक्रमण के उपचार में सांकेत 
हदया गया है। 

दृजष्ट्र् िुांिली होना  

14  

 

 

 

 

 

 

 

 

29 माचष 2023 

मेर्ोप्रोलोल 

ियस्कों में आिश्यक उच्च 
रक्तचाप के उपचार के सलए, 

कायाषत्मक हृदय विकार, माइग्रेन 
प्रोकफलैजक्सस, काडड षयक 
अतालता, हृदय की मरत्यु की 
रोकर्थाम और मायोकाडड षयल 
रोिगलन के तीव्र चरण के बाद 
पुन: रोिगलन, जस्र्थर रोगसमचक 
सीएचएफ। 

होईपोनारेसमया 

15 

नेबबिोलोल 
आिश्यक उच्च रक्तचाप के 
उपचार के सलए 

हाइपरकलेसमया 

16 

ओल्मेसार्षन 

 

उच्चरक्तचापरोिी के रूप में 
माांसपेशी में ऐांठन 

17 स्िाद विकार 
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उपयोग करें 

18 

सल्फासालजीन 

गांभीर सांधिशोर्थ, अल्सरेहर्ि 
कोलाइहर्स के उपचार के सलए 
उपयोग करें; क्रोहन रोग. 

दृजष्ट्र् हातन 

 

 

 

 

 

डब्ल्यूएचओ फामाभस्युहटकल न्यूज़लैटि में प्रकाशिि िुई एसआिपी शसफारििें      
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प्रेस मीडडया में पीिीपीआई  

 

 

Reference: IPC alerts healthcare professionals about norfloxacin induced skin hyperpigmentation (pharmabiz.com) 

 

 
Reference: http://www.pharmabiz.com/NewsDetails.aspx?aid=152518&sid=1 

 

http://www.pharmabiz.com/NewsDetails.aspx?aid=154971&sid=1
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Reference: http://www.pharmabiz.com/NewsDetails.aspx?aid=149603&sid=1 

 

 
Reference: http://www.pharmabiz.com/NewsDetails.aspx?aid=152997&sid=1 

 

http://www.pharmabiz.com/NewsDetails.aspx?aid=149603&sid=1
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प्रशिक्षण औि िाष्रीय र्ेषज सिकभ िा सप्िाि समािोि 2022 

 

आईपीसी द्िारा भेषज सतकष ता के क्षेत्र में कौशल विकास कायषक्रम, इांडक् शन-सह-प्रसशक्षण, 

अधग्रम-स्तरीय प्रसशक्षण और सतत धचककत्सा सशक्षा सहहत कुल 1795 प्रसशक्षण कायषक्रम 

आयोजजत ककए गए। इन प्रसशक्षणों में छात्रों, सशक्षाविदों, विश्लेषकों, स्िास््य देखभाल पेशेिरों 

(धचककत्सकों, नसों, फामाषससस्र्ों और सांबद्ि स्िास््य कायषकताषओां), उद्योग पेशेिरों आहद सहहत 

109571 प्रततभाधगयों को प्रसशक्षक्षत ककया गया है।  

 

नेशनल कोऑडडषनेशन सेंर्र (एनसीसी)-फामाषकोविजजलेंस प्रोग्राम ऑफ इांडडया (पीिीपीआई), 
भारतीय भेषज सांहहता आयोग (आईपीसी) ने हाइबब्रड मोड से देश भर में 17 से 23 ससतांबर 2022 

तक दमसरा राष्ट्रीय भेषज सतकष ता कायषक्रम (एनपीडब्ल्यम) मनाया है। इस एनपीडब्ल्यम 2022 का 
विषय "उपभोक्ताओां द्िारा पीिीपीआई को एडीआर की ररपोहर्िंग को प्रोत्साहहत करना" र्था। 
देशभर में राष्ट्रीय भेषज सतकष ता स्ताह मनाने की मांजमरी भारतीय भेषज सांहहता आयोग की 
शासकीय पररषद द्िारा दी गई। हर साल इस हदन राष्ट्रीय भेषज सतकष ता स्ताह मनाया 
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जाएगा, जो प्रततकम ल दिा प्रततकक्रया की ररपोर्ष करने के महत्ि के बारे में आम जनता तक 
पहुांचने में काफी मदद करेगा। 

राष्ट्रीय भेषज सतकष ता स्ताह समारोह का मुख्य फोकस पीिी गततविधियों पर ध्यान कें हद्रत 
करना है, जजसका उद्देश्य प्रततकम ल दिा प्रततकक्रयाओां की ररपोहर्िंग के बारे में जनता, स्िास््य 
पेशेिरों, फामाषस्युहर्कल उद्योगों और स्िास््य देखभाल अधिकाररयों के बीच जागरूकता पैदा 
करना और राष्ट्रीय भेषज सतकष ता स्ताह के दौरान भेषज सतकष ता से सांबांधित गततविधियों को 
आम जनता तक पहुांचाने के सलए प्रोत्साहहत करना है। भषेज सतकष ता स्ताह समारोह प्रततकम ल 
दिा प्रततकक्रयाओां की ररपोर्ष करने में धचककत्सकों, नसों, फामाषससस्र्ों, छात्रों, सशक्षाविदों जैसे 
स्िास््य पेशेिरों की भमसमका को पहचानने के बारे में है। भेषज सतकष ता स्ताह समारोह हमारे 
सार्थी स्िास््य देखभाल पेशेिरों को सम्‍मातनत करने के सलए आदशष मांच हो सकता है जो 
स्िास््य देखभाल प्रणाली और दिा सुरक्षा का एक असभन्न अांग हैं।  

दमसरे एनपीडब्ल्यम 2022 के दौरान, एनसीसी-पीिीपीआई ने दिाओां के उपयोग के सार्थ प्रततकम ल 
घर्नाओां की ररपोहर्िंग के बारे में जागरूकता पैदा करने के सलए 20 ससतांबर, 2022 को गाजजयाबाद 
में एक िॉकर्थॉन का आयोजन ककया और जनता, अस् पताल  ंऔर कैविस् ट  ंको हहांदी और अांग्रेजी में 
तैयार ककए गए पचे और सांसािन सामग्री भी वितररत की। इस स्ताह के दौरान एनसीसी-
पीिीपीआई द्िारा आयोजजत प्रमुख गततविधियाँ इस प्रकार र्थीां; 
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राष्ट्रीय भेषज सतकष ता स्ताह के दौरान पीिीपीआई ने सीएमई/सीपीई सहहत कुल 628 

प्रसशक्षण/जागरूकता-सह-सांिेदीकरण कायषक्रम आयोजजत ककए, जजसमें 54,889 हेल्र्थकेयर पेशेिरों और अन्य 

हहतिारकों को पीिी पर प्रसशक्षक्षत ककया गया। 

 

पीिीपीआई का विस् िाि  

 

एनसीसी-पीिीपीआई, आईपीसी ने देश भर में 167 नए एएमसी को नामाांककत ककया है, वपछले वित्त िषष 
2021-22 से एएमसी की कुल सांख्या 534 से बढकर 701 हो गई है। हालाँकक, 24 माचष 2023 को 10 एएमसी 
को भी हर्ा हदया गया र्था। इससलए, 31 माचष 2023 तक एएमसी की ितषमान सांख् या 691 है और इस 
कायषकाल के दौरान नामाांककत नई एएमसी की समची नीचे दी गई है।  

 

क्र.सां. राज्य/कें द्र शाससत प्रदेश 
अस्पताल/मेडडकल कॉलेज/सांस्र्थान की 

सांख्या 

1.  आांध्र प्रदेश 15 

2.  बबहार 1 

3.  छत् तीसगढ़ 2 

4.  गुजरात  12 

5.  हररयाणा  16 

6.  वहिाचल प्रदेश  1 

7.  नई वद् ली  11 

8.  कनाचटक  4 

9.  केरल  13 

10.  िध् य प्रदेश  5 

11.  िहाराष्‍ टर   9 

12.  िवणपुर 1 

13.  विज रि 1 

14.  ओडीशा  1 

15.  पुड्डुचेरी 1 

16.  पंजाब  7 

17.  राजस् थान  11 

18.  तविलनाडु 12 
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19.  तेलंगाना  12 

20.  उत् तर प्रदेश  21 

21.  उत् तराखंड  1 

22.  पविि बंगाल  9 

23.  दादरा और नगर हिेली तर्था दमन और 
दीि 

1 

 

 

अंिििाष्रीय सियोग 

विश् ि स् िास् ् य सांगठन-सहयोग कें द्र के रूप में पीिीपीआई का प्रदशषन  

 

एनसीसी-पीिीपीआई, आईपीसी एक विश्ि स्िास््य सांगठन (डब्ल्यमएचओ) है - एसईएआरएन देशों में 
सािषजतनक स्िास््य कायषक्रमों और तनयामक सेिाओां में भेषज सतकष ता के सलए सहयोग कें द्र, पीिीपीआई 
ने तनम्‍नसलणखत गततविधियाां सांचासलत की हैं; 

गतिविधियााँ परिणाम  

एडीआर-ररपोहर्िंग के 
एकीकरण के सलए ई-
र्मल्स का विकास 

• डब्ल्यमएचओ-ड्रग डडक्शनरी और मेडड्रा शब्दकोशों के सार्थ एकीकर त स्िदेशी प्रततकम ल दिा 
प्रततकक्रया प्रबांिन प्रणाली (एडीआरएमएस) सॉफ्र्िेयर विकससत करना। एडीआरएमएस 
सॉफ्र्िेयर दिाओां, र्ीकों और धचककत्सा उपकरणों के उपयोग के सार्थ ररपोर्ष की गई 
आईसीएसआर की तनबाषि प्रसांस्करण और ममल्याांकन की पेशकश करेगा. 
 

दक्षक्षण-पमिष एसशया क्षेत्रीय 
नेर्िकष  (एसईएआरएन) 
देशों के सार्थ पीिी डेर्ा 
साझा करना 

• एनसीसी-पीिीपीआई ने ई-मेल के माध्यम से माससक आिार पर SEARN देशों के सार्थ 
दिा सुरक्षा अलर्ष साझा ककया है। 

• एनसीसी-पीिीपीआई ने ई-मेल के माध्यम से त्रैमाससक आिार पर एसईएआरएन देशों के 
सार्थ समाचार पत्र की इलेक्रॉतनक सांस्करण प्रतत साझा की है। 

• एनसीसी-पीिीपीआई ने ई-मेल के माध्यम से SEARN देशों के सार्थ पहचाने गए ससग्नल 
और वप्रस्क्राइबबांग समचना पत्रक पररितषनों को भी साझा ककया है। 

• अांतराषष्ट् रीय औषधि तनयांत्रण के सलए डब् ल् यमएचओ कायषक्रम के राष्ट्रीय फामाषकोविजजलेंस 
कें द्र के रूप में पीिीपीआई िैजश्िक आउर्रीच के सलए डब् ल् यमएचओ -फामाषस्यमहर्कल्स 
न्यमज़लेर्र में दिा सुरक्षा जानकारी प्रकासशत करता है।. 

सािषजतनक स्िास््य 
कायषक्रमों (पीएचपी) और 
तनयामक सेिाओां के सलए 
क्षमता तनमाषण और 
समर्थषन 

• स्िास््य एिां पररिार कल्याण मांत्रालय, भारत सरकार के प्रततकम ल घर्ना अनुिती 
र्ीकाकरण (एईएफआई) सधचिालय के सार्थ भारत के र्ीकों से सांबांधित डेर्ा साझा करके 
समन्िय ककया गया।  

• डब् ल् यमएचओ-एचईएआरओ ने 11-12 अप्रैल, 2022 तक "दक्षक्षण-पमिष एसशया में तनयामक 
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कोविड-19 धचककत्सा उत्पादों की चुनौततयों का समािान" विषय पर एक सम्‍मेलन 
आयोजजत ककया है। इस सम्‍मेलन में आईपीसी के सधचि-सह-िैज्ञातनक, तनदेशक डॉ. 
राजीि ससांह रघुिांशी ने भाग सलया है  

• डब् ल् यमएचओ-एचईएआरओ कायाषलय, नई हदल्ली ने 7-8 जमन, 2022 तक राष्ट्रीय तनयामक 
प्राधिकरण (एनआरए), दक्षक्षण-पमिष एसशया तनयामक नेर्िकष  (एसईएआरएन) के प्रमुखों के 
सलए एक बैठक आयोजजत की है। डॉ. राजीि ससांह रघुिांशी, सधचि-सह- िैज्ञातनक, तनदेशक, 

आईपीसी ने कायष सममह-3 (धचककत्सा उत्पादों के सलए सतकष ता) के अध्यक्ष के रूप में 
भाग सलया है। 

• पीिीपीआई, आईपीसी के प्रतततनधियों ने 30 तारीख को समल्रे्फोससन के प्रशासन के सार्थ 
ररपोर्ष की गई ओकुलर घर्नाओां पर दक्षक्षण-पमिष एसशया के सलए डब्ल्यमएचओ क्षेत्रीय 
कायाषलय (एसईएआरओ), नई हदल्ली द्िारा निांबर 2022 िचुषअल मोड के माध्यम से 
आयोजजत डब्ल्यमएचओ-बहुविषयक तकनीकी सममह (एमर्ीजी) की बैठक में पयषिेक्षकों के 
रूप में भाग सलया है। इस बैठक में, चचाष कारण ममल्याांकन, जोणखम न्यमनतमकरण के 
उपाय और इसके सांचार, शेष अतनजश्चतताओां और समल्रे्फोससन से जुडे नेत्र सांबांिी 
घर्नाओां के सलए आगे के अध्ययन की आिश्यकता पर कें हद्रत र्थी।. 

 

पीिीपीआई संसािन सामग्री 
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न्यूज़लैटि, खंड 12, अंक 2 (22 अप्रैल से 
22 जून) 

न्यूज़लैटि, खंड 12, अंक 3 (22 जुलाई से 
22 शसिंबि) 

न्यूज़लैटि, खंड 13, अंक 1 (23 

जनििी से 23 माचभ) 
न्यूज़लैटि, खंड 12, अंक 4 (22 

अक्टूबि से 22 हदसंबि) 

पीिीपीआई ने समचकाांक अिधि के दौरान तनम्‍नसलणखत 04 तै्रमाससक समाचार पत्र प्रकासशत ककए हैं: 

                                                                                                                                               

 

 

      

 

                                                                                 

 

एनसीसी-पीिीपीआई ने पीिीपीआई न्यमज़लेर्र, खांड 12, अांक सांख्या 2, 3, 4 िषष 2022 और खांड 13, अांक 1, 

िषष 2023 प्रकासशत ककया है। न्यमज़लेर्र ने एनसीसी-पीिीपीआई के विसभन्न प्रभागों की गततविधि के सार्थ-
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सार्थ एएमसी स्तर पर गततविधि पर प्रकाश डाला है। पीिीपीआई के हहतिारकों को सांिेदनशील बनाने के 
सलए विसभन्न पीिी गततविधियों पर पोस्र्र भी प्रकासशत ककए गए रे्थ। 

मैटेरियोविश्जलेंस प्रोग्राम ऑफ इंडडया (एमिीपीआई) 

धचककत्सा उपकरणों की खराबी के कई भयानक मामलों, जैसे कक इनक्यमबेर्र या हहप इम्‍्लाांर् में शॉर्ष 
सककष र् के कारण रक्त विषाक्तता के कारण सशशुओां की जलकर मरत्यु होन,े के बाद स्िास््य और पररिार 
कल्याण मांत्रालय (एमओएचएफडब् ल् यम), भारत सरकार (भा.स.) ने धचककत्सा उपकरणों की सुरक्षा सुतनजश्चत 
करने के प्रयास में 10 फरिरी 2015 को मैरे्ररयोविजजलेंस प्रोग्राम ऑफ इांडडया (एमिीपीआई) शुरू करने की 
मांजमरी प्रदान की। इसके बाद, एमिीपीआई को 6 जुलाई 2015 को तत्कालीन औषधि महातनयांत्रक (भारत) 
द्िारा भारतीय भेषज सांहहता आयोग (आईपीसी) गाजजयाबाद में लॉन्च ककया गया र्था, जजसका उद्देश्य 
प्रततकम ल घर्नाओां या धचककत्सा उपकरणों के उपयोग से जुडे जोणखम के ममल कारण की तनगरानी, 
ररकॉडडिंग, विश्लेषण करके रोगी की सुरक्षा सुतनजश्चत करना तर्था उधचत कारषिाई के सलए राष्ट्रीय तनयामक 
प्राधिकरण यानी कें द्रीय औषधि मानक तनयांत्रण सांगठन (सीडीएससीओ) को सुझाि देना र्था। एमिीपीआई 
का उद्देश्य धचककत्सा उपकरणों की प्रततकम ल घर्ना की ररपोहर्िंग को बढािा देना और सुवििा प्रदान करना 
और बाद में इन घर्नाओां का ममल्याांकन करना है। इन धचककत्सा उपकरण प्रततकम ल घर्नाओां/ररपोर्ों का 
िैज्ञातनक और व्यिजस्र्थत ममल्याांकन भारतीय आबादी के स्िास््य और सुरक्षा में सुिार और सुरक्षा के 
सलए तनगरानी प्रिरवत्तयों को बढािा देगा। प्रारांभ में श्ी धचत्रा ततरुनल इांस्र्ीट्यमर् फॉर मेडडकल साइांसेज एांड 
रे्क्नोलॉजी (एससीर्ीआईएमएसर्ी), ततरुिनांतपुरम ने 2017 तक कायषक्रम के सलए राष्ट्रीय समन्िय कें द्र 
(एनसीसी) के रूप में कायष ककया; 2018 से आईपीसी एमिीपीआई के सलए एनसीसी के रूप में कायष करता 
है। रोधगयों के स्िास््य और सुरक्षा तर्था सांरक्षा के अलािा, एमिीपीआई अन्यत्र हातनकारक घर्नाओां की 
पुनरािरवत्त की सांभािना को कम करता है जजससे धचककत्सा उपकरणों की सुरक्षा होती है। एमिीपीआई 
लगातार अपन ेसहयोगी सांगठनों के सार्थ काम करता है जहाां एससीर्ीआईएमएसर्ी, ततरुिनांतपरुम राष्ट्रीय 
सहयोग कें द्र के रूप में कायष करता है और राष्ट्रीय स्िास््य प्रणाली सांसािन कें द्र (एनएचएसआरसी), नई 
हदल्ली कायषक्रम के सलए तकनीकी सहायता और सांसािन कें द्र के रूप में कायष करता है। एक गततशील 
प्रकक्रया के रूप में, एमिीपीआई-आईपीसी धचककत् सा उपकरण प्रततकम ल घर्नाओां (एमडीएई) की तनगरानी 
और ररपोहर्िंग के सलए पमरे भारत में धचककत् सा उपकरण प्रततकम ल घर्ना तनगरानी कें द्रों (एमडीएमसी) को 
मान्यता देता है। 

धचककत्सा उपकिण प्रतिकूल घटनाओं (एमडीएई) की रिपोहटिंग के शलए िौि-ििीके: 

 

कोई भी धचककत्सा उपकरण से सांबांधित प्रततकम ल घर्ना की ररपोर्ष करने के सलए आईपीसी िेबसाइर् 
(www.ipc.gov.in) पर उपलब्ि धचककत्सा उपकरण प्रततकम ल घर्ना ररपोहर्िंग फॉमष का उपयोग कर सकता 
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है। मेडडकल डडिाइस एडिसष इिेंर् मॉतनर्ररांग सेंर्र (एमडीएमसी)/एडिसष ड्रग्स ररएक्शन मॉतनर्ररांग सेंर्र 
(एएमसी) के ररपोर्षर उपरोक्त एमडीएई ररपोहर्िंग फॉमष भरने के बाद सांबांधित एमडीएमसी/एएमसी के 
समन्ियक या एसोससएर् को जमा कर सकते हैं। एक ररपोर्षर जो एमडीएमसी/एएमसी का हहस्सा नहीां है, 

िह भरा हुआ एमडीएई ररपोहर्िंग फॉमष तनकर्तम एमडीएमसी/एएमसी या सीिे एनसीसी-एमिीपीआई, 

आईपीसी के पास जमा कर सकता है। ररपोर्षर स्कैन ककया हुआ ररपोहर्िंग फॉमष shatrunjay.ipc@gov.in या 
mvpi-ipc@gov.in पर भी मेल कर सकता है। प्रततकम ल घर्नाओां की ररपोर्ष करने के सलए एमिीपीआई का 
हेल्पलाइन नांबर पीिीपीआई के समान ही, यानी 1800-180-3024 (छुट्हर्यों को छोडकर, सोमिार से 
शुक्रिार सुबह 09:00 बजे से शाम 5:30 बजे तक) है। कोई व्यजक्त पीिीपीआई मोबाइल एज्लकेशन का 
उपयोग करके भी एमडीएई की ररपोर्ष कर सकता है, जो गमगल ् ले स् र्ोर पर तनःशुल्क उपलब्ि है। 
 

 
 

स्िदेिी धचककत्सा उपकिण प्रतिकूल घटनाएाँ (एमडीएई) डेटा प्रबंिन:  

एनसीसी-एमिीपीआई, आईपीसी विशेष रूप से भारतीय आबादी पर धचककत्सा उपकरणों से जुडी प्रततकम ल 
घर्नाओां का समलान और विश्लेषण करता है, लाभ-जोणखम अनुपात का विश्लेषण करता है, धचककत्सा 
उपकरणों की सुरक्षा पर साक्ष्य-आिाररत जानकारी सरजजत करता है, धचककत्सा उपकरणों पर तनणषय लेन े
की प्रकक्रया में तनयामक तनकायों का सहयोग करता है और विसभन्न हहतिारकों को धचककत्सा उपकरणों 
के उपयोग पर सुरक्षा सांकेत का सम्‍ प्रेषण करता है।  

➢ समचकाांक अिधि के दौरान एनसीसी-एमिीपीआई को कुल 6,441 एमडीएई ररपोर्ष प्रा्त हुई हैं। 
वपछले वित्तीय िषष (3,868 एमडीएई ररपोर्ष) की तुलना में ररपोहर्िंग में 60% की िरद्धि की गई है।  
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सीडीएससीओ को प्रेवषि की गईं शसफारििें:  

एनसीसी-एमिीपीआई ने भारत में धचककत्सा उपकरणों के सुरक्षक्षत उपयोग पर तनम्‍नसलणखत 12 ससफाररशें 
सीडीएससीओ को उनकी जानकारी और उनके स्तर पर आगे की आिश्यक कारषिाई के सलए भेजीां हैं:-   

 

क्र.स ं उपकिण दज़भ प्रतिकूल घटना  विििण 
सर्म प्रषेण की 

तिधर्  

1 

सांपमणष घुर्ना 
प्रततस्र्थापन 

प्रत्यारोपण 
विकर तत/विफलता 

प्रत्यारोपण 
विकर तत/विफलता की 
प्रततकम ल घर्ना के बारे में 
जानकारी सांपमणष घुर्ना 
प्रततस्र्थापन के उपयोग से 
जुडी होने का सांदेह है। 

18 अप्रैल 2022 

2 िैक्युरे्नर 
दोषपमणष उपकरण 
(लीकी) 

दोषपमणष उपकरणों (लीकी) 
की प्रततकम ल घर्ना के बारे 
में जानकारी िैक्यमरे्नसष के 
उपयोग से जुडी होने का 
सांदेह है। 

18 अप्रलै 2022 
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3 इनहेलर 

अनुधचत खुराक देना / 
दिा जारी नहीां करना 
/ साांस लेने में 
समस्या / इनहेलर के 
पाइप में समस्या / 
खुराक काउां र्र में तु्रहर् 
/ काम नहीां करना / 
वपन र्मर् जाना आहद। 

अनुधचत खुराक देने/दिा 
जारी नहीां होने/साांस लेने 
में समस्या/इनहेलर की 
पाइप में समस्या/डोज़ 
काउांर्र तु्रहर्/काम नहीां 
करना/वपन र्मर्ना आहद 
की प्रततकम ल घर्ना के बारे 
में जानकारी इनहेलर के 
उपयोग से जुडी होने का 
सांदेह है। 

18 अप्रैल 2022 

4 

 

 

एचसीजी/गभाषिस्र्था 
परीक्षण ककर् 

(एचसीजी/गभाषिस्र्था 
परीक्षण ककर्) 

एचसीजी/गभाषिस्र्था 
परीक्षण ककर् 

अमान्य पररणाम घर्ना 
की प्रततकम ल घर्ना के बारे 
में जानकारी डडिाइस से 
सांबांधित होने का सांदेह है 
और इस प्रकार की 
घर्नाओां में गुणित्ता का 
मुद्दा सबसे बडी धचांता 
का विषय है। 

11 अगस्त 
2022 

5 
मैंडडबुलर 

पुनतनषमाषण (्लेर्) 
मैंडडबुलर ्लेर् का 
र्मर्ना 

्लेर् र्म र्ने की प्रततकम ल 
घर्ना के बारे में 
जानकारी डडिाइस से 
सांबांधित होने का सांदेह है 
और इस प्रकार की 
घर्नाओां में गुणित्ता का 
मुद्दा सबसे बडी धचांता 
का विषय है। 

13 हदसांबर 
2022 

6 
कोरोनरी स्र्ेंर् 

ससस्र्म 

गुब्बारा अपस्फीतत 
मुद्दा 

गुब्बारा अपस्फीतत की 
प्रततकम ल घर्ना के बारे में 
जानकारी डडिाइस से 
सांबांधित होने का सांदेह है 
और इस प्रकार की 

13 हदसांबर 
2022 
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घर्नाओां में गुणित्ता का 
मदु्दा सबसे महत्िपमणष 
धचांता का विषय है। 

7 पेससांग लीड 

उच्च कै्चर सीमा, 
कै्चर की हातन, और 
लीड विस्र्थापन 

उच्च कै्चर सीमा की 
प्रततकम ल घर्ना, कै्चर की 
हातन और लीड विस्र्थापन 
घर्ना के बारे में 
जानकारी डडिाइस से 
सांबांधित होने का सांदेह है 
और इस प्रकार की 
घर्नाओां में गुणित्ता का 
मुद्दा सबसे महत्िपमणष 
धचांता का विषय है। 

13 हदसांबर 
2022 

8 गभषनाल दबाना 
क्लैंप का काम न 
करना 

क्लैंप के काम न करने 
की प्रततकम ल घर्ना के बारे 
में जानकारी डडिाइस से 
सांबांधित होने का सांदेह है 
और इस प्रकार की 
घर्नाओां में गुणित्ता का 
मुद्दा सबसे बडी धचांता 
है। 

13 हदसांबर 
2022 

9 सशशु इनक्यमबेर्र 
खराबी (हीहर्ांग 
समस्या) 

खराबी (हीहर्ांग इश्यम) की 
प्रततकम ल घर्ना के बारे में 
जानकारी डडिाइस से 
सांबांधित होने का सांदेह है 
और इस प्रकार की 
घर्नाओां में गुणित्ता का 
मुद्दा सबसे बडी धचांता 
है। 

13 हदसांबर 
2022 
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10 

मीर्र-डोज़ इनहेलर 
(एमडीआई) 

नकली डडिाइस-01 

ररपोर्ष कम खुराक 
वितरण, खुराक मीर्र 
तु्रहर् और अन्य -65 

ररपोर्ष 

नकली डडिाइस इिेंर् की 
प्रततकम ल घर्ना के बारे में 
जानकारी डडिाइस से 
सांबांधित होने का सांदेह है 
और इस प्रकार की 
घर्नाओां में गुणित्ता का 
मुद्दा सबसे बडी धचांता 
का विषय है। 

03 माचष 2023 

11 

इांरा-ओक्यमलर लेंस 
(आईओएल) 

विषाक्त पमिषकाल खांड 
ससांड्रोम (र्ीएएसएस) 

विषाक्त पमिषकाल खांड 
ससांड्रोम घर्ना की प्रततकम ल 
घर्ना के बारे में 
जानकारी डडिाइस से 
सांबांधित होने का सांदेह है 
और इस प्रकार की 
घर्नाओां में गुणित्ता का 
मुद्दा सबसे महत्िपमणष 
धचांता का विषय है। 

03 माचष 2023 

12 

बुतनयादी पुरुष 
कां डोम 

नकली डडिाइस 

नकली डडिाइस इिेंर् की 
प्रततकम ल घर्ना के बारे में 
जानकारी डडिाइस से 
सांबांधित होने का सांदेह है 
और इस प्रकार की 
घर्नाओां में गुणित्ता का 
मुद्दा सबसे बडी धचांता 
का विषय है। 

03 माचष 2023 

 

तनगिानी कें द्रों को सुिक्षा अलटभ जािी ककस गए:  

एनसीसी-एमिीपीआई ने धचककत्सा उपकरणों की सुरक्षा तनगरानी के सलए एमडीएमसी/एएमसी को 
तनम्‍नसलणखत 07 सुरक्षा अलर्ष प्रसाररत ककए हैं. 
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क्र.सं. उपकिण प्रतिकूल घटना की दज़भ सूचना  एएमसी/एमडीएमसी 
को र्ेजने की तिधर्  

1 

सांपमणष घुर्ना 
प्रततस्र्थापन 

प्रत्यारोपण विकर तत/विफलता अप्रैल 18-19, 2022 

2 िैक्युरे्नर दोषपमणष उपकरण (ररसाि) अप्रैल 18-19, 2022 

3 इनहेलर 

अनुधचत खुराक देना/दिा जारी नहीां 
होना/साांस लेने में समस्या/इनहेलर के पाइप 
में समस्या/खुराक काउां र्र में तु्रहर्/काम नहीां 

करना/वपन र्मर्ना आहद। 

अप्रैल 18-19, 2022 

4 

र्ाइर्न नैनो लॉक™ के 
सार्थ इांर्रबॉडी ससस्र्म 

वडस् पलेसड फू्यजन वडिाइस  

अप्रैल 18-19, 2022 

5 

प्रत्यारोपणयोग्य 
कोलामर लेंस 

विषाक्त पमिषकाल खांड ससांड्रोम (र्ीएएसएस) 12 अगस्त 2022 

6 

मोनोकफलामेंर् ससांरे्थहर्क 
अिशोषक त्िचा 

समर्थषन और कफसलांग 
थै्रड स् रे्राइल  

 

असामान्य माइकोबैक्र्ीररयल सांक्रमण 
06 माचष 2023 

7 

आर्थोपेडडक 
मेगाप्रोस्रे्थससस (ऊरु 

स्रे्म) 

 

स् टेि बे्रकेज  06 माचष 2023 
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हिििािकों के शलए संसािन सामग्री: 

ई-न्यूज़लेटि: समचकाांक अिधि के दौरान, एमिीपीआई से सांबांधित गततविधि को बढािा देने के सलए 
हहतिारकों को 04 ई-न्यमज़लेर्र (खांड -4, अांक- 1, 2, 3 और 4) प्रकासशत और प्रचासलत ककए गए हैं।.          

  

 

   

 

 

 

प्रशिक्षण/जागरूकिा कायभक्रम आयोश्जि: एनसीसी-एमिीपीआई, आईपीसी ने भारत में एमडीएई ररपोहर्िंग 

और पोस्र् माकेहर्ांग सतकष ता व् यिहारों पर उनकी समझ को बढाने के सलए स्िास््य सेिा प्रदाताओां और 

उद्योग कसमषयों को सांिेदनशील बनाने के सलए 23 प्रसशक्षण/जागरूकता कायषक्रम और 27 हहतिारक बैठकें  

आयोजजत की हैं।. 

एमडीएई रिपोहटिंग फॉमभ (हिदंी संस्किण) का विकास: एनसीसी-एमिीपीआई, आईपीसी न े धचककत्सा 

उपकरण प्रततकम ल घर्ना ररपोहर्िंग फॉमष को हहांदी सांस्करण में डडजाइन ककया है और इसे आईपीसी 

िेबसाइर् पर उपलब्ि कराया है।  
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103 
 

एमिीपीआई औि पीिीपीआई पि सिकाि की पिल: भारत सरकार के स्िास््य और पररिार कल्याण 

मांत्रालय के सधचि ने एमिीपीआई और पीिीपीआई के तहत जजला स्तरीय अस्पतालों के नामाांकन के 

सांबांि में राज्य सधचिों को 14 अक्र्मबर, 2022 को एक पत्र जारी ककया है।  
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➢ स्िास््य सधचि के पत्र के बाद, तनम्‍नसलणखत राज्यों की सरकार ने धचककत्सा अिीक्षकों/अस्पतालों 

के प्रमुखों को एमिीपीआई के तहत नामाांककत होने और धचककत्सा उपकरण प्रततकम ल घर्नाओां की 

ररपोर्ष करने के सलए जी.ओ. जारी ककया है। 

िाज्य/संघ िाज्य क्षेत्र िासनादेि क्रमांक जािी किने की तिधर् 

तसमलनाडु क्रमाांक 21189/एम-1/2022-2 16 निांबर 2022 

पुदचेुरी क्रमाांक 843/डीएमएस/पीए/2022 19 हदसांबर 2022 
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संपूणभ र्ािि में एमिीपीआई नेटिकभ  का विस्िाि: एनसीसी-एमिीपीआई पमरे भारत में जस्र्थत एमडीएमसी 

से प्रततकम ल घर्नाओां को एकत्र करता है। समचकाांक अिधि के दौरान, एनसीसी-एमिीपीआई ने 143 

एमडीएमसी को मान्यता दी है.  

क्र.सां. राज्य/कें द्र शाससत प्रदेश एमडीएमसी की सांख्या 

1.  आांध्र प्रदेश 6 

2.  असम  2 

3.  छत् तीसगढ  1 

4.  गुजरात  2 

5.  हररयाणा 9 

6.  जम्‍ मम एिां कश् मीर  1 

7.  झारखांड  1 

8.  कनाषर्क  4 

9.  केरल  54 

10.  महाराष्ट् र 10 

11.  मेघालय  1 

12.  नई हदल् ली  8 

13.  ओडीशा  2 

14.  पांजाब  7 

15.  राजस् र्थान  4 

16.  तसमलनाडु  10 

17.  तेलंगाना  5 

18.  उत् तर प्रदेश  12 

19.  पजश्चम बांगाल  4 
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गुणित्ता आश्िासन (क्यूए) प्रर्ाग नममने प्रा्त करने से लेकर ररपोर्ष जारी करने तक की सभी 
गततविधियों का ध्यान रखता है। यह गुणित्ता पैरामीर्र के पमणष अनुपालन और कायाषन्ियन को 
सुतनजश्चत करने में सबसे महत्िपमणष भमसमका तनभाता है जो एनएबीएल/डब्ल्यमएचओ और जीएलपी 
वितनदेश के अनुसार इन-हाउस मानक सांचालन प्रकक्रयाओां और अन्य तनयांबत्रत दस्तािेज़ीकरण प्रणाली के 
माध्यम से विकससत ककए जाते हैं।  

गुणित्ता आश्िासन प्रर्ाग की गतिविधियााँ 

गुणित्ता आश्िासन प्रभाग आईपीआरएस विकास, एनडीएस विश्लेषण, एमआईएससी नममना और आांतररक 
ऑडडर्, अांशाांकन, लॉगबुक, एसओपी सांशोिन और जारी तनयांबत्रत िकष शीर् फॉमष और दोहराि विश्लेषण 
फॉमष, सीएपीए फॉमष, विचलन (योजनाबद्ि / अतनयोजजत) फॉमष, एसओपी/कासमषक/स्र्थान से सांबांधित 
पररितषन तनयांत्रण प्रपत्र, घर्ना कायषक्रम प्रपत्र, आउट ऑफ विसशष्ट्र्ता प्रपत्र, विसभन्न विश्लेषणात्मक 
उपकरणों के सलए अांशाांकन प्रपत्र, नई लॉगबुक स ेसांबांधित प्रारूपों से जुडे अन्य डेर्ा की समीक्षा करता 
है।  

 

प्रत् यायन औि प्रमाणन गतिविधियााँ 

आईपीसी को क्रमशः ससतांबर 2011, हदसांबर 2015 और जमन 2017 में आईएसओ/आईईसी 17025:2017, 

एनएबीएल आईएसओ 17034:2016 (आरएमपी), एनएबीएल आईएसओ/आईईसी 17043:2010 (पीर्ीपी) के 
सलए एनएबीएल मान्यता प्रा्त प्रयोगशाला के रूप में मान्यता दी गई र्थी और अक्र्मबर 2015 से यह 
डब्ल्यमएचओ प्री-क् िालीफाइड प्रयोगशाला भी है। तब से आईपीसी विसभन्न प्रत् यायन और प्रमाणन बनाए 
रख रहा है। इस िषष 2022-2023 के दौरान आईपीसी में सभी मान्यताओां के सलए ऑनसाइर्/डेस्कर्ॉप 
ऑडडर् सफलतापमिषक सांचासलत ककए गए।  

 

e) एनएबीएल आईएसओ/आईईसी 17025:2017 परीक्षण और अांशाांकन गततविधियाँ  

 

रासायतनक और जैविक परीक्षण के क्षेत्र में आईएसओ/आईईसी 17025:2017 (एनएबीएल) के सलए 
पुनममषल्याांकन अक्र्मबर 2022 के महीने में सफलतापमिषक आयोजजत ककया गया र्था।  

 

7 गुणित्ता आश्िासन, प्रत् यायन औि 
प्रमाणन 
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f) सांदभष सामग्री उत्पादकों (आरएमपी) रासायतनक अनुशासन गततविधियों के सलए एनएबीएल 
आईएसओ 17034:2016  

 

सीआरएम के लागम दायरे के सलए जमन 2022 के महीने में आईएसओ 17034:2016 (आरएमपी) के सलए 
डेस्कर्ॉप तनगरानी सफलतापमिषक आयोजजत की गई र्थी।  

 

g) आईएसओ/आईईसी 17043:2010 (प्रिीणिा पिीक्षण) गतिविधियााँ: 

रासायतनक और जैविक अनुशासन के क्षेत्र में आईएसओ/आईईसी 17043:2010 (पीर्ीपी) के सलए 
पुनममषल्याांकन ससतांबर 2022 के महीने में सफलतापमिषक आयोजजत ककया गया र्था। 

 

 

h) विश् ि स् िास् ् य सांगठन ने 2015 से गुणित्ता तनयांत्रण प्रयोगशाला (क् यमसीएल) को प्री-क्िासलफाइड कर 
हदया है. 

 

दक्षिा पिीक्षण/आईएलसी गतिविधि: 

आईपीसी 2017 से पीर्ीपी है और पमरे भारत में दिा और परीक्षण प्रयोगशालाओां के सलए राष्ट्रीय और 
अांतराषष्ट्रीय स्तर पर पीर्ी की गततविधि शुरू की है। यह पहल फामाष प्रयोगशालाओां और उद्योगों 
(छोरे् और बडे पैमाने) को समर्थषन देने के सलए शुरू की गई र्थी। अब आईपीसी ने मान्यता प्रा्त 
स्कोप के अनुसार 13 पीर्ी राउां ड आयोजजत ककए हैं.  

• आईपीसी ने सांतोषजनक Z स्कोर के सार्थ विसभन्न पीर्ी और आईएलसी कायषक्रमों में भी 
सफलतापमिषक भाग सलया है। 

• आईपीसी ने पहली बार माइक्रोबायोलॉजी के सार्थ-सार्थ फामाषस्युहर्कल फॉममषलेशन के क्षेत्र में पीर्ी 
(प्रिीणता परीक्षण) दौर का आयोजन ककया। 

• समचकाांक अिधि के दौरान चार पीर्ी राउां ड आयोजजत ककए गए, और प्रत्येक पीर्ी राउां ड का वििरण 
नीचे हदया गया है:   

•  

 

क्र.सं. िषभ पीटी योजना 
की तिधर् 

पीटी नमूना पैिामीटि प्रतिर्ाधगयों की 
संख्या 

1.  2022 01/04/2022 जेंर्ामाइससन 
एपीआई 

कप ्लेर् विधि 
द्िारा एांर्ीबायोहर्क 

परख 

17 
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2.  2022 02/07/2022 पेराससर्ामोल 
एपीआई 

एचपीएलसी द्िारा 
सीपी 

25 

3.  2022 03/10/2022 कैफीन एपीआई आईआर और 
एलओडी 

38 

4.  2023 01/02/2023 ओफ़्लॉक्साससन 
रै्बलेर् 

एचपीएलसी द्िारा 
परख 

35 

 

• कप ्लेर् विधि द्िारा एांर्ीबायोहर्क परख में पीर्ी राउां ड 01, 2022 सफलतापमिषक पमरा हुआ। दक्षता 
परीक्षण (पीर्ी) दौर में कुल 17 प्रयोगशालाओां ने भाग सलया। उनमें से 15 प्रयोगशालाओां ने 
सांतोषजनक Z' स्कोर हाससल ककया, जबकक दो प्रयोगशालाओां को असांतोषजनक पररणाम समले.  

• पैराससर्ामोल में एचपीएलसी द्िारा क्रोमैर्ोग्राकफक शुद्िता में 2022 का पीर्ी राउां ड 02 

सफलतापमिषक पमरा हुआ। दक्षता परीक्षण (पीर्ी) कायषक्रम में कुल 25 प्रयोगशालाओां ने भाग सलया, 
और उनमें से सभी ने सांतोषजनक Z' स्कोर हाससल ककया. 

• कैफीन की पहचान और सुखाने पर हातन (एलओडी) में तीसरा पीर्ी राउां ड सफलतापमिषक पमरा हो 
गया। एलओडी मापदांडों के उपरोक्त पीर्ी दौर में कुल 38 प्रयोगशालाओां ने भाग सलया, जजनमें से 
34 प्रततभाधगयों ने सांतोषजनक जेड स्कोर हाससल ककया और 03 असांतोषजनक और 01 सांहदग्ि रे्थ।  

आईआर पैरामीर्र द्िारा पहचान के सलए 37 प्रयोगशालाओां से पररणाम प्रा्त हुए और िे सभी 
सांतोषजनक पाए गए। हालाँकक, 1 प्रयोगशाला ऐसी र्थी जजसने आईआर पैरामीर्र के पररणाम की 
ररपोर्ष नहीां दी.  

• ओफ़्लॉक्साससन रै्बलेर् के सलए एचपीएलसी द्िारा परख में चौर्था पीर्ी राउां ड सफलतापमिषक पमरा 
ककया गया। इस दौर में पमरे भारत में 35 प्रयोगशालाओां ने भाग सलया, जजनमें से 31 प्रततभाधगयों 
का प्रदशषन सांतोषजनक र्था, 3 प्रततभाधगयों का प्रदशषन सांहदग्ि र्था और 1 प्रततभागी का प्रदशषन 
पैरामीर्र में असांतोषजनक र्था।  

 

• आईपीसी कमषचाररयों की तकनीकी क्षमता बढाने और मान्यता आिश्यकताओां को पमरा करने के 
सलए, आईपीसी ने ग्रीन इकोनॉमी इतनसशएहर्ि प्राइिेर् सलसमरे्ड में सकक्रय रूप से भाग सलया। पीर्ी 
के प्रतत अपनी प्रततबद्िता के हहस्से के रूप में सलसमरे्ड की गततविधि और इन योजनाओां का 
वििरण नीचे हदया गया है 
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गुणित्ता प्रबांिन प्रणाली 

गुणित्ता आश्िासन प्रभाग सकक्रय रूप से काम रहा है और दोहराि विश्लेषण, सीएपीए (सुिारात्मक और 
तनिारक कारषिाइयाां), विचलन (योजनाबद्ि और अतनयोजजत दोनों), एसओपी, कसमषयों और स्र्थानों से 
सांबांधित पररितषन तनयांत्रण, सार्थ ही एनएबीएल/डब्ल्यमएचओ और जीएलपी के मानकों का अनुपालन 
सुतनजश्चत करने हेतु विसशष्ट्र्ताओां से बाहर (ओओएस) मापदांडों की समीक्षा कर रहा है।  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

क्र.स ं पीटीपी का 
नाम 

पीटी योजना पैिामीटि मिीने िषभ परिणाम 

1. हररत  
अर्थषव्यिस्र्था 

22PH01P2P1(I) pH, LOD, LOI, Acid 

Base Titration, 

Density 

निांबर 
2022 

सांतोाषजनक  

 

2. हररत  
अर्थषव्यिस्र्था 

23PH02P1(I) Assay by UV, 

Identification by IR 
जनिरी 
2023 

सांतोाषजनक  

क्र.सं.  दस्िािेज़ीकिण से संबंधिि गतिविधियााँ प्रपत्रों/एसओपी की कुल संख्या  

1  एसओपी सांशोधित 69 

2  पररितषन तनयांत्रण 69 

3  विचलन (योजनाबद्ि/अतनयोजजत) 16 

4  विश्लेषण दोहराएँ 51 

5  सीएपीए  10 

6  ओओएस  16 

7  घर्ना 26 
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अांतर प्रयोगशाला तुलना: 

 

उद्देश्य: 

अांतर प्रयोगशाला तुलना का उद्देश्य आईपीसी कमषचाररयों की तकनीकी क्षमता का आकलन करना 
और मान्यता की आिश्यकता को पमरा करना र्था. 

 

• आईपीसी ने निांबर 2022 के महीने में एपीआई क्लोहरमेज़ोल, इमैहर्तनब मेसाइलेर् और 
नॉरफ्लोक्साससन के सलए पहचान/शुद्िता/एलओडी या जल सामग्री के सलए अांतर प्रयोगशाला 
तुलना आयोजजत की है. 

 

• आईपीसी ने विसभन्न मापदांडों के सलए आरडीर्ीएल गुिाहार्ी, अल्रा इांर्रनेशनल सलसमरे्ड, सेंरल 
ड्रग्स लेबोरेर्री चेन्नई, आरडीर्ीएल चांडीगढ, सेंरल ड्रग्स रे्जस्र्ांग लेबोरेर्री, हैदराबाद, सेंरल ड्रग्स 
रे्जस्र्ांग लेबोरेर्री, कोलकाता के आईएलसी कायषक्रमों में 47 नममनों में सफलतापमिषक भाग सलया है। 
पहचान, िजन की एकरूपता, पीएच, विघर्न, विसशष्ट्र् ऑज्र्कल रोरे्शन, वपघलने की सीमा, सांबांधित 
पदार्थष, परख, बीईर्ी और बाँझपन. 

 

आांतररक गुणित्ता जाांच: 

 

आईपीसी ने तनिाषररत योजना के अनुसार आांतररक गुणित्ता जाांच (आईक्यमसी) आयोजजत की: 

 

क्र.सां. महीने िषष पैरामीर्र कोड सहहत नममना नाम हर््पणणयाां 

1.  
अप्रैल 
2022 

एलओडी और 
जल सामग्री 

1. लेिोसहेरजज़न एचसीएल 
(IQC/LOD/APR/2022/S1) 

2. सलससनोवप्रल 
(IQC/Water/APR/2022/S2) 

अनुपालन 
ककया  
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2.  
जुलाई 
2022 

पहचान एिां 
एसओआर 

1. एनास्राज़ोल 

(आईक्यमसी/पहचान/जुलाई/2022/एस1) 

2. एरे्नोलोल 

(आईक्यमसी/पहचान/जुलाई/2022/एस2) 

3. क्लोरैम्‍फेतनकॉल पासमरे्र् 

(आईक्यमसी/एसओआर/जुलाई/2022/एस3) 

अनुपालन 

3.  
अक्र्मबर 
2022 

एचपीएलसी 
एिां जीसी 
द्िारा सीपी 

1. सेफोरै्जक्सम सोडडयम 

(आईक्यमसी/सीपी/ओसीर्ी/2022/एस1) 

2. अमाांताडाइन एचसीएल 
(आईक्यमसी/सीपी/ओसीर्ी/2022/एस2) 

अनुपालन 

4.  
जनिरी 
2023 

अनुमापन और 
एलओडी 

द्िारा परख 

1. रम सेमाइड 

(IQC/Assay/JAN/2023/Frusemide)  

2. ररस्पेररडोन (IQC/LOD/JAN/2023/S1)  

अनुपालन 

 

 

उपकरणों की गुणित्ता जाांच 

तनिाषररत योजना के अनुसार सभी उपकरणों/उपकरणों की आांतररक और बाह्य अांशाांकन और 
मध्यिती जाांच की गई. 

 

विश्लेषणात्मक गततविधियाँ (आईपीआरएस/एनडीएस/एमआईएससी/सीएमएसएस)Review of Reports 

नए आईपीआिएस, अिुद्ििा पदार्भ औि मौजूदा आईपीआिएस का पुनः पिीक्षण: 

िेबसाइर् पर नए आईपीआरएस/अशुद्िता आरएस जोडने के सलए, आईपीआरएस और अशुद्धि आरएस का 
लॉर् पररितषन और आईपीसी और अन्य सहयोगी प्रयोगशालाओां से मौजमदा आईपीआरएस और अशुद्धि 
आरएस डेर्ा की जस्र्थरता की जाांच करने के सलए समीक्षा की गई और अनुमोहदत ककया गया. 
 

क्र.सं. 
 

आईपीआिएस/इमुरिटी आिएस आईपीआिएस/इमुरिटी आिएस की कुल 
संख्या 

1.  नया आईपीआरएस 18 (18x4 files =36) 

2.  आईपीआरएस लॉर् पररितषन 118 (118x4 files =472) 

3.  नये अशुद्ि पदार्थष 224 (224x4 files =896) 
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4.  अशुद्ि  पदार्थष लॉर् पररितषन  49 (49x4 files =196) 

5.  आईपीआरएस का पुनः परीक्षण 400 

 

नई औषधि पदार्भ (एनडीएस) औि विविि नमूने (सीएमएसएस, पोटभ नमून,े आईएलसी औि पीटी नमूने) 

सांलग्न तासलका के अनुसार एनडीएस, विविि नममने यानी सीएमएसएस, पोर्ष नममन,े आईएलसी और पीर्ी 
नममनों की ररपोर्ष की समीक्षा की गई. 

 

क्र.सां. एनडीएस/विविि नममने नममनों की सांख्या (विसभन्न बैच) 

प्रा्त विश्लेषण 

1.  नये औषधि पदार्थष (एनडीएस) 957 1099 

2.  विविि नममने (विविि) 613 692 

 

 

आंिरिक लेखापिीक्षा एिं एमआिएम:  

आईपीसी के विसभन्न प्रभागों में आांतररक लेखापरीक्षा तनिाषररत और सांचासलत की गई र्थी: 

• आरएसडी, क्यमए, माइक्रो और स्र्ोर डडिीजनों में आांतररक लेखा परीक्षा 25, 27 और 30 मई, 2022 
को सांचासलत ककया गया र्था और ममल्याांकन के दौरान देखी गई सभी हर््पणणयों और गैर-
अनुरूपताओां का समािान ककया गया और बांद कर हदया गया। सभी एनसी के णखलाफ की गई 
सुिारात्मक कारषिाई को पयाष्त रूप से लागम ककया गया। 

• आांतररक लेखा परीक्षा के पररणामों का ममल्याांकन और आकलन करने के सलए 2 ससतांबर 2022 को 
प्रबांिन समीक्षा बैठक (एमआरएम) आयोजजत की गई र्थी। 

• क्यमएमएस के कायाषन्ियन के सलए फाइर्ो, बायोलॉजजक्स और एआर एांड डी डडिीजनों में अांतर 
विश्लेषण 21 से 23 हदसांबर 2022 को आयोजजत ककया गया र्था।  

 

 प्रशिक्षण/भ्रमण/िोि प्रबंि/प्रकािन: 

a. पररयोजनाएां/तनबांि: 

भारतीय भेषज सांहहता आयोग के विसभन्न प्रभागों में समचकाांक अिधि के दौरान कुल 17 शोिार्थी 
पीएच.डी. /एम फामाष कर रहे हैं तर्था 50 बी फामाष ने अपना पररयोजना कायष/ग्रीष्ट्मकालीन प्रसशक्षण 
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पमरा कर सलया है। शोिाधर्थषयों को उपकरण पर व्यािहाररक प्रसशक्षण प्रदान ककए गए और प्रसशक्षण के 
दौरान कई अन्य गततविधियाँ शासमल की गईं. (अनुलग्नक II: शोिाधर्थषयों की समची) 

b. इन-िाउस प्रशिक्षण: 

• भारतीय भेषज सांहहता आयोग द्िारा 5-8 अप्रैल 2022 को आईपीसी के सभी प्रभागों के 26 
आईपीसी कमषचाररयों के सलए आईएसओ/आईईसी 17043:2010 के अनुसार 04 हदिसीय प्रसशक्षण 
कायषक्रम आयोजजत ककया गया। 

• आईपीसी ने 6 से 8 जुलाई, 2022 तक एनएबीएल द्िारा आयोजजत आईएसओ 17034:2016 के 
अनुसार तीन हदिसीय प्रसशक्षण कायषक्रम के सलए दो कमषचाररयों को नामाांककत ककया। 

• समचकाांक अिधि के दौरान आईएसओ/आईईसी 17025: 2017, आईएसओ 17034:2016 और 
आईएसओ/आईईसी 17043: 2010 की विसभन्न प्रत् यायन और जीएलपी आिश्यकताओां के अनुसार 
दस्तािेज़ीकरण पर कुल 57 इन-हाउस प्रसशक्षण हदए गए. (अनुलग्नक III)  

•  

 

c. आईपीसी दौिे:  

भारतीय भेषज सांहहता (आईपी) और भारतीय भषेज सांहहता सांदभष मानक (आईपीआरएस) आहद के 
बारे में छात्रों को सशक्षक्षत करने और जागरूकता बढाने के सलए, नीचे हदए गए सांस्र्थानों के कुल 1254 

बी फामाष/बीएससी छात्रों और उनके सांकायों ने  अपने औद्योधगक भ्रमण पाठ्यक्रम के दौरान एक 
हदिसीय प्रसशक्षण के सलए आईपीसी का दौरा ककया.  

क्र.सां. संस्र्ान का नाम िात्रों की संख् या  

1.  जीिीएम कॉलेज ऑफ फामेसी, सोनीपत 39 

2.  आईएमएस, गाजजयाबाद 27 

3.  आईआईएमर्ी, ग्रेर्र नोएडा 37 

4.  जी.डी गोयनका विश्िविद्यालय, गुरुग्राम 27 

5.  सांस्कार कॉलेज ऑफ फामेसी एांड ररसचष, 
गाजजयाबाद 

32 

6.  सांस्कार कॉलेज ऑफ फामेसी एांड ररसचष, 
गाजजयाबाद 

26 

7.  सांस्कार कॉलेज ऑफ फामेसी एांड ररसचष, 31 
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गाजजयाबाद 

8.  बीपीएस महहला विश्िविद्यालय, खानपुर कलाां, 
सोनीपत (हररयाणा) फामाषस्युहर्कल सशक्षा एिां 
अनुसांिान विभाग 

54 

9.  राांसलेशनल स्िास््य विज्ञान और प्रौद्योधगकी 
सांस्र्थान, जैि प्रौद्योधगकी विभाग, विज्ञान और 
प्रौद्योधगकी मांत्रालय, भारत सरकार 

17 

10.  आईर्ीएस, फामेसी कॉलेज, मुरादनगर-गाजजयाबाद 45 

11.  आईर्ीएस, फामेसी कॉलेज, मुरादनगर-गाजजयाबाद 45 

12.  सरस्िती कॉलेज ऑफ फामेसी, हापुड-गाजज़याबाद 50 

13.  हदल्ली कौशल उद्यसमता विश्िविद्यालय (DSEU), 

द्िारका कैम्‍पस- हदल्ली 

49 

14.  विश्िेश्िरैया कॉलेज ऑफ फामेसी, ग्रेर्र नोएडा 43 

15.  एसआरएम इांस्र्ीट्यमर् ऑफ साइांस एांड रे्क्नोलॉजी- 
मोदीनगर, गाजजयाबाद 

34 

16.  एसआरएम इांस्र्ीट्यमर् ऑफ साइांस एांड रे्क्नोलॉजी- 
मोदीनगर, गाजजयाबाद 

36 

17.  एसएस इांस्र्ीट्यमर् ऑफ फामेसी, सांकरी, सेलम 
(डीर्ी), तसमलनाडु 

49 

18.  पीडीएम विश्िविद्यालय (फामाषस्युहर्कल विज्ञान 
सांकाय, बहादरुगढ-हररयाणा 

34 

19.  पीडीएम विश्िविद्यालय (फामाषस्युहर्कल विज्ञान 
सांकाय, बहादरुगढ-हररयाणा 

35 

20.  एसजीर्ी कॉलेज ऑफ फामेसी, गुडगाांि 45 

21.  सीबीएस कॉलेज ऑफ फामेसी एांड रे्क्नोलॉजी, 
फरीदाबाद 

40  

22.  अलसशफा कॉलेज ऑफ फामेसी, पेररन्र्थालमन्ना 28 
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23.  अमरता इांस्र्ीट्यमर् ऑफ मेडडकल साइांसेज कैं पस, 

पोन्नेकारा-कोजच्च। 

32 

24.  

 

देिकी अम्‍मा मेमोररयल कॉलेज ऑफ फामेसी, 
चेलेम्‍ब्रा, मल्पुरम 

55 

25.  स्िामी वििेकानन्द सुभारती विश्िविद्यालय, मेरठ 43 

26.  स्िामी वििेकानन्द सुभारती विश्िविद्यालय, मेरठ 40 

27.  मेरठ इांस्र्ीट्यमर् ऑफ इांजीतनयररांग एांड रे्क्नोलॉजी, 
एमआईईर्ी मेरठ 

21 

28.  सांतोष मेडडकल कॉलेज, गाजजयाबाद 11 

29.  पीसीआईएमएनएच, गाजजयाबाद से गुणित्ता 
तनयांत्रण व्यजक्त और अनुसांिान िैज्ञातनक 

18 

30.  व्यािसातयक और उन्नत अध्ययन कें द्र, पुरु्थपल्ली, 
कोट्र्ायम-केरल 

44  

31.  सांस्कार कॉलेज ऑफ फामेसी एांड ररसचष, 
गाजजयाबाद 

33 

32.  आईआईएमर्ी, ग्रेर्र नोएडा 31 

33.  सांस्कार कॉलेज ऑफ फामेसी एांड ररसचष, 
गाजजयाबाद 

31 

34.  सांस्कार कॉलेज ऑफ फामेसी एांड ररसचष, 
गाजजयाबाद 

40 

35.  शीएर् कॉलेज ऑफ फामेसी, िाराणसी 32 

 कुल 1254 

 

जागरूकिा कायभक्रम 

• एमएसएमई और फामाषस्युहर्कल उद्योगों के सलए 28 अप्रैल 2022 को देहरादमन में भारतीय भेषज 
सांहहता (आईपी) और भारतीय भेषज सांहहता सांदभष मानकों (आईपीआरएस) पर एक हदिसीय 
जागरूकता कायषक्रम आयोजजत ककया गया। जागरूकता कायषक्रम में कुल 130 प्रततभाधगयों ने भाग 
सलया.  
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• भारतीय भेषज सांहहता (आईपी2022) और आईपीआरएस के 9िें सांस्करण पर एक हदिसीय 
जागरूकता कायषक्रम आईपीसी द्िारा 26 अगस्त 2022 को बेंगलुरु में आयोजजत ककया गया। 
जागरूकता कायषक्रम में कुल 110 प्रततभाधगयों ने भाग सलया.  

उपलजब्ियाां: 

• आईपीसी आईपीआरएस और अशुद्िता मानकों के मामले में यमएसपी और बीपी के बाद तीसरा 
स्र्थान रखता है। ितषमान में, आईपीसी के पास कुल 672 आईपीआरएस और 545 अशुद्धियाँ मानक 
हैं। 

• समचकाांक अिधि के दौरान, आईपीसी ने 224 अततररक्त अशुद्िता मानकों को जोडकर अपनी 
मानक समची में उल्लेखनीय रूप से विस्तार ककया। 

• आईपीसी को आईएसओ/आईईसी17043;2010 के अनुसार जैविक अनुशासन में मान्यता समली और 
पहली बार जैविक अनुशासन के क्षेत्र में एक पीर्ी (प्रिीणता परीक्षण) दौर आयोजजत ककया गया 
और रै्बलेर् फॉममषलेशन (रासायतनक अनुशासन) में एक पीर्ी दौर भी आयोजजत ककया गया। 

• समचकाांक अिधि के दौरान, आईपीसी ने चार पीर्ी राउां ड आयोजजत ककए, जजसमें तीन राउां ड 
रासायतनक और एक राउां ड जैविक अनुशासन में र्था।  

 

अन् य गततविधियाां: 

 

➢ डब्ल्यूएचओ: डब्ल्यमएचओ के अनुरोि के अनुसार, पहली बार आईपीसी ने अपने प्रसशक्षण 
योजनाकार के सलए तीन केस अध्ययन तैयार ककए और उनकी समीक्षा की, जजसके पररणामस्िरूप 
आईपीसी को डब्ल्यमएचओ से नकद पुरस्कार प्रा्त हुआ। ये तीन केस स्र्डी हैं:  

• विधि विकास 

• गुणित्ता प्रबांिन प्रणाली (क्यमएमएस) का कायाषन्ियन 

• प्रयोगशाला गुणित्ता आश्िासन कायषक्रम  

➢ िावषभक िखिखाि अनुबंि / व्यापक िखिखाि अनुबंि:  

 

• ितषमान में, सभी प्रमुख उपकरणों/उपस् करों को उनका रखरखाि सुतनजश्चत करने के सलए एएमसी 
और सीएमसी में शासमल ककया गया है। 

• उपकरणों के तनिारक रखरखाि (पीएम) के सलए विसभन्न कां पतनयों के तकनीसशयनों के सार्थ 
समन्िय ककया और उनकी सेिा ररपोर्ष का ममल्याांकन ककया। 

• आईपीसी के सभी प्रभागों में उपकरणों के बाहरी अांशाांकन प्रमाणपत्र का सत्यापन ककया गया.  
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इन-हाउस प्रसशक्षण का वििरण 

क्र.सं. मानक संचालन प्रकक्रया 

1. पररितषन तनयांत्रण प्रकक्रया 

2. उपकरणों की मध्यिती जाांच 

3. ऑपरेशन के दौरान घर्ना से तनपर्ना 

4. िॉल्यममेहरक समािान, सांकेतक, बफसष और असभकमषकों की तैयारी और रखरखाि   

5. एचपीएलसी विश्लेषण के सलए सामान्य हदशातनदेश 

6. एलसी कॉलम प्रदशषन जाांच 

7. विचलन से तनपर्ना 

8. प्रबांिन समीक्षा बैठक 

9. माइक्रोवपपेर् का सांचालन और अांशाांकन 

10. पररणामों की ररपोहर्िंग 

11. प्रयोगशाला अपसशष्ट्र् तनपर्ान 

12. जीसी कॉलम प्रदशषन जाांच 

13. गैर-अनुरूपता का तनयांत्रण, सुिारात्मक एिां तनिारक कारषिाई 

14. वितनदेशन से बाहर के पररणाम सौंपना 

15. िॉल्यममेहरक ग्लासिेयर का अांशाांकन 

16. स्प्रेडशीर् सत्यापन 

17. प्रयोगशाला फ्यमम हुड, स्पॉर् एक्सरैक्र्र और तनकास प्रणाली का सांचालन और तनगरानी 

18. गैस क्रोमैर्ोग्राफ का सामान्य सांचालन 

19. एचपीएलसी शीसशयों की सफाई और सत्यापन 

20. रसायनों का प्रबांिन एिां भांडारण 

21. जीसी-एचएस द्िारा अिसशष्ट्र् सॉल्िैंट्स का अनुमान 

22. प्रयोगशाला के काांच के बतषनों की सफाई 
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23. दक्षता परीक्षण योजना की डडजाइन और योजना 

24. दक्षता परीक्षण के सलए आांतररक लेखापरीक्षा की योजना बनाना और उसका सांचालन करना 

25. पीर्ी योजना के पररणामों का डेर्ा विश्लेषण और ममल्याांकन 

26. दक्षता परीक्षण ररपोर्ष तैयार करना और प्रततभाधगयों के सार्थ सांचार करना और गोपनीयता 
बनाए रखना 

27. दक्षता परीक्षण िस्तुओां की पैकेजजांग, हैंडसलांग, लेबसलांग, भांडारण और वितरण 

28. पीर्ी प्रदाता द्िारा अनुरोि, तनविदाएां, अनुबांि और पीर्ी िस्तुओां की आपमतत ष 

29. पीर्ी परीक्षण मदों के सलए सशकायतों और अपीलों से तनपर्ना 

30. पीर्ी िस्तुओां की एकरूपता अध्ययन का आकलन 

31. पीर्ी िस्तुओां का जस्र्थरता अध्ययन 

32. पीर्ी प्रोग्राम डेर्ा का इलेक्रॉतनक भांडारण 

33. पीर्ी योजना में तनहदषष्ट्र् ममल्य का सत्यापन 

34. प्रयोगशाला के भीतर सांदभष सामग्री सौंपना 

35. आरएमपी के सलए आांतररक लेखापरीक्षा की योजना बनाना और उसका सांचालन करना 

36. समरूपता अध्ययन का आकलन 

37. भारतीय फामाषकोवपया सांदभष पदार्थष (आईपीआरएस) का जस्र्थरता अध्ययन 

38. सांदभष मानकों के मानकीकरण के सलए एसर्ीपी 

39. आरएमपी के सलए अनुरोि, तनविदाएां और अनुबांि समीक्षा 

40. डेर्ा इांहर्ग्रेशन और विकास 

41. सांदभष सामग्री प्रबांिन और भांडारण 

42. माप की अतनजश्चतता का अनुमान 

43. सांदभष सामग्री की पैककां ग के सलए आईपीआरएस शीसशयों की सफाई का सत्यापन 

44. आईपीआरएस का उत्पादन, लेबसलांग, भांडारण, वितरण, पररिहन, व्यिस्र्था और पुन: परीक्षण 
कायषक्रम 
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45. आईपीआरएस भराि और कोल्ड स्र्ोरेज क्षेत्र की पयाषिरण तनगरानी 

46. सीआरएम की मेरोलॉजजकल रैसेबबसलर्ी 

47. आईपी सांदभष पदार्थष की उत्पादन योजना और तनयांत्रण 

48. पररिहतनत आईपीआरएस शीसशयों का जस्र्थरता अध्ययन 

49. आईएसओ 17025:2017 पर सामान्य जागरूकता प्रसशक्षण 

50. नममने का पुन: विश्लेषण 

51. विश् लेषण का िैिीकरण और सत् यापन  

52. पररणामों की ररपोहर्िंग 

53. आईएसओ 17043:2010 पर सामान्य जागरूकता प्रसशक्षण 

54. पीर्ी कायषक्रम आयोजजत करने के सलए उपकरण, आिास और िातािरण की जस्र्थतत 

55. दक्षता परीक्षण के सलए आांतररक लेखापरीक्षा की योजना बनाना और उसका सांचालन करना 

56. आईएसओ 17034:2016 पर सामान्य जागरूकता प्रसशक्षण 

57. प्रयोगशाला के भीतर सांदभष सामग्री का प्रबांिन  
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समक्ष् मजीि विज्ञान प्रभाग की प्रमुख गततविधियों में भारतीय भेषज सांहहता (आईपी) में सामान्य 

अध्याय और मोनोग्राफ का उन्नयन/जोडना, भारतीय भेषज सांहहता सांदभष पदार्थों (आईपीआरएस) और 

विसभन्न स्रोतों से प्रा्त नई दिा के नममने (एनडीएस), विविि औषधियों का माइक्रोबायोलॉजजकल 

विश्लेषण और एनएबीएल: आईएसओ/आईईसी:17025:2017 की आिश्यकता के अनुसार प्रिीणता 

परीक्षण/अांतर प्रयोगशाला तुलना कायषक्रमों में भागीदारी करना शासमल है। प्रभाग विसभन्न 

विश्िविद्यालयों/सांस्र्थानों/कॉलेजों के यमजी/पीजी छात्रों को अनुसांिान पररयोजनाएां/प्रसशक्षण प्रदान करने में 

भी सांलग् न है।  

1 अप्रैल, 2022 से 31 माचष, 2023 तक समक्ष् मजीि विज्ञान प्रभाग की प्रगतत ररपोर्ष इस प्रकार है: 

भारतीय भेषज सांहहता (आईपी) से सांबांधित कायष  

नए सामान्य अध्याय का जोड - 01 

 

बैक्टीरियल एंडोटॉश्क्सन पिीक्षणों पि हदिातनदेि (2.2.33) 

आईपीसी ने आईपी पररसशष्ट्र् 2024 के सलए "बैक्र्ीररयल एांडोर्ॉजक्सन रे्स्र् (2.2.33) पर हदशातनदेश" 
के सांबांि में एक नया सामान्य अध्याय प्रकासशत ककया है। यह अध्याय समचना के सलए है और 
आधिकाररक अपेक्षा नहीां है। यह अध्याय प्रासांधगक विषय विशेषज्ञों के सार्थ सघन और व् यापक 
परामशष के बाद तैयार ककया गया है और आईपीसी विशेषज्ञ कायष सममह-माइक्रोबायोलॉजी और 
िैज्ञातनक तनकाय द्िारा अनुमोहदत ककया गया है। इस अध्याय को तैयार करते समय अन्य देशों 
में अपनाये जाने िाले सिोत्तम व् यिहारों और अन्य फामाषकोवपया (जैसे यमएसपी, बीपी और पीएचडी 
यमरो) में समान अध्यायों के तहत प्रदान की गई प्रकक्रयाओां और दृजष्ट्र्कोणों को भी ध्यान में रखा 
गया है।  

I. सामान्य अध्यायों का पुनिीक्षण- 03 

(i) िोगाणुिोिी परििक्षकों की प्रर्ाििीलिा (2.2.2) 

(ii) बैक्टीरियल एंडोटॉश्क्सन (2.2.3). 

समक्ष् मजीव हवज्ञाि  8 
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(iii) नॉनस्टेिाइल उत्पादों में माइक्रोबबयल संदषूण (2.2.9). 

• आईपीसी विशेषज्ञ कायष सममह-समक्ष् मजीि विज्ञान और िैज्ञातनक तनकाय द्िारा अनुमोदन के 
बाद, इन अध्यायों को भारतीय सांदभष को ध्यान में रखते हुए यमएसपी और बीपी के आिार पर 
सुसांगत बनाया गया.  

 

II. िासायतनक मोनोग्राफ में संिोिन - 06 

• बेररयम सल्फेर् ओरल सस्पेंशन: माइक्रोबबयल सांदमषण परीक्षण का उन्नयन 

• एगोर्ामाइन इांजेक्शन: बैक्र्ीररयल एांडोर्ॉजक्सन सीमा का उन्नयन 

• हाइड्रलैाजज़न इांजेक्शन: बैक्र्ीररयल एांडोर्ॉजक्सन सीमा का उन्नयन 

• माइक्रोकक्रस्र्लाइन सेलमलोज़: माइक्रोबबयल सांदमषण परीक्षण का जोड 

• कफनाइलराइन इांजेक्शन: बैक्र्ीररयल एांडोर्ॉजक्सन सीमा का उन्नयन 

• स्र्ाचष: माइक्रोबबयल सांदमषण परीक्षण का उन्नयन 

जैसा कक ऊपर बताया गया है, आईपीसी को रासायतनक मोनोग्राफ के सांशोिन के सांबांि में विसभन्न 
प्रश्न प्रा्त हुए हैं। इन प्रश्नों पर विशेषज्ञ कायष सममह-समक्ष् म जीिविज्ञान के सार्थ चचाष की गई। 
विशेषज्ञ कायष सममह-समक्ष् म जीिविज्ञान और िैज्ञातनक सांस् र्था की मांजमरी के बाद आईपी पररसशष्ट्र् 2024 

के सलए रासायतनक मोनोग्राफ में ये बदलाि ककए गए। 
 

औषधि नमूनों का विश्लेषण: 957 

• आईपीआरएस की उम्‍मीदिार सांदभष सामग्री: 22 

• नई दिाओां के नममने (एनडीएस): 900 

• विविि नममन:े 35 

 

आयोश्जि आईएलसी कायभक्रम /र्ाग शलया गया 

• माइक्रोबबयल सलसमर् रे्स्र्, बैक्र्ीररयल एांडोर्ॉजक्सन रे्स्र् और एांर्ीबायोहर्क परख के सलए िषष 
2022-23 के सलए अांतर प्रयोगशाला तुलना कायषक्रम के सलए समक्ष् य जीि विज्ञान प्रभाग का 
सफलतापमिषक सांचालन और समेकन ककया गया र्था।  

• समक्ष् य जीि विज्ञान प्रभाग ने आरडीर्ीएल-चांडीगढ और आरडीर्ीएल-गिुाहार्ी द्िारा आयोजजत 
बैक्र्ीररयल एांडोर्ॉजक्सन रे्स्र्, स्रे्ररसलर्ी रे्स्र् और माइक्रोबबयल सलसमर् रे्स्र् के सलए िषष 2022-
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23 के अांतर प्रयोगशाला तुलना कायषक्रम में सफलतापमिषक भाग सलया। आईपीसी प्रयोगशाला ने 
आरडीर्ीएल, चांडीगढ द्िारा आयोजजत आईएलसी में सांतोषजनक प्रदशषन ककया और आरडीर्ीएल 
गुिाहार्ी के पररणाम की प्रतीक्षा है.  
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 आईपीसी में बायोलॉजजक्स अनुभाग जैि प्रौद्योधगकी व्युत्पन्न उत्पादों, मानि उपयोग के सलए 
र्ीके और इम्‍यमनोसेरा, रक्त और रक्त स ेसांबांधित उत्पादों, एलजेन उत्पादों और पशु धचककत्सा जैविक 
के सलए आईपी मोनोग्राफ और सामान्य अध्याय विकससत करता है। अनुभाग की जजम्‍मेदाररयाँ और 
गततविधियाँ इस प्रकार हैं: 

• आईपी मोनोग्राफ/सामान्य अध्याय/सामान्य आिश्यकताओां का विकास 

• मानि उपयोग के सलए र्ीके और इम्‍यमनोसेरा 

• रक्त और रक्त सांबांिी उत्पाद 

• जैि प्रौद्योधगकी से प्रा्त धचककत्सीय उत्पाद 

• एलजेन उत्पाद 

• पशु धचककत्सा उत्पाद 

• आईपी में पशु पद्िततयों के विकल्प 

• मानि उपयोग के सलए जैविक पदार्थों के सलए सांदभष मानक 

• सांभाग में प्रा्त नममनों का परीक्षण 

• मोनोग्राफ और क्िेरी सत्यापन, 

• नई दिा के नममने, 

• भारतीय फामाषकोवपया सांदभष पदार्थष (आईपीआरएस) 

• अन्य विविि नममने 
 

मानि उपयोग के शलए जैि धचककत्सा विज्ञान 

 

आईपी 2022 के मोनोग्राफ/सामान्य अध्यायों औि सामान्य आिश्यकिाओं में संिोिन 

संिोिन सूची-01 (13 संख्या) में प्रकाशिि 

• मानि उपयोग के सलए सामान्य अपेक्षक्षत र्ीके। 
• एांर्ी ए ब्लड ग्रुवप ांग सीरम 

बायोलॉश्जक्स 9 
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• मानि-विरोिी ग्लोब्युसलन सीरम 

• समखा हुआ मानि एांर्ीहेमोकफसलक अांश 

• फाइबब्रन सीलेंर् ककर् 

• मानि जमािर् कारक VIII (आरडीएनए) 
• अांतःसशरा उपयोग के सलए मानि सामान्य इम्‍युनोग्लोबुसलन 

• एररथ्रोपोइहर्न साांहद्रत घोल 

• इांसुसलन एस्पार्षर 

• इांसुसलन ग्लाधगषन 

• पेगकफलग्रैजस्र्म 

• ररर्जक्समैब। 
• ररर्जक्समैब इांजेक्शन। 
संिोिन सूची-03 (02 संख्या) में प्रकाशिि 

• ररर्जक्समैब 

ररर्जक्समैब इांजेक्शन 

संिोिन सूची-04 (04 संख्या) में प्रकािन िेिु अंतिम रूप हदया गया 
• सामान्य आिश्यकताएँ- मानि उपयोग के सलए एांर्ीसेरा 
• डड्र्थीररया िैक्सीन (अिशोवषत) 
• तनजष्ट्क्रय इन्फ्लमएांजा िैक्सीन (जस््लर् िायररयन) 

• जापानी एन्सेफलाइहर्स र्ीका तनजष्ट्क्रय (अिशोवषत, मानि) 
• आईपी परिशिष्ट 2024 से आईपी 2022 (12 संख्या) में प्रकािन के शलए अंतिम रूप हदया गया 

• 5.9 आईपी सांदभष पदार्थष 

• मानि उपयोग के सलए सामान्य आिश्यकता र्ीके 

• सामान्य आिश्यकताएँ- मानि उपयोग के सलए एांर्ीसेरा 

• खसरा, कण्ठमाला और रूबेला र्ीका (लाइि) 

• कण्ठमाला का र्ीका (लाइि) 

• एांर्ीथ्रोजम्‍बन III कॉन्सेंरेर् 

• मानि एल्बुसमन 

• अांतःसशरा उपयोग के सलए मानि सामान्य इम्‍युनोग्लोबुसलन 

• एांर्ी-बी ब्लड ग्रुवप ांग सीरम 

• एांर्ी-एबी ब्लड ग्रुवप ांग असभकमषक 
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• ब्लड ग्रुवप ांग लेजक्र्ांस एांर्ी-एच 

• एररथ्रोपोइहर्न साांहद्रत घोल 

आईपी परिशिष्ट 2024 से आईपी 2022 (02 संख्या) में प्रकािन के शलए नए मोनोग्राफ/सामान्य 
अध्यायों को अंतिम रूप हदया गया। 

• पेगकफलग्रैजस्र्म इांजेक्शन 

• 2.7.20. र्ीकों की गुणित्ता तनयांत्रण के सलए इन-वििो विधियों का इन-विरो तरीकों से 
प्रततस्र्थापन 

एंटीसेिा जनिल रिक्िायिमेंट्स आईपी 2022 के कायाभन्ियन के शलए 1 िषभ का विस्िाि हदया गया 
(हदसंबि 2023 िक) 
विश्लेषण ककए गए नमूने (नए मोनोग्राफ सत्यापन, प्रश्न संबंधिि औि एनडीएस नमूने): (40 सांख्या) 

क्िेरी सत्यापन के सलए पेगकफलग्रैजस्र्म नममनों का परीक्षण 

प्रत्यक्ष नममना विश्लेषण मोड (डीएसए) के माध्यम से एलसीएमएस का उपयोग करके 

आईपीआरएस नममनों का परीक्षण (बनाएँ: पककष न एल्मर) (35 नग) 

क्िेरी सत्यापन: सोडडयम और पोरे्सशयम सामग्री के सलए मानि एल्ब्यमसमन नममनों का विश्लेषण 

(4 बैच) 

प्रस्तावित सांशोिन के सलए कम प उते्तजक हामोन इांजेक्शन 

पेगकफलग्रैजस्र्म इांजेक्शन नया मोनोग्राफ सत्यापन 

प्रत्यक्ष नममना विश्लेषण मोड (डीएसए) के माध्यम से एलसीएमएस का उपयोग करके आईपीआरएस 
नममनों का परीक्षण (बनाएँ: पककष न एल्मर) (35 नग) 

क्िेरी सत्यापन: सोडडयम और पोरे्सशयम सामग्री के सलए मानि एल्ब्यमसमन नममनों का विश्लेषण (4 बैच) 

प्रस्तावित सांशोिन के सलए कम प उते्तजक हामोन इांजेक्शन 

पेगकफलग्रैजस्र्म इांजेक्शन नया मोनोग्राफ सत्यापन 

गहठि वििेषज्ञ कायभ समूि (ईडब्ल्यूजी): (01 संख्या) 

आईपी में िक्ि औि िक्ि संबंिी उत्पादों के शलए वििेषज्ञ कायभ समूि (ईडब्ल्यूजी) का गठन:  उक्त 

ईडब्ल्यमजी का गठन कें द्रीय औषधि तनयांत्रण कें द्रीय औषधि मानक तनयांत्रण सांगठन (सीडीएससीओ), 

नेशनल इांस्र्ीट्यमर् ऑफ बायोलॉजजकल, नोएडा (एनआईबी), ब्लड बैंकों, अकादसमक विशेषज्ञों और 
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तनमाषताओां आहद के विशेषज्ञों को शासमल करके ककया गया है। 

आईपी में पिु धचककत्सा उत्पाद 

• संिोिन सूची-01 में प्रकाशिि मोनोग्राफ में संिोिन: (02 संख्या) 
• बुसेरेसलन इांजेक्शन मोनोग्राफ आईपी 
• ब्लैकक्िार्षर िैक्सीन, तनजष्ट्क्रय 

संिोधिि सामान्य अध्याय/सामान्य आिश्यकिा को आईपी परिशिष्ट 2024 से आईपी 2022 में 
प्रकािन के शलए अंतिम रूप हदया गया  

पिु धचककत्सा टीकों से संबंधिि संिोधिि सामान्य अध्याय/सामान्य आिश्यकिाएाँ: (03 

संख्याएाँ) 
2.7.8. नॉन एिेन माइको्लाज्मा की अनुपजस्र्थतत के सलए परीक्षण 

• 2.7.9. लाइि िायरल पोल्री र्ीकों में एवियन माइको्लाज्मा की अनुपजस्र्थतत के सलए 
परीक्षण 

• लाइि िायरल पोल्री र्ीकों में एवियन माइको्लाज्मा की अनुपजस्र्थतत के सलए परीक्षण  

पुनगभहठि पिु धचककत्सा िैक्सीन मोनोग्राफ: (07 संख् या) 

• एांथे्रक्स स्पोर िैक्सीन, लाइि 

• ब्रुसेला एबॉर्षस (स्रेन 19 िैक्सीन) िैक्सीन, लाइि 

• ब्लैकक्िार्षर िैक्सीन, तनजष्ट्क्रय 

• रक्तस्रािी से्र्ीसीसमया र्ीका, तनजष्ट्क्रय 

• कैनाइन एडेनोिायरस िकै्सीन, लाइि 

• कैनाइन पािोिायरस िैक्सीन, तनजष्ट्क्रय 

• कैनाइन ले्र्ोस्पायरोससस िैक्सीन, तनजष्ट्क्रय 

नये सामान्य अध्याय (04 संख्या) 
• 2.7.17. पशु धचककत्सा र्ीकों और इम्‍यमनोसेरा की सुरक्षा का ममल्याांकन 

• 2.7.18. पशु धचककत्सा उपयोग के सलए तनजष्ट्क्रय र्ीकों के उत्पादन के सलए स्िस्र्थ धचकन 
फ्लोक् स  

• 2.7.19. इम्‍यमनोलॉजजकल पशु धचककत्सा उत्पाद में बाहरी एजेंर्ों का प्रबांिन 

पशु धचककत्सा उपयोग के सलए औषिीय आहार सामग्री के सलए प्रीसमक्स (सामान्य मोनोग्राफ 
खांड 4) 

लक्ष्य पिु बैच सुिक्षा पिीक्षण (टीएबीएसटी): हहतिारक द्िारा प्रस्तुत पमिषव्यापी डेर्ा पर 
विचार करके ईडब्ल्यमजी-पशु धचककत्सा उत्पादों द्िारा र्ीएबीएसर्ी के सलए सशतष छम र् प्रदान 



 

127 
 

करने का तनणषय सलया गया र्था, इसके सांबांि में तनदेश/नोर् 'सामान्य आिश्यकता-पशु 
धचककत्सा र्ीके' में शासमल है। 

विज्ञान औि प्रौद्योधगकी विर्ाग (डीएसटी) से वित्त पोवषि परियोजनाएं 

आईपीसी में 3.11 करोड रुपये की लागत से ड्रग्स और फामाषस्यमहर्कल्स ररसचष प्रोग्राम (डीपीआरपी), 

डीएसर्ी द्िारा वित्त पोवषत पररयोजना "आरडीएनए आिाररत धचककत्सीय के सलए गुणित्ता मानक 

स्र्थावपत करने के सलए राष्ट्रीय प्रयोगशाला सुवििा का विकास" सफलतापमिषक पमरा हो गया है। 
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उदे्दश् य:-  

• फामाषकोवपयल मानकों, नेशनल फॉम्‍युषलेरी ऑफ इांडडया, विश्लेषणात्मक प्रकक्रयाओां, 

फाइर्ोफामाषस्यमहर्कल्स, फामाषकोविजजलेंस, मैरे्ररयोविजजलेंस की समझ और अनुप्रयोगों में 

प्रततभाधगयों के कौशल को विकससत करना या बढाना. 

• हहतिारकों को नए दिा मानकों से अिगत रखना और आईपी के तनयामक पहलुओां को बेहतर ढांग 

से समझना. 

• भविष्ट्य के सलए मानि सांसािन का विकास करना. 

परिणाम  

िात्र प्रशिक्षण 

आईपीसी में समचकाांक अिधि के दौरान कुल 20 छात्रों ने अपना प्रसशक्षण पमरा ककया। 

प्रशिक्षण कायभक्रमों औि अतिधर् व्याख्यानों में र्ागीदािी 

(i) एांक्रोम एांर्रप्राइजेज प्राइिेर् सलसमरे्ड द्िारा 26-30 ससतांबर 2022 तक आईपीसी, गाजजयाबाद में 

"एचपीर्ीएलसी विधि विकास और सत्यापन" पर 5 हदिसीय प्रसशक्षण कायषक्रमों में भाग सलया।  

(ii) 28-29 अक्र्मबर 2022 को विज्ञान भिन, नई हदल्ली में आयोजजत 'ग्लोबल डडजजर्ल हेल्र्थ ससमर्' में 

भाग सलया। 

(iii) 25 निांबर 2022 को सांस्कार कॉलेज ऑफ फामेसी एांड ररसचष, गाजजयाबाद में 61िें राष्ट्रीय फामेसी 

स्ताह के अिसर पर "फाइर्ोफामाषस्युहर्कल ड्रग्स एांड इट्स मोनोग्राफ इन इांडडयन फामाषकोवपया" विषय 

पर एक अततधर्थ व्याख्यान हदया. 

(i)  

विद्याधर्भयों को प्रशिक्षण प्रदान किना 

10 कौशल हवकास कायूक्रम  
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• प्रसशक्षण/िबेबनार/कायषशालाओां में िक्ता के रूप में: (05 सांख्या) 

• प्रसशक्षण/िेबबनार/कायषशालाओां में प्रततभाधगयों के रूप में: (07 सांख्या) 

• छात्रों को पररयोजना प्रसशक्षण: (08 सांख्या) 
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र्ाििीय धचककत्सा औि िोर्मयोपैर्ी के शलए रे्षज संहििा आयोग (पीसीआईएम एंड एच) के 

सार् समझौिा ज्ञापन पि िस्िाक्षि 

"एक जडी-बमर्ी, एक मानक" के प्रचार और सुवििा के सलए अांतर-मांत्रालयी सहयोग के सलए आईपीसी और 

पीसीआईएम एांड एच के बीच 30 अगस्त 2022 को एक समझौता ज्ञापन पर हस्ताक्षर ककए गए रे्थ। डॉ. 

राजीि ससांह रघुिांशी, सधचि-सह-िैज्ञातनक तनदेशक, आईपीसी और प्रोफेसर (िैद्य) पी.के. प्रजापतत, तनदेशक 

(प्रभारी), पीसीआईएमएांडएच ने आयुष मांत्रालय के सधचि, श्ी िैद्य राजेश कोरे्चा की उपजस्र्थतत में 

समझौता ज्ञापन पर हस्ताक्षर ककए। एमओयम का प्रार्थसमक उद्देश्य सामांजस्यपमणष हबषल दिा मानकों के 

विकास की सुवििा प्रदान करके सािषजतनक स्िास््य को बढािा देने के सलए आईपीसी और पीसीआईएम 

एांड एच के बीच सहकारी प्रयासों को विकससत करना है। 

पीसीआईएमएि के सार् समझौिा ज्ञापन पि िस्िाक्षि: 

30 अगस्ि 2022 को र्ाििीय धचककत्सा औि िोर्मयोपैर्ी (पीसीआईएम एंड एच) के सार् समझौिा 
ज्ञापन: 
30 अगस्त 2022 को नई हदल्ली में भारतीय धचककत्सा और होम्‍योपैर्थी (आयुष मांत्रालय) के सलए भेषज 
सांहहता आयोग और भारतीय भेषज सांहहता आयोग (स्िास््य और पररिार कल्याण मांत्रालय) के बीच 
एक समझौता ज्ञापन (एमओयम) पर हस्ताक्षर ककए गए। 
  

"एक जडी-बमर्ी, एक मानक" के प्रचार और सुवििा के सलए अांतर-मांत्रालयी सहयोग हेत ु

आईपीसी औि सीएसआईआि-सेलुलि औि आणविक जीिविज्ञान कें द्र (सीसीएमबी), िैदिाबाद के बीच 
23 अप्रैल 2022 से 22 अप्रैल 2023 तक एक िषष के सलए समझौता ज्ञापन का विस्तार।  

 

िाष् रीय सियोग 11 
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'एक जडी-बमर्ी एक मानक' के सलए आईपीसी और पीसीआईएम एिां एच के बीच समझौता ज्ञापन पर 

हस्ताक्षर  
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वििेषज्ञ कायभ समूिों (ईडब्ल्यूजी) की बैठकें  

आईपी मानकों को उनके सांशोिन और/या उन्नयन के माध्यम से मजबमत करने के सलए, आईपीसी न े

ईडब्ल्यमजी की 19 बैठकें  आयोजजत की हैं।  

िैज्ञातनक तनकाय की बैठकें  

समचकाांक अिधि में आईपीसी के िैज्ञातनक तनकाय की 3 बैठकें  आयोजजत की गईं  

बैठकों/प्रसशक्षण/सम्‍मेलनों में भागीदारी 

आईपीसी ने देश के विसभन्न हहस्सों में 91 बैठकों/प्रसशक्षण/सम्‍मेलनों में राष्ट्रीय स्तर पर भाग सलया 

है। अांतरराष्ट्रीय स्तर पर आईपीसी ने, 36, ब्रुसले्स, बेजल्जयम (14-16 फरिरी 2023)-व्यजक्तगत 

मुलाकात, अल्बर्ष बोशेर् कॉन्रें स सेंर्र (सीसीएबी) रुए रोइसार्ष में आयोजजत पाइरोजेतनससर्ी पर 

सांयुक्त ईडीक्यमएम-ईपीएए में "पाइरोजेतनससर्ी परीक्षण का भविष्ट्य: खरगोश पाइरोजेन परीक्षण को 

चरणबद्ि तरीके से समा्त करना" में "पाइरोजेतनससर्ी परीक्षण - भारतीय फामाषकोवपया (आईपी) 

पररप्रेक्ष्य" प्रस्तुत ककया है।  

 

वििेषज्ञ कायभ समूि औि हिििािकों की बैठकें  

नए पीपीआई मोनोग्राफ की शुरूआत और मौजमदा मोनोग्राफ के सांशोिन और उन्नयन के सांबांि में 

हदशातनदेश और सुझाि प्रा्त करने के सलए, फाइर्ोफामाषस्यमहर्कल्स डडिीजन ने हबषल और 

फाइर्ोफामाषस्यमहर्कल्स उत्पादों पर विशेषज्ञ कायष सममह (ईडब्ल्यमजी) की 14 बैठकें  आयोजजत की हैं:  

एमओयू के ििि समीक्षा बैठकें  

हस्ताक्षररत एमओयम की प्रगतत की समीक्षा के सलए विसभन्न सांस्र्थानों के सार्थ 4 बैठकें  आयोजजत की गईं। 

12 वैज्ञाहिक संस् था बैठकें  और सम मेलि  
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A. आईपीसी अधिकाररयों द्िारा राष्ट्रीय और अांतराषष्ट्रीय पबत्रकाओां में 16 शोि प्रकाशन प्रकासशत ककए 

गए हैं.  

B. पुिस्काि औि मान्यिा 

i. आईपीसी को 6 अक्र्मबर 2022 को क्िासलर्ी काउां ससल ऑफ इांडडया द्िारा "कोविड-19 रे्थरेपी के सलए 

भारत फामाषकोवपया मानकों की स्र्थापना के सलए अच्छी फामाषकोवपयल प्रर्थाओां के ससद्िाांत" शीषषक 

िाले शोि लेख के सलए "तीसरा सिषशे्ष्ट्ठ प्रकाशन पुरस्कार" प्रा्त हुआ है।  

ii. आईपीसी को हदल्ली फामाषस्युहर्कल साइांसेज एांड ररसचष यमतनिससषर्ी, नई हदल्ली में आयोजजत 
"13िाां आईएएसर्ीएएम ओरेशन और पुरस्कार समारोह 2023 और अांतराषष्ट्रीय कॉन्क्लेि 2023: 

िैजश्िक पहुांच और प्रततस्पिाष के सलए आयुष उत्पादों के तनयामक पहलम" में एांर्ी-इांफ्लेमेर्री 
प्रततकक्रया हदखाने िाले एगल मामेलोस (एल.) कोररया रम र् पल्प से बायोएजक्र्ि यौधगकों का पता 
लगाने और मात्रा का पता लगाने" के सलए सिषशे्ष्ट्ठ मौणखक प्रस्तुतत प्रा् त हुई है।  

 

iii. आईपीसी को हदल्ली फामाषस्युहर्कल साइांसेज एांड ररसचष यमतनिससषर्ी, नई हदल्ली में आयोजजत 
"13िाां आईएएसर्ीएएम ओरेशन और पुरस्कार समारोह 2023 और अांतराषष्ट्रीय कॉन्क्लेि 2023: 

िैजश्िक पहुांच और प्रततस्पिाष के सलए आयुष उत्पादों के तनयामक पहलम" में 1H-NMR: NMR-

आिाररत मेर्ाबोलॉसमक्स द्िारा ग्लाइसीराइजा ग्लबरा के बायोएजक्र्ि माकष रों का पता लगाने और 
मात्रा तनिाषररत करने के सलए सिषशे्ष्ट्ठ पोस्र्र प्रस्तुतत प्रा्त हुई है।  

 

iv. आईपीसी को एगल मामेलोस फल और पवत्तयों में कम परख अणुओां - जक्ितनक एससड, मायो-
इनोससर्ोल और 2,4-डाई-र्र्ष-ब्यमर्ाइलफेनॉल के सांििषन और मेर्ाबॉसलक प्रोफाइसलांग के सलए 
सिषशे्ष्ट्ठ ई-पोस्र्र प्रस्तुतत समली है। इम्‍फाल, मणणपुर में "इांर्रनेशनल सोसाइर्ी फॉर 
एर्थनोफामाषकोलॉजी की 22िीां इांर्रनेशनल काांग्रेस और सोसाइर्ी फॉर एर्थनोफामाषकोलॉजी की 10िीां 
इांर्रनेशनल काांग्रेस" आयोजजत की गई।  

 

13 शोध प्रकाशि  
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भारतीय भेषज सांहहता आयोग (आईपीसी) का प्रकाशन प्रभाग भारतीय फामाषकोवपया (आईपी), नेशनल 
फॉममषलरी ऑफ इांडडया (एनएफआई) के बबक्री और वितरण, जडी-बमहर्यों और हबषल के मोनोग्राफ विकास के सलए 
मागषदशषन मैनुअल, फाइर्ोफामाषस्यमहर्कल्स ड्रग्स, धचककत्सा उपकरणों के सलए सांदभष मैनुअल 2020 और अन्य 
आधिकाररक प्रकाशनों सहहत से सांबांधित गततविधियों की पमरी श्रांखला का समवपषत और पेशेिर तरीके से 
कायषतनष्ट् पादन कर रहा है। भारतीय भेषज सांहहता आयोग (आईपीसी) के आधिकाररक प्रकाशन आईपीसी और इसके 
वितरण नेर्िकष  के माध्यम से बबक्री और वितरण के सलए उपलब्ि हैं।  

 

प्रकाशन विभाग ने आईपीसी प्रकाशनों के बारे में जागरूकता बढाने के सलए प्रचार गततविधियों पर काम 
ककया: आईपीसी ने आईपीसी प्रकाशनों की प्रचार गततविधियों और सभी व्यापार आगांतुकों के बीच जागरूकता बढाने 
के सलए विसभन्न सम्‍मेलनों/सेसमनारों/कायषशालाओां आहद में सकक्रय रूप से भाग सलया है और स्र्ॉल स्र्थावपत ककया 
है। वििरण नीचे उजल्लणखत हैं: 

 

 (i) भारतीय भेषज सांहहता (आईपी) की प्रामाणणक प्रतत के बारे में जागरूकता: फामाषस्युहर्कल तनमाषताओां, 
प्रयोगशालाओां, आयातकों, तनयाषतकों और अन्य हहतिारकों को आईपीसी प्रकाशनों की प्रामाणणक प्रततयों के 
उपयोग के सलए पत्र भजेे गए।  

(ii) पुराने आईपीसी प्रकाशन का वितरण: फामेसी कॉलेजों/सांस्र्थानों के छात्रों को पमरक आिार पर पुराने आईपीसी 
प्रकाशन का वितरण.  

 (iv) नेशनल फॉममषलरी ऑफ इांडडया (एनएफआई), 2021 के उपयोग और खरीद के बारे में सांिेदनशीलता: भारत के 
राष्ट्रीय फॉममषलरी के उपयोग और खरीद के सलए प्रमुख सधचिों (एच एांड एफडब्ल्यम) और समशन तनदेशक 
(एनएचएम) को पत्र भेजे गए।  

 

 विशर्न्न फामाभ एक्सपो/आयोजनों में स्टॉल स्र्ावपि. 

 

आईपीसी की माकेहर्ांग र्ीम ने राष्ट्रीय स्तर पर देश के विसभन्न हहस्सों में 07 स्र्ॉल लगाए गए हैं.  

 

14 प्रकाशि, पुस् तकालय और समििा  
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आईपीसी ने 22 से 25 फरिरी 2023 तक जेएसएस एकेडमी ऑफ हायर एजुकेशन एांड ररसचष, मैसमरु, कनाषर्क 
द्िारा आयोजजत इांडडयन फामाषकोलॉजजकल सोसाइर्ी, आईपीएससीओएन 2023 के 52िें िावषषक सम्‍मेलन में 

भाग सलया र्था।. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

भारतीय फामाषकोवपया (आईपी) और भारतीय फामाषकोवपया सांदभष मानकों (आईपीआरएस) पर जागरूकता 
कायषक्रम 28 अप्रैल 2022 को देहरादमन में आयोजजत ककया गया र्था। 

िाजस्ि सजृन:  

आईपीसी ममल्य प्रकाशनों की बबक्री और वितरण से 5% की दर से जीएसर्ी सहहत ₹ 

10,43,90,457/- (दस करोड तैंतालीस लाख तनन्यानिे हजार चार सौ सत्तािन रुपए मात्र) का कुल राजस्ि 
प्रा् त हुआ है। 
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  पुस्िकालय एिं सूचना प्रर्ाग 

आईपीसी पुस्तकालय और समचना प्रभाग अच्छी तरह से विकससत और ममल्यिान सांग्रहों से समरद्ि 
है। आईपीसी लाइब्रेरी अपने सांग्रहों के मामले में विसशष्ट्र् है जो फामाषकोवपया और नेशनल फॉममषलरी से 
हैं। पुस्तकालय में उपयोगकताषओां की आिश्यकता को पमरा करने के सलए औषधि, फामाषस्युहर्कल साइांस 
और अन्य सांबांधित क्षेत्रों के विसभन्न देशों के भेषज सांहहता और सांदभष पुस्तकों का उत्कर ष्ट्र् सांग्रह है। 
पुस्तकालय में पबत्रकाओां की सजजल्द पुस्तकों का भी अच्छा सांग्रह है। आईपीसी लाइब्रेरी भी डेलनरे् का 
एक सांस्र्थागत सदस्य है, जजसके माध्यम से हम अपने उपयोगकताषओां के सलए बडी मात्रा में ई-सांसािनों 
तक पहुांच सकते हैं।         

उद्देश्य: 
पुस्तकालय और समचना प्रभाग का उद्देश्य औषधि और फामाषस्युहर्कल साइांस, फामाषकोविजजलेंस, 

मैरे्ररयोविजजलेंस, जैि प्रौद्योधगकी, माइक्रोबायोलॉजी, रसायन विज्ञान, धचककत्सा डडिाइस, उपकरण, 

अनुसांिान और विकास तर्था अन्य सांबांधित क्षेत्रों में समर्थषन हेतु गुणित्तापमणष समचना सांसािनों और 
सेिाओां तक पहुांच की सुवििा प्रदान करना है। आईपीसी िैज्ञातनकों, अधिकाररयों और शोिकताषओां को इस 
देश में प्रचसलत बीमाररयों के इलाज के सलए आमतौर पर आिश्यक दिाओां के मानकीकरण को तनयसमत 
रूप से अद्यतन करना होगा। पुस्तकालय अध्ययन, अनुसांिान और प्रसशक्षण के सलए सत् कारशील 
भौततक और आभासी िातािरण बनाना चाहता है।  

संसािन/संग्रि विकास:   
पुस्तकालय एिां समचना प्रभाग में. विसभन्न देशों के फामाषकोवपया, फामाषस्युहर्कल रसायन विज्ञान, 

औषधि, फामाषकोलॉजी, फामाषकोग्नॉसी, माइक्रोबायोलॉजी, जैि प्रौद्योधगकी, उपकरण, फामाषकोविजजलेंस, 

प्रशासन, सरकारी प्रकाशन, विश्िकोश, िावषषक ररपोर्ष, राष्ट्रीय और अांतराषष्ट्रीय मानक, बाउां ड िॉल्यमम जनषल, 

र्थीससस/शोि प्रबांि, प्रसशक्षण/पररयोजना ररपोर्ष, तस्िीरें और गैर-पुस्तक सामग्री सहहत लगभग 37972 

दस्तािेज़ हैं।  

       दिाओां और फामाषस्यहुर्कल विज्ञान और अन्य सांबांधित क्षेत्रों में उपयोगकताषओां के निीनतम ज्ञान 
को बनाए रखने के सलए पुस्तकालय में विसभन्न विषयों पर लगभग 396 नग ई-सांसािन और डलेनेर् 
डेर्ाबेस के सार्थ  राष्ट्रीय और अांतराषष्ट्रीय िारािाहहकों/पबत्रकाओां का भी समरद्ि सांग्रह है।  

पुस्िकालय सेिाएाँ:  
पुस्तकालय प्रासांधगक जानकारी भी प्रा्त करता है, व्यिजस्र्थत करता है और प्रसाररत करता है और 

अपने उपयोगकताषओां को िैज्ञातनक, फामाषकोवपयल और अन्य सांबांधित क्षेत्रों के समर्थषन में तनम्‍नसलणखत 
सेिाएां प्रदान करता है। पसु्तकालय सेिाएँ इस प्रकार हैं: 

 सांदभष एिां परामशष सेिा 
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 साहहत्य खोज सेिा 

 सकुष लेशन सेिा 

 समचना का चयनात्मक प्रसार (एसडीआई/सीएएस) सेिा 

 ओपेक (ऑनलाइन पजब्लक एक्सेस कैर्लॉग) 

 अनुक्रमण एिां सार सेिा 

 समाचार पत्र कतरन/न्यमज डाइजेस्र् सेिाएँ 

 ररप्रोग्राकफक सेिा 

 इांर्रनेर् सेिा 

 दस्तािेज़ वितरण सेिा  

 

पुस्िकालय प्रकािन: 

पुस् तकालय ने 6 पुस्तकालय प्रकाशन तनकाले हैं, जो सांगठन में अनुसांिान एिां विकास तर्था अन्य 
आधिकाररक कायों का समर्थषन करने के सलए िैज्ञातनकों, अधिकाररयों/पदाधिकाररयों, प्रसशक्षुओां और 
शोिकताषओां के सलए बहुत उपयोगी हैं। पुस्तकालय प्रकाशनों का वििरण इस प्रकार है:- 

• पुस्तकों की पररग्रहण समची 

• पबत्रकाओां का आलेख अलर्ष  

• पुस्तकों की ितषमान सामग्री 

• पबत्रकाओां का अनुक्रमण एिां सार-सांक्षेप। 

• लाइब्रेरी कैर्लॉग 

• ितषमान होजल्डांग्स  

 

सूचकाकं अिधि के दौिान प्रमुख उपलश्ब्ियााँ: 
➢ पुस्तकालय न े1 अप्रैल 2022 से 31 माचष 2023 के दौरान अपने सांग्रह के सलए लगभग 174 ककताबें, 

सीडी/डीिीडी/यमएसबी फ्लैश ड्राइि, प्रोजेक्र् ररपोर्ष, आईपीसी अधिकाररयों द्िारा शोि लेख, मुफ्त 
प्रकाशन तर्था 07 नग राष्ट्रीय और अांतराषष्ट्रीय पबत्रकाओां के शीषषक और डेलनेर् ई-सांसािन डेर्ाबेस भी 
जोडे हैं।  

 

➢ भारतीय धचककत्सा और होम्‍योपैर्थी के सलए फामाषकोवपया आयोग (पीसीआईएम एांड एच) के सलए 
आईपीसी लाइब्रेरी सांसािनों के उपयोग और पहुांच के ररकॉडष पर काम ककया। 
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➢ नई आगमन और पुस्तकों के विशेष सांग्रह के बारे में आईपीसी फेसबुक पोस्र् के माध्यम से 
उपयोगकताष जागरूकता पर काम ककया. 

 

➢ पुस्तकालय में पुस्तकों और पबत्रकाओां की उपलब्िता और जस्र्थतत की समीक्षा करने के सलए 
पुस्तकालय ने पुस्तकों का भौततक स्र्ॉक सत्यापन ककया. 

 

➢ पुस्तकालय ने पुस्तकालय सांसािनों और सेिाओां को बेहतर बनाने और बढाने के सलए पुस्तकों और 
पबत्रकाओां की खरीद के सांबांि में पुस्तकालय को सलाह देने के सलए पुस्तकालय ससमतत का पुनगषठन 
ककया है।  

 

➢ वप्र ांर् और ऑनलाइन िैज्ञातनक पबत्रकाओां की सदस्यता और पुस्तकालय तनयमों और वितनयमों के 
सांशोिन पर काम ककया।  

 

➢ पुस्तकालय सांसािनों और सेिाओां में सुिार और िरद्धि के सलए प्रश्नािली के माध्यम से 
सांस्र्थानों/पुस्तकालयों के सिेक्षण पर काम ककया.  

 

➢ लाइब्रेरी स्र्ाफ ने आईपी, एनएफआई और आईपीआरएस आहद के प्रचार और विपणन के सलए 
विसभन्न प्रदशषतनयों और एक्सपो में माकेहर्ांग र्ीम की सहायता की.  

 

➢ लाइब्रेरी ने 1 अप्रैल 2022 से 31 माचष 2023 के दौरान िैज्ञातनक अधिकाररयों के अनुरोि पर आउर्सोसष 
डेर्ाबेस / डेलनेर् से एकत्र ककए गए जनषल के लेखों की दस्तािेज़ वितरण सेिा प्रदान की है.  

 

➢ सांबांधित विषय क्षेत्र पर नई जानकारी और लेखों के बारे में अपडेर् करने के सलए सभी उपयोगकताषओां 
को ई-मेल के माध्यम से जनषल और सीएएस/एसडीआई का आहर्षकल अलर्ष प्रदान ककया गया।  

 

➢ प्रभाग को पुस्तकालय सांसािनों के अधिकतम उपयोग के सलए "माह के प्रभाग" का प्रमाण पत्र प्रदान 
ककया गया.  
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आईपीसी में तनयशमि कमभचारियों की कुल संख्या: 41 

सममहिार तनम्‍नानुसार हैं: 
 

सममह-क : 18 

 

सममह-ख : 15 

 

सममह-ग : 08 

 

शपथ  

 

➢ सतकष ता जागरूकता स्ताह 2022 के दौरान 31 अक्र्मबर 2022 को भ्रष्ट्र्ाचार तनिारण एिां एकता 
हदिस की शपर्थ ली गई।    

 

➢ महहला कल्याण ससमतत: आईपीसी में यौन उत्पीडन की रोकर्थाम, तनषेि और तनिारण के सलए 
आांतररक ससमतत की सदस्य। आईपीसी ने महहला कमषचाररयों के कल्याण के सलए और आईपीसी में 
महहला कमषचाररयों से सांबांधित विसभन्न मुद्दों के समािान के सलए सभी महहला कमषचाररयों के सार्थ 
कई बैठकें  आयोजजत कीां।  

यौन उत्पीडन ससमतत की सांरचना: ससमतत की सांरचना इस प्रकार है: - 
 

1. डॉ. जय प्रकाश, िररष्ट्ठ प्रिान िैज्ञातनक अधिकारी  -    अध्यक्ष 

        आई.पी. आयोग, गाजजयाबाद 

2. डॉ. मीनाक्षी दहहया, प्रिान िैज्ञातनक अधिकारी   -    सदस्य 

        आई.पी. आयोग, गाजजयाबाद 

3. डॉ. गौरि प्रताप ससांह, प्रिान िैज्ञातनक अधिकारी  -    सदस्य 

        आई.पी. आयोग, गाजजयाबाद 

4. डॉ. एम. कलैिानी, िररष्ट्ठ िैज्ञातनक अधिकारी   -    सदस्य 

        आई.पी. आयोग, गाजजयाबाद 

5. सुश्ी प्रततमा एन. लाकडा, अधििक्ता    -    सदस्य 

             हदल्ली उच्च न्यायालय, हदल्ली  

       

 समािोि  
➢ 15 अगस्त 2022 को स्ितांत्रता हदिस और 26 जनिरी 2023 को गणतांत्र हदिस मनाया गया। 

 

प्रशासि और भण् िार  15 
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➢ 14 ससतांबर से 30 ससतांबर 2023 तक हहांदी पखिाडा का आयोजन. 

➢ 07 हदसांबर 2022 को झांडा हदिस मनाया गया. 
➢ 01 जनिरी 2023 को आईपीसी का सांवििान हदिस मनाया गया 
 

र्ण्डाि प्रर्ाग 

आईपीसी का भांडार प्रभाग सभी िैज्ञातनक और गैर-िैज्ञातनक प्रभागों को उन्हें सौंपे गए कायों 
के तनष्ट्पादन के सलए व्यापक सहायता प्रदान करता है। आपमतत ष श्रांखला प्रबांिन इस प्रभाग द्िारा 
सांचासलत की जाने िाली एक महत्िपमणष गततविधि है। यह प्रभाग उपकरण/उपस् कर, उपभोज्य, गैर-
उपभोज्य और विविि िस्तुओां सहहत ककसी भी ममल्य के िैज्ञातनक/अन्य स्र्ोरों की खरीद, प्रापण, 

रखरखाि पर ध्यान देता है और प्रासांधगक ररकॉडष का रखरखाि करता है तर्था अप्रचसलत िस्तुओां 
या जो उपयोग में नहीां हैं या पुरानी िस्तुएां या भांडार में आधर्थषक मरम्‍मत आहद से परे हैं, का  
समय-समय पर तनस् तारण/तनपर्ान का भी ध्यान रखता है। सभी गततविधियाां समय-समय पर 
जारी सामान्य वित्तीय तनयमों (जीएफआर) और गुणित्ता प्रबांिन प्रणाली (क्यमएमएस) 
आिश्यकताओां के प्राििान को ध्यान में रखते हुए अच्छी तरह से तनिाषररत प्रकक्रया के तहत 
सांचासलत की जाती हैं। कुछ उल्लेखनीय उपलजब्ियाँ इस प्रकार हैं: 

• GeM पोर्षल के माध्यम से सभी उपलब्ि िस्तुओां और सेिाओां की खरीद।  

• अशुद्िता सांदभष मानक विकससत करने और इसे हहतिारकों को उपलब्ि कराने के सलए उच्च 
शुद्िता/क्षमता की 220 से अधिक फामाषस्युहर्कल अशुद्धियों का प्रापण। इसके अलािा, 
आईपीआरएस के विकास के सलए 70 एपीआई की अभ् यर्थी सामधग्रयों की खरीद के सलए 
तनविदा प्रकासशत की गई।  

• फनीचर और कफक्स्चर, स्िास््य और स्िच्छता, ऊजाष कुशल प्रकाश व्यिस्र्था और उपकरण, 

बैर्री बैंक और एचिीएसी की खरीद.  
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कें द्रीय लोक समचना अधिकारी (सीपीआईओ) 

भारतीय फामाषकोवपया आयोग में समचना का अधिकार (आरर्ीआई) अधितनयम, 2005 से सांबांधित मामलों 
के सलए तनम्‍नसलणखत अधिकाररयों को कें द्रीय लोक समचना अधिकारी (सीपीआईओ) के रूप में नासमत 
ककया गया है: 

1. डॉ. िी. कलाईसेल्िन, िररष्ट्ठ प्रिान िैज्ञातनक अधिकारी, आईपीसी, 

तकनीकी मामलों के सलए सीपीआईओ। 

ईमेल आईडी: karaiselvan.ipc@gov.in 

एक्सर्ेंशन नांबर: 148 

2. डॉ. के.के. ससांह, पुस्तकालय एिां समचना अधिकारी, आईपीसी, 

प्रकाशन मामल के सलए सीपीआईओ। 

ईमेल आईडी: kksingh.ipc@gov.in 

एक्सर्ेंशन नांबर: 309 

3. श्ी चांदन कुमार, वित्त एिां लेखा अधिकारी, आईपीसी, 

प्रशासतनक मामले के सलए सीपीआईओ। 

ईमेल आईडी: chandank.ipc@gov.in 

एक्सर्ेंशन नांबर:  

प्रर्थम अपीलीय प्राधिकारी 
डॉ. राजीि ससांह रघुिांशी 
सधचि-सह-िैज्ञातनक तनदेशक 

भारतीय फामाषकोवपया आयोग 

सेक्र्र-23, राज नगर, गाजजयाबाद - 201002 

ईमेल आईडी:Rajeevr.ipc@gov.in 

फोन नांबर: +91-120-2783400, 2783401 
 

समििा का अहधकार अहधहियम, 

2005 का  कायाून् वयि  
16 
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ररपोहर्िंग अिधि  
 

अप्रैल 2022-माचभ 2023 की अिधि के शलए रिपोटभ इस प्रकाि िै: 

• सीपीआईओ के अद्यतन वििरण आईपीसी िेबसाइर् पर तनम्‍नसलणखत सलांक पर हदए गए हैं: 
https://ipc.gov.in/images/Manual_16.pdf  

 • आरर्ीआई में माांगे गए जिाबों का तनस्तारण ककया. 
 • आईपीसी िेबसाइर् पर तै्रमाससक ररपोर्ष अपडेर् की गई. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

वििरण प्राप् त अनुर ि/प्रथि अपील 

(अन् य ल क प्राविकारी क  

स् थानांतररत िािल  ंसवहत) 

वनणचय जहां अनुर ि /ंअपील  ं

क  खाररज वकया गया  

 

वनणचय वजनिें अनुर ि /ंअपील क  

स् िीकार वकया गया और उत् तर 

वदया गया  

 

अनुरोि 37 शमन् य  37 

प्रर्थम अपील  06 शमन् य 06 

दमसरी अपील  02 शमन् य 02 

कुल  45 शमन् य 45 
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िाजर्ाषा जागरूकिा 

राजभाषा इकाई का उद्देश्य आयोग के कमषचाररयों को तनयमानुसार दैतनक सरकारी कायों में हहांदी भाषा 
का प्रयोग करने के सलए सशक्षक्षत एिां प्रसशक्षक्षत करना है। यह इकाई सांस्र्थान के कमषचाररयों को 'हहांदी 
पखिाडा' समारोह के दौरान विसभन्न गततविधियों में शासमल होने और भाग लेने के सलए एक मांच भी 
प्रदान करती है।  

भारतीय भेषज सांहहता आयोग ने राजभाषा विभाग, गरह मांत्रालय, भारत सरकार द्िारा जारी हदशातनदेशों के 
अनुसार हहांदी को राष्ट्रभाषा के रूप में मान्यता देने के प्रतीक के रूप में 14 ससतांबर 2023 से 29 ससतांबर, 

2023 तक हहांदी पखिाडा मनाया।  

इस कायषक्रम में आयोग के विसभन्न अधिकाररयों ने व्याख्यान हदये। इस हदिस को मनाने के सलए कई 
छोरे्-बडे कायषक्रम आयोजजत ककये जाते हैं। कई रचनात्मक गततविधियाां इस आयोजन का हहस्सा बनीां. 
आईपीसी के कमषचाररयों को हमारी सांस्कर तत में गहराई से तनहहत हहांदी भाषा के प्रतत सम्‍मान व्यक्त करने 
के तरीके के रूप में इस कायषक्रम में भाग लेने के सलए प्रोत्साहहत ककया गया और यह याद हदलाया गया 
कक हम जीिन में चाहे कहीां भी जाएां, हमें अपनी भाषा और सांस्कर तत को महत्ि देना चाहहए और उसका 
सम्‍मान करना चाहहए। 'हहन्दी पखिाडा' के दौरान विसभन्न प्रकार की प्रततयोधगताएँ भी आयोजजत की गईं 
जैसे हहन्दी सामान्य ज्ञान प्रततयोधगता, हहन्दी तनबांि प्रततयोधगता, हहन्दी पोस्र्र प्रततयोधगता आहद।  

गततविधियों की झलककयाँ के धचत्र सांलग्न हैं। 

 

 

हहांदी पखिाडा, 18-29 ससतांबर, 2023- विसभन्न प्रततयोधगता एिां पुरस्कार वितरण 

 

17 राजभाषा जागरूकता 
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A. आईपीआरएस, आईएमपी-आरएस और प्रेडतनसोन डडसॉल्यमशन कैसलब्रेर्र रै्बलेर् की बबक्री/वितरण से 
सरजजतराजस्ि:-  

 

₹ 11,96,30,405.00/- (ग्यारह करोड तछयानिे लाख छत्तीस हजार चार सौ पाांच रुपये मात्र) 18% 

जीएसर्ी सहहत। 
 

B.  आईपीसी ममल्य िाले प्रकाशनों की बबक्री और वितरण से सरजजत 
राजस्ि 

₹ 10,43,90,457/- रुपये दस करोड तैंतालीस लाख ततरानिे हजार चार सौ सत्तािन केिल जीएसर्ी 
@ 5% सहहत।. 

 

         आईपीआरएस, आईएमपी-आरएस और प्रेडतनसोन डडसॉल्यमशन कैसलब्रेर्र रै्बलेर् और आईपीसी ममल्य 
प्रकाशनों की बबक्री/वितरण से ₹ 22,40,20,862/- (केिल बाईस करोड चालीस लाख बीस हजार आठ सौ 
बासठ रुपये) का कुल राजस्ि सरजजत हुआ है। 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

18 हबक्री और हवतरण  
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        वित्त और लेखा प्रभाग ने उपयुक्त बजर् और सांसािन आिांहर्त करके आईपीसी के सुचारू कामकाज 
का समर्थषन ककया। सीडीएससीओ विशेषज्ञों के बबलों को भी भुगतान के सलए सांसाधित ककया गया। वित्तीय 
िषष 2022-23 के सलए लेखापरीक्षक्षत लेखा वििरण इस प्रकार है:  

   

 

स्ितांत्र लेखा परीक्षकों की ररपोर्ष 

सेिा में, 

मैससभ र्ाििीय र्ेषज संहििा आयोग (आईपीसी) हिििािक 

 

स्टैंडअलोन वित्तीय विििणों की लेखापिीक्षा पि रिपोटभ  

 

िाय 

i) हमने भारतीय भेषज सांहहता आयोग ("आईपीसी") के स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरणों की लेखा परीक्षा की है, जजसमें 
31 माचष, 2023 की बैलेंस शीर्, आय और व्यय खाता और उसके बाद समा्त िषष के सलए प्राज्त और भुगतान, 
और वित्तीय वििरणों के नोट्स, जजसमें महत्िपमणष लखेाांकन नीततयों और अन्य व्याख्यात्मक जानकारी (इसके 
बाद इस े"समेककत वित्तीय वििरण" के रूप में सांदसभषत ककया गया है) का साराांश शासमल है। 

 

ii) हमारी राय में और हमारी सिोत्तम जानकारी के अनुसार और हमें हदए गए स्पष्ट्र्ीकरण के अनुसार, उपरोक्त 
स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरण लागम अधितनयम ("अधितनयम") के तहत अपेक्षक्षत तरीके से आिश्यक जानकारी 
प्रदान करत े हैं और 31 माचष, 2023 तक आईपीसी के मामलों की जस्र्थतत के बारे में इांस्र्ीट्यमर् ऑफ चार्षडष 
अकाउांर्ेंट्स ऑफ इांडडया (आईसीएआई) द्िारा तनिाषररत भारतीय लखेा मानकों और भारत में आम तौर पर 
स्िीकर त अन्य लेखाांकन ससद्िाांतों के अनुरूप तनष्ट्पक्ष दृजष्ट्र्कोण और सही जानकारी देते हैं।  

 

 

1. मि का आिाि: 
 

i) हमने आईसीएआई (एसए) द्िारा तनिाषररत लेखा परीक्षा मानकों के अनुसार स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरणों की लखेा 
परीक्षा की है। उन मानकों के तहत हमारी जजम्‍मेदाररयों को हमारी ररपोर्ष के स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरणों के 

वित् ि औि लेखा 19 
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ऑडडर् के सलए लखेा परीक्षक की जजम्‍मदेाररयों में आगे िणणषत ककया गया है। हम इांस्र्ीट्यमर् ऑफ चार्षडष 
अकाउांर्ेंट्स ऑफ इांडडया (आईसीएआई) द्िारा जारी आचार सांहहता के अनुसार आईपीसी से स्ितांत्र हैं, सार्थ ही 
स्ितांत्रता अपेक्षाएां, जो अधितनयमों और इसके तहत बनाये गये तनयमों के प्राििानों के तहत स्र्ैंडअलोन वित्तीय 
वििरणों के हमारे ऑडडर् के सलए प्रासांधगक हैं,  और हमने इन अपेक्षाओां और आईसीएआई की आचार सांहहता के 
अनुसार अपनी अन्य नैततक जजम्‍मदेाररयों को पमरा ककया है। हमारा मानना है कक हमने जो ऑडडर् साक्ष्य प्रा्त 
ककए हैं, िे स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरणों पर हमारी लेखा परीक्षा अििारणा के सलए आिार प्रदान करने के सलए 
पयाष्त और उपयुक्त हैं। 

 

2. मुख् य लेखा पिीक्षा सामग्री: 
 

i) मुख् य लेखा परीक्षा सामग्री िह है, जो हमारे पेशेिर तनणषय में, ितषमान अिधि के स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरणों के 
हमारे लेखा परीक्षा में सबस ेमहत्िपमणष र्थे। इन मामलों को समग्र रूप से स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरणों के हमारे 
लेखा परीक्षा के सांदभष में और उस पर हमारी राय बनाने के सांदभष में सांबोधित ककया गया र्था, और हम इन 
मामलों पर एक अलग राय प्रदान नहीां करत ेहैं। हमने तय ककया है कक िणणषत मामल ेप्रमुख लखेापरीक्षा मामले 
हैं जैसा कक नीचे उल् लखे ककया गया है। 

 

 

1. वित् तीय वििरणों की जाांच करके, हमारे अिलोकन नीच ेहदए गए हैं:  

 

1.1 विविि लेनदारों/पाहर्षयों स ेप्रा् त अधग्रम में िे शेष शासमल हैं जो लांबे समय से बकाया है। हालाांकक ऐसी 
पाहर्षयों की सांख् या लेखा परीक्षा की अिधि में कम हुई है।  

 

1.2 व्यय के सलए तनम्‍नसलणखत अधग्रम बकाया हैं और उन्हें समायोजजत करने की आिश्यकता है:  

 

क्र.सं.  पाहटभयों के नाम  िाशि (रूपये में) अभ् युश्क्ियां  

आपूतिभकिाभओं को अधग्रम  

1 एचएलएल लाइफकेयर सलसमरे्ड (बबजल्डांग एडिाांस) 18967454  

2 एचएलएल लाइफकेयर सलसमरे्ड (उपकरण) 87619751  

3 सीपीडब्ल्यमडी एडिाांस 5096350  

 

 

1.3 आईपीसी पुस्तकों की बबक्री के माध्यम से महत्िपमणष मात्रा में राजस्ि पदैा करता है। हालाँकक, ऐसी पुस्तकें  
अगल ेिषों में बबक्री के सलए िषष के अांत में स्र्ोर में रहती हैं, उनकी समची को लेखा पुस्तकों में दजष नहीां 
ककया जाता है।  
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1.4 "एडिाांस लेिल ररसचष सेंर्र" भिन के तनमाषण के सलए सहमत समय सीमा के अनुसार तनमाषण में काफी 
देरी हुई है.  

 

4. स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरण और उस पर लेखा परीक्षक की ररपोर्ष के अलािा अन्य जानकारी: 

i)  आईपीसी का बोडष ऑफ गिनषसष अन्य जानकारी तैयार करने के सलए जजम्‍मेदार है। अन्य जानकारी में 
प्रबांिन चचाष और विश्लेषण, बोडष की ररपोर्ष, व्यािसातयक उत्तरदातयत्ि ररपोर्ष में शासमल जानकारी शासमल 
है। स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरणों पर हमारी राय में अन्य जानकारी शासमल नहीां है और हम उस पर ककसी 
भी प्रकार का आश्िासन तनष्ट्कषष व्यक्त नहीां करत ेहैं.  

ii) स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरणों के हमारी लेखा परीक्षा के सांबांि में, हमारी जज़म्‍मेदारी अन्य जानकारी को पढना है 
और ऐसा करत ेसमय, इस बात पर विचार करना है कक क्या अन्य जानकारी स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरणों या 
हमारे ऑडडर् के दौरान या अन्यर्था प्रा्त हमारे ज्ञान के सार्थ भौततक रूप से असांगत है। ऐसा प्रतीत होता है 
कक इस ेभौततक रूप से ग़लत ढांग से प्रस्तुत ककया गया है। यहद, हमारे द्िारा ककए गए कायष के आिार पर, 
हम यह तनष्ट्कषष तनकालत ेहैं कक इस अन्य जानकारी में कोई महत्िपमणष गलतबयानी हुई है, तो हमें उस 
त्य की ररपोर्ष करना आिश्यक है। इस सांबांि में हमारे पास ररपोर्ष करने के सलए कुछ भी नहीां है।  

 

5. स्टैंडअलोन वित्तीय विििणों के शलए प्रबंिन की श्जर्ममदेािी: 

i)  आईपीसी का तनदेशक मांडल इन स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरणों की तैयारी के सांबांि में सांबांधित अधितनयम में 
बताए गए मामलों के सलए जजम्‍मदेार है जो भारत में आम तौर पर स्िीकर त लेखाांकन मानकों और अन्य 
लेखाांकन ससद्िाांतों के अनुसार वित्तीय जस्र्थतत, वित्तीय कायष तनष्ट् पादन, कुल समग्र आय और आईपीसी की 
प्राज्त और भुगतान का सही और तनष्ट्पक्ष दृश्य देत ेहैं। इस जजम्‍मेदारी में सांपवत्त की सुरक्षा और िोखािडी 
और अन्य अतनयसमतताओां को रोकने और उनका पता लगाने के सलए अधितनयम के प्राििानों के अनुसार 
पयाष्त लेखाांकन ररकॉडष का रखरखाि; उपयुक्त लेखाांकन नीततयों का चयन और अनुप्रयोग; ऐसे तनणषय और 
अनुमान लगाना जो उधचत और वििेकपमणष हों, और पयाष् त आांतररक वित्तीय तनयांत्रणों का डडज़ाइन, 

कायाषन्ियन और रखरखाि भी शासमल है, जो लखेाांकन ररकॉडष की सर्ीकता और पमणषता सुतनजश्चत करने के 
सलए प्रभािी ढांग से काम कर रहे र्थे, जो स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरणों की तयैारी और प्रस्तुतत के सलए 
प्रासांधगक र्थ,े एक सही और तनष्ट्पक्ष दृजष्ट्र्कोण और भौततक ग़लतबयानी से मुक्त हैं, चाहे िह िोखािडी या 
त्रुहर् के कारण हो।  

 

ii) स्र्ैंडअलोन वित् तीय वििरण तैयार करने में, प्रबांिन कां पनी की चालम धचांता के रूप में जारी रखन ेकी क्षमता 
का आकलन करने, चालम धचांता से सांबांधित मामलों का खुलासा करने और लखेाांकन के चालम धचांता के आिार 
का उपयोग करने के सलए जजम्‍मेदार है, जब तक कक प्रबांिन धचांता को खत्म करने का इरादा न रखता हो या 
सांचालन बांद कर देना चाहहए, या उसके पास ऐसा करने के अलािा कोई यर्थार्थषिादी विकल्प नहीां है।  

 

iii) तनदेशक मांडल आईपीसी की वित्तीय-ररपोहर्िंग प्रकक्रया की देखरेख और तनगरानी के सलए जजम्‍मेदार हैं। 
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6. स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरणों की लखेापरीक्षा के सलए लेखापरीक्षक की जजम्‍मेदारी: 

i) हमारा उद्देश्य इस बारे में उधचत आश्िासन प्रा्त करना है कक क्या समग्र रूप से स्र्ैंडअलोन वित्तीय 
वििरण भौततक गलतबयानी से मुक्त है, चाहे िह िोखािडी या त्रुहर् के कारण हो, और एक ऑडडर्र की 
ररपोर्ष जारी करना है जजसमें हमारी राय शासमल है। उधचत आश्िासन एक उच्च स्तर का आश्िासन है, 

लेककन यह गारांर्ी नहीां है कक एसएएस के अनुसार सांचासलत लेखा परीक्षा हमेशा मौजमद होने पर एक 
महत्िपमणष गलतबयानी का पता लगाएगा। ग़लतबयानी िोखािडी या त्रुहर् से उत्पन्न हो सकती है और उन्हें 
महत्िपमणष माना जाता है यहद, व्यजक्तगत रूप से या समग्र रूप से, उनस ेइस स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरण के 
आिार पर सलए गए उपयोगकताषओां के आधर्थषक तनणषयों को प्रभावित करने की उम्‍मीद की जा सकती है।  

 

 ii) एसए के अनुसार लेखा परीक्षा के भाग के रूप में, हम पेशेिर तनणषय लेते हैं और पमरी लेखा परीक्षा के दौरान 
पेशेिर सांदेह बनाए रखत ेहैं। हम यह भी करते हैं कक:  

a) स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरणों के भौततक गलत वििरण के जोणखमों को पहचानें और उनका आकलन करें, 
चाहे िह िोखािडी या त्रहुर् के कारण हो, उन जोणखमों के प्रतत उत्तरदायी ऑडडर् प्रकक्रयाओां को डडजाइन 
और तनष्ट्पाहदत करें, और ऑडडर् साक्ष्य प्रा्त करें जो हमारी राय के सलए आिार प्रदान करने के सलए 
पयाष्त और उधचत हो। िोखािडी के पररणामस्िरूप हुई ककसी महत्िपमणष गलतबयानी का पता न चल 
पाने का जोणखम, त्रुहर् के पररणामस्िरूप हुई ककसी सामग्री की तुलना में अधिक होता है, क्योंकक 
िोखािडी में समलीभगत, जालसाजी, जानबमझकर चमक, गलत बयानी या आांतररक तनयांत्रण का उल्लांघन 
शासमल हो सकता है।  

 

 

b) लखेा परीक्षा प्रकक्रयाओां को डडजाइन करने के सलए लेखा परीक्षा से सांबांधित आांतररक वित्तीय तनयांत्रणों की 
समझ प्रा्त करें जो पररजस्र्थततयों में उपयुक्त हों। वित्तीय वििरणों के सांदभष में आांतररक वित्तीय तनयांत्रण के 
सांबांि में प्राििान और ऐसे तनयांत्रणों की पररचालन प्रभािशीलता, उक्त प्राििान आईपीसी पर लागम नहीां होत े
हैं।  

c) उपयोग की गई लेखाांकन नीततयों की उपयुक्तता और प्रबांिन द्िारा ककए गए लेखाांकन अनुमानों और 
सांबांधित खुलासों की तकष सांगतता का ममल्याांकन करें.  

iii) हम उन लोगों को एक बयान भी प्रदान करत ेहैं जजन पर शासन का आरोप है कक हमने स्ितांत्रता के 
सांबांि में प्रासांधगक नैततक आिश्यकताओां का अनुपालन ककया है, और उन सभी सांबांिों और अन्य मामलों के 
सार्थ सांिाद करने के सलए जो उधचत रूप से हमारी स्ितांत्रता पर असर डाल सकते हैं, और जहाां लागम हो, 
सांबांधित सुरक्षा उपाय कर सकते हैं।  

iv) शासन के प्रभारी लोगों के सार्थ सांपे्रवषत मामलों से, हम उन मामलों का तनिाषरण करत ेहैं जो ितषमान 
अिधि के स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरणों की लखेा परीक्षा में सबसे महत्िपमणष र्थे और इससलए प्रमुख लेखा 
परीक्षा मामल ेहैं। हम अपने ऑडडर्र की ररपोर्ष में इन मामलों का िणषन करत ेहैं जब तक कक कानमन 
या वितनयमन मामले के बारे में सािषजतनक प्रकर्ीकरण को रोकता नहीां है या जब, अत्यांत दलुषभ 
पररजस्र्थततयों में, हम यह तनिाषररत करत ेहैं कक ककसी मामल ेको हमारी ररपोर्ष में सांपे्रवषत नहीां ककया 
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जाना चाहहए, क्योंकक ऐसा करने के प्रततकम ल पररणाम इस तरह के सम्‍ प्रषेण के जनहहत लाभों से 
अधिक होने की उम्‍मीद है।  

v)  लेखाांकन की चालम धचांता के आिार के प्रबांिन के उपयोग की उपयुक्तता पर तनष्ट्कषष तनकालें और प्रा्त 
ऑडडर् साक्ष्य के आिार पर, क्या घर्नाओां या जस्र्थततयों से सांबांधित कोई भौततक अतनजश्चतता मौजमद 
है, जो आईपीसी की चालम धचांता के रूप में जारी रहने की क्षमता पर महत्िपमणष सांदेह पैदा कर सकती 
है। यहद हम यह तनष्ट्कषष तनकालत ेहैं कक कोई महत्िपमणष अतनजश्चतता मौजमद है, तो हमें अपने ऑडडर्र 
की ररपोर्ष में स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरणों में सांबांधित खुलासों पर ध्यान आकवषषत करना होगा या, यहद 
ऐसे खुलासे अपयाष्त हैं, तो अपनी राय को सांशोधित करना होगा। हमारे तनष्ट्कषष हमारे ऑडडर्र की 
ररपोर्ष की तारीख तक प्रा्त लेखा परीक्षा साक्ष्य पर आिाररत हैं।  

 

vi)  प्रकर्ीकरण सहहत स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरणों की समग्र प्रस्तुतत, सांरचना और सामग्री का ममल्याांकन 
करें, और क्या स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरण अांततनषहहत लेनदेन और घर्नाओां का इस तरह से 
प्रतततनधित्ि करत ेहैं जजसस ेतनष्ट्पक्ष प्रस्तुतत प्रा्त होती है।  

 

 

vii) भौततकता स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरणों में गलत बयानों की भयािहता है, जो व्यजक्तगत रूप से या 
समग्र रूप से, यह सांभािना उत् पन् न करती है कक स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरणों के एक उधचत जानकार 
उपयोगकताष के आधर्थषक तनणषय प्रभावित हो सकते हैं। हम (i) अपने लखेा परीक्षा कायष के दायरे की 
योजना बनाने और अपने कायष के पररणामों का ममल्याांकन करने में मात्रात्मक भौततकता और 
गुणात्मक कारकों पर विचार करत ेहैं; और (ii) स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरणों में ककसी भी पहचान ेगए 
गलत वििरण के प्रभाि का ममल्याांकन करते हैं।  

 

viii)  हम अन्य मामलों के अलािा, ऑडडर् के तनयोजजत दायरे और समय तर्था महत्िपमणष लखेा परीक्षा तनष्ट्कषों के 
सांबांि में, आांतररक तनयांत्रण में ककसी भी महत्िपमणष कमी सहहत, जजसे हम अपने ऑडडर् के दौरान पहचानते 
हैं, शासन के प्रभारी लोगों के सार्थ सांिाद करत ेहैं।  

 

II अन्य कानमनी और वितनयामक अपेक्षाओां पर ररपोर्ष: 

1. अपनी लेखा परीक्षा के आिार पर हम ररपोर्ष करते हैं कक:  

i)  हमने िे सभी जानकारी और स्पष्ट्र्ीकरण माांगे और प्रा्त ककए हैं जो हमारी सिोत्तम जानकारी और 
विश्िास के अनुसार हमारे लेखा परीक्षा के प्रयोजनों के सलए आिश्यक र्थे।  

 

ii) हमारी राय में, आईपीसी द्िारा कानमन के तहत अपके्षक्षत उधचत खाते की पुस् तकें  रखी गई हैं, जहाां 
तक उन पुस् तकों की हमारी जाांच से पता चलता है।  

 

iii) इस ररपोर्ष में शासमल अन्य व्यापक आय सहहत स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरण सांबांधित खाते की 
पुस्तकों के अनुरूप हैं।  

iv) हमारी राय में, उपरोक्त स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरण आईसीएआई द्िारा तनहदषष्ट्र् एएस का अनुपालन 
करत ेहैं। 
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v) 31 माचष, 2023 तक राज्यपालों से प्रा्त सलणखत अभ्यािेदन के आिार पर, जजन्हें तनदेशक मांडल ने 
ररकॉडष में सलया है, 31 माचष, 2023 तक कोई भी सदस् य, सदस् य के रूप में तनयुक्त होने के सलए 
अयोग्य नहीां है। हम ररपोर्ष करत ेहैं कक उक्त िारा आईपीसी के मामल ेमें लागम नहीां है।  

vi) आईपीसी के स्र्ैंडअलोन वित्तीय वििरणों के सांदभष में आांतररक वित्तीय तनयांत्रणों की पयाष्तता और 
ऐसे तनयांत्रणों की पररचालन प्रभािशीलता के सांबांि में, हम ररपोर्ष करत ेहैं कक लखेा परीक्षा ररपोर्ष का 
यह खांड आईपीसी के मामल ेमें लागम नहीां है।  

 

vii)  लेखापरीक्षक की ररपोर्ष में शासमल ककये जाने िाले अन्य मामलों के सांबांि में: 

हमारी राय में और हमारी सिोत्तम जानकारी के अनुसार और हमें हदए गए स्पष्ट्र्ीकरण के अनुसार, िषष के 
दौरान आईपीसी द्िारा अपने गिषनसष को कोई पाररश्समक नहीां हदया जा रहा है।  

कृिे कश्यप शसकदि एंड कंपनी  

चाटभडभ अकाउंटेंट 

एफआिएन: 016253एन 

 

आकाश कश्यप 

स् र्थान: नई हदल् ली                                                                                                        (पार्षनर) 
हदनाांक:                                                                                                                                    सदस्यता सांख्या 088281  

 

यूडीआईएन:  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

र्ाििीय र्ेषज संहििा आयोग   
 स् िास् ् य औि परििाि कल् याण मंत्रालय    

 सेक् टि - 23, िाज नगि गाश्जयाबाद- 201002   

     

 31 माचभ 2023 की श्स्र्ति के अनुसाि िुलन पत्र    

     (िाशि रू में .)    

 कॉपभस/पूंजी तनधि औि देनदारियां  अनुसूची  31.03.2023   31.03.2022   
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 कॉपषस/पमांजी कोष    1    1,32,98,59,045.48         1,22,50,56,965.48   
 ितषमान देनदाररयाां और प्राििान    2       30,82,13,509.52            16,13,70,027.45   

 कुल       1,63,80,72,555.00         1,38,64,26,992.93   

     

     (िाशि रू में )    

 संपवत्तयां   अनुसूची  31.03.2023   31.03.2022   

 अचल सांपवत्तयाां    3      
      सकल ब् लॉक        1,13,68,60,129.85         1,11,03,96,329.85   
       घर्ाएां: ममल् यह्लास           40,28,32,214.85            36,92,97,694.85   

       ररनिल ब् लॉक           73,40,27,915.00            74,10,98,635.00   
 प्र गतत पर पमांजीगत कायष   3       44,29,54,750.00                                  -     
 तनिेश पर अजजषत ब् याज                28,31,938.00                   3,25,553.00   
 ितषमान सांपवत्तयाां, ऋण और अधग्रम    4       45,82,57,952.00            64,50,02,804.93   

 कुल       1,63,80,72,555.00         1,38,64,26,992.93   

 महत् िपमणष लेखाांकन नीततयाां और खातों पर हर्् पणणयाां   
14 

     
     

िमािी संलग् न सम हदनांककि रिपोटभ के अनुसाि      

     

कृिे कश् यप शसकदि एंड कं0  कृिे र्ाििीय र्ेषज संहििा आयोग 

सणदी लेखाकाि      

FRN: 016253N     

     

     

 डॉ. िाजीि शसिं िघुिंिी  

 ( सधचि सि िैज्ञातनक  तनदेिक ) 
        

     

     

सीए आकाि कश् यप      

पाटभनि      

(सदस् यिा सं. 088281)     

UDIN:          चंदन कुमाि                         िशि र्ूषण  

स् र्ान: गाश्जयाबाद (वित् ि एिं लेखा अधिकािी)    (प्रिासतनक अधिकािी)(प्रर्ािी) 
हदनांक: 22/08/2023     

 

र्ाििीय र्ेषज संहििा आयोग   

 स् िास् ् य औि परििाि कल् याण मतं्रालय   

 सेक् टि-23, िाज नगि गाश्  जयाबाद-201002   

    

 31 माचभ 2023 को समाप् ि िषभ के शलए आय औि व् यय   

     (िाशि रू में )   
 विििण  अनुसूची  31.03.2023   31.03.2022  

 आय        
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 बबक्री स ेप्राज्तयाां    5          21,26,67,231.00             9,90,28,451.77  

 अनुदान/सजब्सडी-आईपीसी   6            1,44,51,755.00             7,18,22,486.26  

 अनुदान/सजब्सडी-पीिीपीआई   6            9,49,67,019.00           12,49,25,117.62  

 अजजषत ब् याज   7               77,50,512.00                44,85,710.00  

 अन् य आय  8                 3,21,469.00                14,44,055.70  

 ममल् यह्लास  (कान् रा के अनसुार)               3,35,34,520.00             3,43,80,522.00  

 कुल (क)             36,36,92,506.00           33,60,86,343.35  

 व् यय        

 स् र्थापना व् यय   9          13,51,07,178.00           10,73,55,072.10  

 प्रशासतनक व् यय   10            6,40,58,094.00             3,65,26,439.22  

 प्रयोगशाला सेिाएां-प्रचालन और अनुरक्षण व् यय   11            3,60,25,695.00             3,28,89,242.41  

 सीडीएससीओ बैठक व् यय   12                                 -                         9,950.00  

 पीिीपीआई व् यय   13            9,49,67,019.00           12,49,25,117.62  

 ममल् यह्लास  (कान् रा के अनसुार )               3,35,34,520.00             3,43,80,522.00  

 कुल (ख)             36,36,92,506.00           33,60,86,343.35  

 सर् लस के रूप में अधिशेष/(घार्ा) (क-ख)                                    -                                    -    

 जोडें/(घर्ाएां): पमिष अिधि व् यय                                     -                                    -    

 अनुदान से प्रर्ारिि पूिभ अिधि व् यय                                      -                                    -    

 महत् िपमणष लेखाांकन नीततयाां और लेखाजोख ेपर हर्् पणणयाां   14     

िमािी संलग् न सम हदनांककि रिपोटभ के अनुसाि . 
कृिे  कश् यप शसकदि एंड कं0  कृिे र्ाििीय र्ेषज संहििा आयोग 

सणदी लेखाकाि  
FRN: 016253N 

 डॉ. िाजीि शसिं िघुिंिी 
                                                                                                                                                ( सधचि सि िैज्ञातनक तनदेिक ) 
 

सीए आकाि कश् यप      

पाटभनि      

(M. No. 088281)     

UDIN:      चंदन कुमाि                                 िशि र्ूषण   

स् र्ान: गाश्जयाबाद  (वित् ि औि लखेा अधिकािी )    (Administrative Officer)(I/c) 

हदनांक: 22/08/2023   प्रशासतनक अधिकारी (प्रभारी)   
 

 

र्ाििीय र्ेषज संहििा आयोग 

स् िास् ् य औि परििाि कल् याण मंत्रालय  

सेक् टि - 23, िाज नगि गाश्जयाबाद- 201002 

     

 31 माचभ 2023 की यर्ा श्स्र्ति के अनुरूप िुलनपत्र की 
अनूसूधचयां       

      (िाशि रू में)   

 अनुसूची 1 -काप् सभ/कैवपटल फंड :  
  31.03.2023 को समाप् ि ििभमान िषभ के 

शलए  

    31.03.2022 को समाप् ि वपिल ेिषभ के 

शलए  
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 आईपीसी:          

 िषष के प्रारांभ में अधिशेष  
            

1,21,83,13,826.48    
              

1,26,23,16,049.01    

    
                

1,21,83,13,826.48    
                 

1,26,23,16,049.01  

 जोडें: िषष के दौरान अचल सांपवत्तयों में ककए गए पररििषन-
आईपीसी  

                 
2,64,63,800.00      

                      
1,71,33,262.00  

 घर्ायें:अचल सांपवत्तयों की खरीद के सलए इस् तेमाल ककए गए 
अधग्रम  

                 
1,87,09,238.00  

                        
77,54,562.00    

                                           
-    

 घर्ाएां: चालम िषष के दौरान ममल् यह्लास     
                     

3,23,65,129.00    
                      
3,35,93,702.00  

 जोडें: अधग्रमों और अचल सांपवत्तयों के तहत प्रयुक् त तनिल 
अनुदान  

               
12,71,56,787.00  

                   
12,71,56,787.00    

                                           
-    

 घर्ाएां: वपछले सांधचत िन के अांतगषत स् िास् ् य और पररिार 
कल् याण मांत्रालय को अांतररत         

                      
2,75,41,782.53  

 योग (क)    
                

1,32,08,60,046.48    
                 

1,21,83,13,826.48  

          

 पीिीपीआई:          

 पमांजी सांपवत्त तनधि  
                    

67,33,139.00    
                      
55,01,166.00    

 जोडें: िषष के दौरान अचल सांपवत्तयों में ककया गया विस् तार-
पीिीपीआई  

                                      
-      

                      
20,18,793.00    

 घर्ाएां: चालम िषष के सलए ममल् यह्लास   
                    

11,69,391.00  
                        

55,63,748.00  
                        
7,86,820.00  

                         
67,33,139.00  

 पीिीपीआई जमा और अधग्रम    
                        

34,35,251.00    
                              

10,000.00  

 अनुदान हार्थों में     
                                          

-      
                                           
-    

 योग (ख)    
                        

89,98,999.00    
                         

67,43,139.00  

 िषभ के अंि में अधििेष (क)+(ख)    
                

1,32,98,59,045.48    
                 

1,22,50,56,965.48  

 

 

 

 

 

 

 

 

अनुसूची 2 -चाल ूदेनदारियां औि प्राििान   

  31.03.2023 को समाप् ि चाल ूिषभ के 
शलए      31.03.2022 को समाप् ि वपिल ेिषभ के शलए  

 ििभमान देनदारियां           

 1. छुर्पुर् उिारी         

      आईपीसी:         

        -देय लेखा परीक्षा शुल् क  
                         

24,000.00    
                           

24,000.00    

        -विविि लेनदार  
                    

39,67,664.00  
                        

39,91,664.00  
                      

13,75,524.50  
                         

13,99,524.50  

     पीिीपीआई:         
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       -देय व् यय  
                    

57,97,207.00    
                      

80,32,177.00    

  
                                      

-    
                        

57,97,207.00                                         -    
                         

80,32,177.00  

         

 2. प्रा् त अधग्रम          

    -प्रततभमत जमा/रखी गई रासश   
                    
23,71,180.00  

                        
23,71,180.00  

                        
8,78,310.00  

                           
8,78,310.00  

         

 3. अन् य चालम देनदाररयाां          

      आईपीसी:         

      -पेंशन रस् र् फां ड   
               

21,35,01,387.00                                           -      

      -स् िास् ् य और पररिार कल् याण मांत्रालय को अांतररत शसश 
भमषण एनपीएस  

                                      
-      

                      
22,96,923.52    

      -भा.स. स ेप्रा् त अांततररक् त अनुदान (सांदभष अनु. 6)  
                 
5,13,66,578.00    

                 
12,32,45,681.91    

      -सीजीएचएस को देय   
                                      

-      
                        
1,46,141.00    

      -लाइसेंस फीस  
                                      

-      
                             
2,718.00    

      -देय एनपीएस अांशदान   
                             

(379.00)   
                                  
12.00    

      -स् िास् ् य और पररिार कल् याण मांत्रालय को देय प्राज्तयाां   
                    

55,85,122.00  
                   

27,04,52,708.00                                         -    
                    
12,56,91,476.43  

     पीिीपीआई:         

     -स् िास् ् य और पररिार कल् याण मांत्रालय को देय  
                 

2,56,00,750.52    
                   
2,53,68,539.52  

                      
2,53,68,539.52  

     -स् िास् ् य और पररिार कल् याण मांत्रालय को देय प्राज्तयाां   
                                      

-    
                     

2,56,00,750.52      

 योग     
                   

30,82,13,509.52    
                    

16,13,70,027.45  
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31 मािू 2023 को तुलि पत्र के भाग के तौर पर अिुसमहियां 

 (राहश  रू में) 

क. िालम पररसंपहियां  

 बैंक  ंके पास अविशेष 

             बैंक ऑफ बड़ौदा- 310 5,69,18,037.00       11,05,41,876.77      

             बैंक ऑफ बड़ौदा- 13540 23,74,59,290.00     10,09,607.40           

             आईसीआईसीआई बैंक  7,17,498.00            

             बैंक ऑफ बड़ौदरा-पीिीपीआई 853 1,75,36,768.00       31,26,31,593.00       1,95,02,711.83        13,10,54,196.00        

   हाथ िें स् टैम् पस  

               आईपीसी 25,423.00               10,942.00                

               पीिीपीआई 2,901.00                 28,324.00                 39,716.00                50,658.00                  

योग (क) 31,26,59,917.00       13,11,04,854.00        

B. ऋण, अहग्रम और अन्य पररसंपहियााँ

 1. ऋण

 स्टाफ अविि

     - विभाग अविि

               आईपीसी और सीडीएससीओ 3,57,247.00            10,230.00                

               पीिीपीआई 94,775.00               -                          

     - गृह वनिाचणा अविि 25,77,455.00          30,78,810.00           

     - एलटीसी अविि -                         30,29,477.00            -                          30,89,040.00             

2.  िकद या वसु्त के रूप में या प्राप्त िोिे वाले ममल्य 

    के हलए वसमली योग्य अहग्रम और अन्य राहश : 

   आईपीसी:

         -वबल्डंग के एिज िें एचएलएल लाइफ केयर वलविटेड क  अविि 1,89,67,454.00       35,93,41,096.00      

         -उपकरण  ंके एिज िें एचएलएल लाइफ केयर वलविटेड क  अविि 8,76,19,751.00       8,83,27,756.00        

         -कें .ल .वन.वि. गावजयाबाद क  अविि 50,96,530.00          2,69,96,358.00        

         -व्यय के वलए अविि -                         69,600.00                

         -प्राप् य जीएसटी 55,47,409.00          1,39,81,404.63        

         -कर पर अविि -                         41,723.64                

         -प्रीपेड व् यय 1,09,294.00            -                          

         -स्र त पर कर की कट़ौती 15,09,023.00          9,64,232.00             

   पीवीपीआई:

         -एनआईबी 22,93,686.00          4,83,488.69             

         -उन्नत लेखांकन विकास  कें द्र 1,33,74,800.00       1,33,74,800.00        

         -कें .ल .वन.वि. 10,00,000.00          -                          

         -प्राप् य जीएसटी 4,71,769.00            -                          

         -प्राप् य टीडीएस 48,510.00               -                          

         -भारत सरकार से प्राप् य अनुदान  (संदभच अनुसूची-6) -                         -                          

 अन् य जिाएं 

        -बैंक के पास जिा प्रवतभूवत 59,135.00               59,135.00                

        -जिा प्रवतभूवत (टेलीफ न) 21,850.00               21,850.00                

        -जिा प्रवतभूवत  (टेलीफ न) - पीिीपीआई 10,000.00               10,000.00                

        -जिा प्रवतभूवत  (विद्युत ) 16,11,000.00          13,77,40,211.00       16,11,000.00           50,52,82,443.96        

5. देिदारो ंसे प्रा् त राहश  48,28,347.00            55,26,466.56             

कुल (ख) 14,55,98,035.00       51,38,97,950.52        

कुल (क+ख) 45,82,57,952.00       64,50,02,804.52        

 31.03.2023 को समा् त िालम वषू के हलए   31.03.2022 को समा् त हपछले वषू के हलएअिुसमिी 4-िालम संपहियां, कजू और अहग्रम 

 

 

 

 

 



 

157 
 

31 मािू 2023 को समाप्त वषू के हलए आय और व्यय के भाग के तौर पर अिुसमहियां 

 (राहश  रू में  

वबक्री से प्राल्ियां 

                            -आईपी पुस् तक ं की वबक्री 10,22,87,683.00     2,98,23,420.00        

                            -आईपीआरएस की वबक्री 10,46,58,722.00     6,45,22,500.00        

                            -वनविदा प्रपृ  ंकी वबक्री 3,27,500.00            2,03,500.00             

                            -स् कै्रप की वबक्री 1,87,000.00            9,94,550.00             

                            -पीिीपीआई पुस् तक ं की वबक्री -                         20,74,60,905.00       -                          9,55,43,970.00          

तकनीकी परीक्षण 20,04,390.00            21,85,388.92                     

प्रवशक्षण/कायचशाला से आय 32,01,936.00            12,99,092.85                     

 कुल 21,26,67,231.00       9,90,28,451.77          

िषच के वलए प्राप् त अनुदान 29,82,23,212.00     23,17,28,683.00      

 ज डें:  िषच के द़ौरान उपय ग वकया गया वपछले िषच का अविशेष 

अनुदान
12,32,45,682.00     8,54,30,964.64        

 िषच के वलए उपलब्‍ ि कुल अनुदान 42,14,68,894.00       31,71,59,647.64        

राजस् व व् यय के प्रहत समायोहजत अिुदाि:

           चालू िषच का राजस् ि व् यय 23,51,90,967.00     17,67,80,703.73      

          चालू िषच की आय से सिाय जत वकया गया व् यय 22,07,39,212.00     1,44,51,755.00         10,49,58,217.47      7,18,22,486.26          

   (िषच के द़ौरान राजस् ि व् यय के वलए उपय ग वकया गया अनुदान)

पररयोजिा कोष पर ब् याज-एिएलएल भवि अहग्रम पर 4,95,36,279.00         

िटाएं: चालू िषच  आय स् थानांतरण  : 13,25,00,000.00      

                                                -पररय जना क ष एचएलएल पर ब्‍ याज 4,95,36,279.00       

                                                -बैंक ब्‍ याज -310 24,86,859.00          

                                                -पेन् शन वनवि 21,26,67,231.00     -                          

                                                -प्राल्िय  ंके वलए स् िास् ् य और पररिार क् याण िंत्रालय क  देय55,85,122.00         -                          

िटाएं: स् िास् ् य और पररिार क् याण िंत्रालय क  ल़ौटाई गई वपछले िषच की आय -                         27,02,75,491.00       2,75,41,782.53        10,49,58,217.47        

वषू के दौराि स् थािांतररत िालम वषू की कुल आय

 िटाएं: अचल संपविय  ंकी ख़रीद के वलए उपय ग वकया गया वनिल 77,54,562.00            1,71,33,262.00          

Less: Net Advance Paid during the Year

    1. एचएलएल लाइफ केअर वलवि. वबल्डंग हेतु 5,25,81,108.00       -                          

    2. एचएलएल लाइफ केअर वलवि-उपकरण ं के वलए 6,90,28,270.00       -                          

     3. जीएसटी का वनिल आईटीसी अविशेष - (िषच के वलए प्राप् य 55,47,409.00          -                          

 Total Advances paid during the year from current year Grant 12,71,56,787.00       -                          

 अिुदाि (प्रा् य)/भारत सरकार - आईपीसी को देय

  (संदभू अिुसमिी-2) 5,13,66,578.00         12,32,45,681.91        

पीवीपीआई :

 पीिीपीआई  के वलए प्राप् त अनुदान        9,84,17,528.00 9,44,24,926.00        

 ज डें: वपछले िषच के वलए अविशेष िें अनुदान        2,53,68,539.52        12,37,86,067.52 1,32,09,681.14                10,76,34,607.14 

िटाएं: व् यय

           राजस् ि व् यय        9,49,67,019.00 12,49,25,117.62      

           पंूजीगत व् यय                            -   20,18,793.00           

िषच के द़ौरान स् िास् ् य और पररिार क् याण िंत्रालय क  भुगतान वकया गया बैंक ब्‍ याज             3,34,109.00 

िटाएं: पीिीपीआई अविि  ंिें वनिल िृल्ि           34,25,251.00 9,87,26,379.00         (4,43,87,807.00)      8,25,56,103.62          

पीवीपीआई  प्राब्धप्तयां  :
 ज डें: बैंक ब्‍ याज             5,41,062.00 2,90,036.00             

िटाएं: स् िास् ् य और पररिार क् याण िंत्रालय क  देय प्राल्ियां  (संदभच अनुसूची-2)                           -   5,41,062.00              -                          2,90,036.00               

 अिुदाि (प्रा् य)/भारत सरकार -पीवीपीआई को देय

  (संदभू अिुसमिी-2)
2,56,00,750.52         2,53,68,539.52          

 31.03.2023 को समा् त वषू िालम वषू के हलए

 31.03.2023 को समा् त वषू िालम वषू के 

हलए

 अिुसमिी 5-हबक्री से प्राब्धप्तयां

 अिुसमिी 6-अिुदाि/सब्धििी

(प्रा् त अपररवतूिीय अिुदाि और सब्धििी)

   31.03.2022 को समा् त हपछले वषू के हलए

   31.03.2022 को समा् त हपछले वषू के हलए
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31 मािू 2023 को समाप्त वषू के हलए आय और व्यय के भाग के तौर पर अिुसमहियां

 (Amount in Rs) 

 अिुसमिी 7- अहजूत ब् याज

 31.03.2023 को 

समा् त वषू िालम वषू 

के हलए

    31.03.2022 को 

समा् त हपछले वषू 

के हलए

सािवि जिा पर अवजचत ब्‍ याज -                            68,759.00                

बचत खाते पर 77,50,512.00            44,16,951.00           

कुल 77,50,512.00            44,85,710.00           

 अिुसमिी 8-अन् य आय

 31.03.2023 को 

समा् त वषू िालम वषू 

के हलए

    31.03.2022 को 

समा् त हपछले वषू 

के हलए

आयकर ररफंड पर ब्‍ याज 64,177.00                 98,120.00                

विदेशी िुद्रा लाभ सवहत विविि आय 2,57,292.00              13,45,935.70           

कुल 3,21,469.00              14,44,055.70           

िेतन 6,06,16,430.00         5,36,77,679.00        

कुशल िानिशल्ि की आउटस वसिंग 7,27,44,788.00         5,30,59,161.10        

कन् सलटेंसी प्रभार 2,02,960.00              -                          

िेतन/संविदा किचचारी भुगतान 5,28,000.00              80,981.00                

आवत् य और स् टाफ क् याण पर व् यय 10,15,000.00            3,12,501.00                    

          -परीक्षा प्रभार -                            2,24,750.00             

कुल 13,51,07,178.00       10,73,55,072.10      

वबजली और विद्युत प्रभार 67,72,167.00            71,40,486.00           

कायाचलय रखरखाि 8,08,571.00              17,58,021.77           

दरें  और कर एिं प्रिाणन प्रभार 6,85,257.00              3,39,629.95             

िाहन संचालन और रखरखाि 3,70,606.00              4,23,657.00             

डाक खचच, टेलीफ न और संचार प्रभार 33,29,745.00            10,78,601.00           

िुद्रण और स् टेशनरी 21,10,190.00            38,65,362.00           

यात्रा और िाहन खचच प्रभार 17,30,326.00            5,29,721.00             

संग वि, प्रवशक्षण, कायचशाला और आिास व् यय 4,51,830.00              18,160.00                

प्रवशक्षण शु् क -                            1,00,000.00             

वसविल और विद्युत प्रभार-कें  ल  वन वि 1,74,96,111.00         81,23,357.39           

स् िच् छता प्रभार 11,47,421.00            6,94,292.41             

विविक और पेशेिर प्रभार 6,67,770.00              13,87,913.00           

 विज्ञान और प्रचार 6,36,743.00              6,75,357.65             

 िरम् ित और अनुरक्षण-विद्युत 46,31,781.00            15,88,625.56           

लेखा परीक्षा फीस 24,000.00                 28,320.00                

अन् य व् यय :

              -सुरक्षा प्रभार 53,55,106.00            69,08,204.54           

              -विविि व् यय 3,05,492.00              9,41,851.00             

-                          

              -टीए/डीए  6,40,612.00              2,81,447.00             

              -सिाचार-पत्र और पवत्रकाएं 1,40,758.00              -                          

              -कस् टि क् लीयररंग प्रभार 33,623.00                 -                          

              -बैंक प्रभार 19,419.00                 17,279.95                

              -कम् प् यूटर सॉफ्टिेयर 2,41,024.00              -                          

              -आईपी प्रकाशन  व् यय 1,59,60,000.00         -                          

-                          

              -बीिा खचच . 4,99,542.00              5,33,589.00             

अिवि पूिच व् यय -                            92,563.00                

कुल 6,40,58,094.00         3,65,26,439.22        

 31.03.2023 को 

समा् त वषू िालम वषू 

के हलए

    31.03.2022 को 

समा् त हपछले वषू 

के हलए

 अिुसमिी  9 - स् थापिा व् यय

 अिुसमिी 10- प्रशासहिक  व् यय

 31.03.2023 को 

समा् त वषू िालम वषू 

के हलए

    31.03.2022 को 

समा् त हपछले वषू 

के हलए
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31 मािू 2023 को समाप्त वषू के हलए आय और व्यय के भाग के तौर पर अिुसमहियां

 (राहश  रू में ) 

प्रय गशाला उपभ ज् य की ख़रीद 1,19,41,343.00         84,39,117.41          
अशुल्िय  ंकी खरीद 80,19,653.00            2,04,09,886.00       
परीक्षण प्रभार 66,73,206.00            40,40,239.00          

एएिसी प्रभार 93,91,493.00            -                          

कुल 3,60,25,695.00         3,28,89,242.41        

टीए/डीए सीडीएससीओ बैठक व् यय -                            9,950.00                 

कुल -                            9,950.00                  

कुशल िानिशल्ि की आउटस वसिंग 8,07,99,442.00         8,27,35,350.04       

टीए/डीए आकल्िक प्रभार 8,62,353.00              9,35,600.00            

सीएिई बैठक व् यय 6,66,035.00              9,60,381.00            

आवत् य व् यय 27,819.00                 63,696.00               

विज्ञापन और प्रचार 22,641.00                 26,186.00               

वपं्रवटंग और स् टेशनरी 2,04,655.00              92,526.00               

टेलीफ न व् यय 38,381.00                 1,89,662.00            

यात्रा खचच 7,06,383.00              51,648.00               

प्रवशक्षण और कायचशाला व् यय 1,76,852.00              4,268.00                 

डाक खचच और टेलीिाि प्रभार 36,815.00                 15,250.00               

विविक और पेशेिर प्रभार 82,800.00                 35,400.00               

िरम् ित  और अनुरक्षण  (कें  ल  वन वि) 5,68,773.00              8,681.00                 

बैंक प्रभार 2,631.00                   (366.00)                   

उपल्स्थवत सॉफ्टिेयर प्रभार 90,447.00                 35,147.00                        

एचिीपीआई प्रभार 42,28,544.00            94,42,103.08                  

एएिसी प्रभार 1,54,102.00              1,39,534.16                    

पूिच अिवि व् यय -                            2,98,57,783.34              

एडीआर वनगरानी कें द्र का िावसक प्रभार 4,06,489.00              3,32,268.00                    

इंटरनेट और डेटा सेंटर संचालन प्रभार 10,01,697.00            -                                    

विद्युत प्रभार 11,60,508.00            -                                    

राष्‍ टर ीय भेषज सतकच ता सप् ताह 8,64,838.00              -                                    

-                                    

विविि व् यय 1,450.00                   -                                    

िाहन संचालन और रखरखाि 27,036.00                 -                                    

आरसीएि के अिीन टैक् सी सेिाएं 3,07,473.00              -                                    

आरसीएि के अिीन सुरक्षा सेिाएं 25,28,855.00            -                                    

कुल 9,49,67,019.00         12,49,25,117.62      

अिुसमिी 13-पीवीपीआई व् यय  

 31.03.2023 को 

समा् त वषू िालम वषू 

के हलए

    31.03.2022 को 

समा् त हपछले वषू 

के हलए

अिुसमिी 12- सीिीएससीओ बैठक  व् यय  

 31.03.2023 को 

समा् त वषू िालम वषू 

के हलए

    31.03.2022 को 

समा् त हपछले वषू 

के हलए

अिुसमिी 11 - प्रयोगशाला सेवाएं-प्रिालि और अिुरक्षण व् यय

 31.03.2023 को 

समा् त वषू िालम वषू 

के हलए

    31.03.2022 को 

समा् त हपछले वषू 

के हलए
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(A) मित्िपूणभ लखेांकन नीतियााँ                                                                                        

1. लेखांकन का आिाि 
वित्तीय वििरण आम तौर पर स्िीकर त लेखाांकन ससद्िाांतों के अनुसार तैयार ककए गए हैं। भारतीय भेषज सांहहता आयोग 

(यहाां और बाद में आईपीसी के रूप में सांदसभषत) लेखाांकन की सांचय प्रणाली को अपनाता है लेककन कमषचाररयों को 
अधग्रम पर ब्याज नकद आिार पर मान्यता दी जाती है.  

 

 

2. अचल संपवत्तयां औि मूल्यह्रास 

a) अचल सांपवत्तयों का लागत से सांधचत ममल्यह्रास पर उल् लेख ककया जाता है.  

 

b) सीिी पांजक्त विधि पर 95% की सीमा तक ममल्यह्रास प्रदान ककया गया है। पुस्तकालय की पुस्तकों पर 
ममल्यह्रास सीिी पांजक्त विधि स े40% की दर स ेलगाया गया है। विसभन् न पररसांपवत्तयों पर लागम ममल्यह्रास की 
दरें नीचे दी गई हैं:-  

 

अचल संपवत्तयां                           प्रर्ारिि मूल्यह्रास की दिें 

मशीनरी और उपकरण  -  4.75% 

कायाषलय उपकरण    -  19% 

बबजल्डांग    -  1.63% 

फनीचर और कफक् ससष   -  9.5% 

िाहन    -  9.50% 

साइकल    -  7.07% 

 

c) िषष के दौरान अचल सांपवत्तयों में की गई िरद्धि के सांबांि में, पमरे िषष के सलए ममल्यह्रास प्रदान ककया गया है 
और अचल सांपवत्तयों की बबक्री/तनपर्ान के सांबांि में, कोई ममल्यह्रास प्रदान नहीां ककया गया है।  

 

d) ममल्यह्रास को अनुदान कॉपषस फां ड से िसमला गया है और पररसांपवत्त के उपयोगी जीिन पर आय और व्यय 
खात ेमें एक अनुबांि मद के रूप में मान्यता प्रा्त है।  
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3. अनुदान सिायिा 
a) भारत सरकार के स्िास््य एिां पररिार कल्याण मांत्रालय स े प्रा्त सहायता अनुदान का लेखा सांचय के 

आिार पर ककया जाता है। तदनुसार, अनुदान की ककसी भी कमी/अधिशेष को स्िास््य एिां पररिार कल्याण 
मांत्रालय को प्रा्य/देय अनुदान के रूप में हदखाया गया है।  

 

b) अनुदान को व्यय की सीमा तक राजस्ि में शासमल ककया जाता है क्योंकक आईपीसी द्िारा प्रा्त सभी आय 
स्िास््य एिां पररिार कल्याण मांत्रालय को स्र्थानाांतररत कर दी गई है।  

 

 

c) अचल सांपवत्तयों की खरीद के सलए उपयोग ककए गए अधग्रम को कॉपषस फां ड के शीषष के तहत हदखाया गया 
है.  

 

4. कमभचािी पारिश्रशमक एिं लार् 

सभी सेिातनिरवत्त और अन्य अांततम लाभ जैस ेग्रेच्युर्ी, अिकाश नकदीकरण और बोनस आहद का हहसाब साल-दर-साल 
आिार पर नहीां ककया जाता है और इन्हें सेिातनिरवत्त के िषष में मान्यता दी जाती है।  

 

5. िाजस्ि मान्यिा 
आय और व्यय का हहसाब-ककताब सांचय के आिार पर ककया जाता है, जैसा कक िे अजजषत ककए जात ेहैं या खचष ककए 

जात े हैं। इसके अलािा, आईपी पुस्तकों और अन्य विविि की बबक्री के माध्यम स ेप्रा्त सभी आय स्िास््य एिां 
पररिार कल्याण मांत्रालय को हस्ताांतररत कर दी गई हैंI  

 

6. प्राििान 

ककसी प्राििान को तब मान्यता दी जाती है जब ककसी उद्यम पर वपछली घर्ना के पररणामस्िरूप ितषमान दातयत्ि होता 
है; यह सांभि है कक दातयत्ि को तनपर्ाने के सलए सांसािनों के बहहप्रषिाह की आिश्यकता होगी, जजसके सांबांि में एक 
विश्िसनीय अनुमान लगाया जा सकता है। प्राििानों को ितषमान ममल्य स ेकम नहीां ककया जाता है और बैलेंस शीर् 
की तारीख पर दातयत्ि को तनपर्ाने के सलए आिश्यक सिोत्तम अनुमान के आिार पर तनिाषररत ककया जाता है। 
प्रत्येक बैलेंस शीर् ततधर्थ पर इनकी समीक्षा की जाती है और ितषमान सिोत्तम अनुमानों को प्रततबबांबबत करन ेके सलए 
समायोजजत ककया जाता है.  

 

7. आकश्स्मक देनदारियााँ औि आकश्स्मक संपवत्तयााँ 
आकजस्मक दातयत्ि के सलए खुलासा तब ककया जाता है जब कोई सांभावित दातयत्ि हो, लेककन सांभितः नहीां हो, जजसके 

सलए सांसािनों के बहहप्रषिाह की आिश्यकता हो सकती है। जहाां कोई सांभावित दातयत्ि या ितषमान दातयत्ि है लेककन 
सांसािनों के बहहप्रषिाह का दायरा दमर है, िहाां कोई प्राििान या प्रकर्न नहीां ककया जाता है.  

(B) खातों पर हर््पणणयाँ  

1. आय और व्यय खात े में 3,35,34,520.00 रुपये का ममल्यह्रास लगाया गया है जजसमें पीिीपीआई के सांबांि में 
11,69,391.00 रुपये शासमल हैं।  चमांकक सांस्र्थान भारत सरकार द्िारा पमरी तरह स ेसहायता प्रा्त है, इससलए ममल्यह्रास 
को अनुदान कॉपषस फां ड में सलया जाता है और पररसांपवत्त के उपयोगी जीिन पर आय और व्यय खात ेमें एक विपरीत 
मद के रूप में मान्यता दी जाती है।  
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2. आईपीसी अिकाश नकदीकरण और ग्रेच्युर्ी के सलए प्राििान सरजजत नहीां करता है.  

 

3. िषष के दौरान, आईपीसी ने आईपी बुक्स, एनएफआई, आईपीआरएस, स्कै्रप की बबक्री और चालम िषष के सलए अन्य विविि 
प्राज्तयाँ के माध्यम स े21,26,67,231.00 रू जुर्ाए हैं।  

4. पीिीपीआई फां ड से नेशनल इांस्र्ीट्यमर् ऑफ बायोलॉजजकल्स (एनआईबी) को हदए गए 60,00,000/- रुपये के अधग्रम के 
मुकाबले एनआईबी द्िारा 42,28,544/- रुपये समायोजन के रूप में हदए गए हैं।  

 

5. पुस्तकालय पुस्तकों की खरीद तनविदा प्रकक्रया के माध्यम से नहीां की जाती है.  

 

6. देनदाररयों को उपलब्ि जानकारी की सीमा तक पहचाना गया है. 

 

7. पार्ी की शेष रासश पुजष्ट्र् और समािान के अिीन है.  

8. भिन तनमाषण के सलए एचएलएल लाइफ केयर सलसमरे्ड को दी गई अधग्रम रासश को कायष प्रगतत पर के अांतगषत रखा 
गया है और जब भिन आईपीसी को सौंप हदया जाएगा तो इसे पमांजीगत सांपवत्त माना जाएगा।  

 

9. सांपवत्त को केिल उस सीमा तक मान्यता दी गई है जहाां तक िह िसमली योग्य है। 

 

कृिे कश् यप शसकदि एंड कं0               कृते भारतीय भेषज संहिता आयोग  

सणदी लखेाकाि       

 

 

        

(आकाि कश् यप) 

पाटभनि                          चंदन कुमाि                          िशि रू्षण  

सदस् यिा सं. 088281           (वित् ि एिं लखेा अधिकािी)      (प्रिासतनक अधिकािी)(प्रर्ािी) 
पंजीकिण सं; 016253N  

 

 

 

डॉ; िाजीि शसिं िघुिंिी  

           (सधचि-सि-िैज्ञातनक तनदेिक (प्रर्ािी) 
स् र्ान: हदल् ली 

हदनांक:  
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 (राहश  रू में ) 

प्राब्धप्तयां  31.03.2023 31.03.2022 भुगताि 31.03.2023 31.03.2022

1. ओपहिंग बैलेंस 1. व् यय

   -बैंक अविशेष 11,15,51,484.17    9,86,15,513.00      -स् थापना व् यय 13,51,07,178.00    10,73,55,072.10   

   -उपलब्‍ ि स् टैम् पस 10,942.00              5,766.00                -प्रशासवनक  व् यय 6,40,58,094.00      4,39,42,236.47     

   -लैब सेिाएं-ओएंडएि व् यय 3,60,25,695.00      3,28,89,242.41     

2. प्रा् त अिुदाि     -सीडीएससीओ बैठक व् यय -                         9,950.00               

   -भारत सरकार  (स् िास् ् य और पररिार क् याण िंत्रालय से)29,82,23,212.00    23,17,28,683.00 

3. प्रा् त ब् याज :  2. हिहधयो ंके तित हकए गए भुगताि 

   -वनिेश पर अवजचत ब्‍ याज -                        68,759.00               -कें  ल  वन वि गावजयाबाद क  अविि -                         43,73,851.00        

   -बचत खाते पर ब्‍ याज 77,50,512.00         44,16,951.00      

4. गहतहवहध से आय 
 3.अिल संपहियो  ंपर व् यय और पमंजीगत कायू 

प्रगहत पर

   -आई पी पुस् तक ं की वबक्री 10,22,87,683.00    2,98,23,420.00       -भिन 40,02,118.00         36,29,053.00        

   -आईपीआरएस की वबक्री 10,46,58,722.00    6,45,22,500.00       -पुस् तकें 14,99,697.00         36,20,792.00        

   -वनविदा फािों की वबक्री 3,27,500.00           2,03,500.00            -कम् प् यूटर और फेररफेरल 11,54,272.00         34,16,242.00        

   -स् कै्रप की वबक्री 1,87,000.00           9,94,550.00            -फनीचर और वफक् ससच  2,35,617.00           12,45,681.00        

   -तकनीकी परीक्षण से आय 20,04,390.00         21,85,388.92          -संयंत्र िशीनरी  और उपकरण 1,95,72,096.00      52,21,494.00        

   -प्रवशक्षण/कायचशाला से आय 32,01,936.00         12,99,092.85          -प्रगवत पर पंूजीगत कायच 44,29,54,750.00    -                        

   -अन् य आय 3,21,469.00           14,44,055.70      

5. अन् य प्राब्धप्तयां 4. स् वास् ्  य और पररवार कल् याण  मंत्रालय को भुगताि 

    -ठेकेदार  ंऔर आपूवतचकताचओं क  अविि 36,30,51,075.00    29,79,820.00          -स् िास् ् य और पररिार क् याण िंत्रालय क  िषच के द़ौरान भुगतान की गई रावश 24,86,859.00         13,25,00,000.00   

     िषच के द़ौरान सिाय जन  

   -विविि के्रवडटसच िें वनिल िृल्ि 25,92,139.50         -                     5. वषू के दौराि हकया  गया हिवेश 

   -अन् य चालू देनदाररय ं िें वनिल िृल्ि -                        22,96,924.00         -वनिेश  ंिें वनिल िृल्ि 25,06,385.00         -                        

   -वनिेश िें वनिल किी 2,08,60,534.00   

   -विभाग अविि िें वनिल किी -                        563.00                 6.अन् य भुगताि 

   -गृह वनिाचण अविि िें वनिल किी 5,01,355.00           -                         -डेबटसच से िसूली य ग् य रावश -                         3,59,631.00          

    -िैिावनक प्राविकरण से िसूलीय ग् य अविि िें 

वनिल किी
78,21,634.27         -                     

    -िैिावनक प्राविकरण से िसूलीय ग् य अविि िें वनिल 

िृल्ि
-                         48,70,815.35        

   -खचों के वलए सिाय वजत अविि -                        84,002.00               -विविि लेनदार  ंिें वनिल किी -                         42,56,281.36        

   -प्रवतभूवत जिाओ ंिें वनिल िृल्ि -                        5,56,910.00            -पीिीपीआई क  ऋण का पुनभुचगतान 14,28,449.01        

   -एलटीसी अविि िें वनिल किी -                        50,000.00              -शवशभूषण एनपीएस िें वनिल किी 22,96,923.50         -                        

   -गृह वनिाचण अवि िें वनिल किी -                        4,80,120.00           -विभाग अविि िें वनिल िृल्ि 3,47,017.00           -                        

   -पेंशन टर स् ट क ष िें वनिल िृल्ि 21,35,01,387.00    -                        -अन् य चालू देनदाररय ं िें वनिल िृल्ि 1,49,250.00           2,43,762.00          

   -प्रवतभूवत जिाओ ंिें वनिल िृल्ि 14,92,870.00         -                        -खचों के वलए आईटीडी एंड टी अनुदान के त़ौर प्राप् त अविि िें वनिल किी -                         16,00,273.60        

    -डेवबटसच से िसूलीय ग् य रावश 6,98,119.56           -                        -पेंशन वनवि िें वनिल िृल्ि  (सी.िाई आय ) 21,26,67,231.00    -                        

   -ईएिडी िें वनिल किी -                         91,800.00             

 6.अंहतम शेष 

   -बैंक अविशेष 29,50,94,825.00    11,15,51,484.17   

   -उपलब्‍ ि स् टैम् प 25,423.00              10,942.00             

कुल 1,22,01,83,430.50 46,26,17,052.47 TOTAL 1,22,01,83,430.50 46,26,17,052.47   

िमारी संलग् ि सम हदिांहकत ररपोटू के अिुसार  .

कृते कश् यप  हसकदर  एंि कं0 

सणदी लेखाकार 

FRN: 016253N

   

सीए आकाश  कश् यप  

पाटूिर 

(M. No. 088281)

UDIN: 

स् थाि: गाहजयाबाद           िंदि कुमार                         शहश भमषण 

हदिांक: 22/08/2023 (हवत् त और लेखा अहधकारी)                                                  (Administrative Officer)(I/c)प्रशासहिक  अहधकारी  प्रभारी

िा. राजीव हसंि रघुवंशी 

( सहिव सि वैज्ञाहिक  हिदेशक )

भारतीय भेषज संहिता आयोग 

स् वास् ्  य और पररवार कल् याण  मंत्रालय 

31 मािू 2023 को समा् त वषू के हलए प्राब्धप्तयां और भुगताि 

सेक् टर-23, राज िगर गाहजयाबाद  - 201002

कृते भारतीय भेषज संहिता आयोग 
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 (राहश  रू में) 

प्राब्धप्तयां  31.03.2023 31.03.2022 भुगताि 31.03.2023 31.03.2022

1. ओपहिंग बैलेंस 1. व् यय 

   -नगद रूप िें -                      -                        -कुशल िानिशल्ि की आउटस वसिंग 8,07,99,442.00   8,27,35,350.04   

   -बैंक अविशेष 1,95,02,711.83   1,24,20,723.99      -टीए/डीए आकल्िक प्रभार 8,62,353.00        9,35,600.00        

   -स् टैम् प  ंके रूप िें 39,716.00           14,966.00              -सीएिई बैठक व् यय 6,66,035.00        9,60,381.00        

   -आवत् य व् यय 27,819.00           63,696.00           

2. प्रा् त अिुदाि    -विज्ञापन और प्रचार 22,641.00           26,186.00           

   -भारत सरकार से 9,84,17,528.00   9,44,24,926.00      -िुद्रण और स् टेशनरी 2,04,655.00        92,526.00           

   -टेलीफ न व् यय 38,381.00           1,89,662.00        

 3.अन् य प्राब्धप्तयां    -यात्रा खचच 7,06,383.00        51,648.00           

   -आईपीसी से ऋण िें वनिल िृल्ि 14,28,449.01         -प्रवशक्षण और कायचशाला व् यय 1,76,852.00        4,268.00             

   -अविि  ंिें वनिल किी -                      2,99,88,017.34      -डाकखचच और टेलीिाि प्रभार 36,815.00           15,250.00           

   -देय व् यय िें वनिल िृल्ि -                      30,08,928.00         -विविि व् यय 1,450.00             -                     

   -हीि विवजलेंस कायचक्रि के वलए एनआईबी क  

अविि िें वनिल िृल्ि
-                      49,27,103.08         -विविक और पेशेिर प्रभार 82,800.00           35,400.00           

   -स् िास् ् य  और पररिार क् याण िंत्रालय क  देय रावश 

िें वनिल िृल्ि
-                         -िरम् ित और अनुरक्षण  (कें .ल .वन.वि. ) 5,68,773.00        8,681.00             

4. गहतहवहध से आय    -िेतन 8,64,838.00        -                     

   -बैंक ब्‍ याज 5,41,062.00        2,90,036.00          -एएिसी प्रभार 1,54,102.00        1,39,534.16        

  -िाहन संचालन और रखरखाि  27,036.00           -                     

  -टैक् सी सेिाएं 3,07,473.00        -                     

  -एएिसी के िावसक प्रभार 4,06,489.00        3,32,268.00        

  -बैंक प्रभार 2,631.00             -366.00              

  -इंटरनेट प्रभार 10,01,697.00      

  -पूिच अिवि व् यय -                      2,98,57,783.34   

  -एचिीपीआई व् यय 42,28,543.84      94,42,103.08      

  -वबजली खचच 11,60,508.00      -                     

  -सुरक्षा प्रभार 25,28,855.00      -                     

  -उपल्स्थवत सॉफ्टिेयर प्रभार 90,447.00           35,147.00           

2. अिल संपहियो ंपर व् यय तथा प्रगहत पर पमंजीगत कायू

   -कम् प् यूटर और फेररफेरल -                      20,18,793.00      

 3.अन् य भुगताि

   -देय खचों िें वनिल किी 22,34,970.00      -                     

   -अविि  ंिें वनिल िृल्ि 5,20,279.00        -                     

   -स् िास् ् य  और पररिार क् याण िंत्रालय क  देय प्राल्िय  ंके 

वलए देनदाररय  ंिें वनिल किी
-                      -                     

   -िषच के द़ौरान स् िास् ् य  और पररिार क् याण िंत्रालय क  भुगतान वकया गया बैंक ब्‍ याज3,34,109.00        

   -विभाग अविि िें वनिल िृल्ि 94,775.00           -                     

   -एनआईबी क  हेि विवजलेंस प्र िाि के वलए अविि िें वनिल 

िृल्ि
18,10,197.00      -                     

   -कें  ल  वन वि क  अवि िें वनिल िृल्ि 10,00,000.00      -                     

   -के्रवडटसच िें वनिल िृल्ि -                      16,811.00           

 4.अंहतम अहधशेष

   -बैंक अविशेष 1,75,36,767.99   1,95,02,711.83   

   -उपलब्‍ ि स् टैम् पस 2,901.00             39,716.00           

कुल 11,85,01,017.83 14,65,03,149.42 कुल 11,85,01,017.83 14,65,03,149.45 

िमारी संलग् ि सम हदिांहकत ररपोटू के अिुसार  .

सणदी लेखाकार 

FRN: 016253N

   

 3.अन् य भुगताि 

पाटूिर 

UDIN: 

हदिांक: 22/08/2023

िॉ. राजीव हसंि रघुवंशी 

      ( सहिव सि वैज्ञाहिक  हिदेशक )

         िंदि कुमार                                शहश भमषण 

                    (हवत् त एवं लेखा अहधकारी  )          (प्रशासहिक  अहधकारी  )(प्रभारी)

फामाूकोाहवहजलेंस  प्रोग्राम ऑफ इंहिया  (पीवीपीआई)

भारतीय भेषज संहिता आयोग

सेक् टर-23, राजिगर  गाह जयाबाद  -201002 

31 मािू 2023 को समा् त वषू के हलए प्राब्धप्तयां और भुगताि खाता 

कृते भारतीय भेषज संहिता आयोग-पीवीपीआई 
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 (राशि रू में ) 

 देनदाररयाां अनुसूची  चालू वर्ष  शिछला वर्ष सांिशियाां  अनुसूची  चालू वर्ष  शिछला वर्ष

िूांजी शनवेि 

 सब्‍सक्रिप्‍शन और अंशदान 1 1,76,16,237.00 1,65,70,089.00 बैंक के पास सावक्रि जमा 3 1,40,00,000.00       94,82,237.00           

2 70,458.35              5,67,240.35          वर्षमान िररसांिशियाां 

अक्रजित ब्‍याज (क्रनवेश) 1,86,275.00            3,42,656.00             

क्रनवेश पर टीडीएस कटौती 19,518.00               1,58,977.00             

वर्षमान देनदाररयाां  सपुर सेक्रवगं खाते में अक्रिशेष 34,80,490.35          71,53,047.35           

 आईपीसी ऋण 0.00 0.00 वसूलीयोग्‍य राक्रश 412.00                    412.00                      

कुल 1,76,86,695.35     1,71,37,329.35     कुल 1,76,86,695.35      1,71,37,329.35       

महत्‍विूर्ष लेखाांकन नीशर्याां  और लेखाजोखे की शिप्‍िशर्याां  4

हमारी सांलग्‍न सम शदनाांशकर्  ररिोिष  के अनुसार .

कृरे् कश्‍यि शसकदर एांड कां 0 कृरे् भारर्ीय  भेर्ज सांशहर्ा आयोग

सर्दी लेखाकार  सामान्‍य भशवष्‍य  शनशि 

FRN: 016253N

               (सशचव सह वैज्ञाशनक  शनदेिक)

सीए आकाि कश्‍यि 

िािषनर  

(M. No. 088281)

UDIN:

स्‍थान: गाशजयाबाद  

शदनाांक   : 

चांदन कुमार  िशि भूर्र् 

(शवत्‍र् एवां लेखा अशिकारी) ( प्रिासशनक अशिकारी)(प्रभारी)

भारर्ीय  भेर्ज सांशहर्ा आयोग सामान्‍य भशवष्‍य  शनशि भशवष्‍य  शनशि कोर् 

(स्‍वास्‍् ‍य और िररवार  कल्‍यार् मांत्रालय  )

 आय/व्‍यय का अशर्रेक अशििेर्

31.03.2023 को रु्लन ित्र 

डॉ. राजीव  शसांह रघुवांिी  
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सब्‍सक्रिप्‍शन पर ब्‍याज 11,98,148.00     9,19,568.00        क्रनवेश पर ब्‍याज 3,99,471.00        4,68,170.00       

 व्‍यय के मकुाबले  आय की अक्रिकता -4,96,782.00      -2,51,852.00      बचत खाते पर ब्‍याज 3,01,895.00        1,99,546.00       

 बैंक प्रभार -                      -                      

कुल 7,01,366.00       6,67,716.00       कुल 7,01,366.00       6,67,716.00      

महत्‍विूर्ष लेखाांकन नीशर्याां  और लेखाजोखे की शिप्‍िशर्याां      4

हमारी सांलग्‍न सम शदनाांशकर्  ररिोिष  के अनुसार 

कृरे् कश्‍यि शसकदर एांड कां 0 कृरे् भारर्ीय  भेर्ज सांशहर्ा आयोग

सर्दी लेखाकार  सामान्‍य भशवष्‍य  शनशि 

FRN: 016253N

             (सशचव सह वैज्ञाशनक  शनदेिक 

सीए आकाि कश्‍यि 

िािषनर  

(M. No. 088281)

UDIN:

स्‍थान : गाशजयाबाद  

शदनाांक   :  

भारर्ीय  भेर्ज सांशहर्ा आयोग सामान्‍य भशवष्‍य  शनशि भशवष्‍य  शनशि कोर् 

(प्रिासशनक अशिकारी)(प्रभारी)
िशि भूर्र् 

(स्‍वास्‍् ‍य और िररवार  कल्‍यार् मांत्रालय  )

31.03.2023 को समाप्‍र् वर्ष के शलए आय और व्‍यय लेखाजोखा  

 चालू वर्ष  शिछला वर्ष चालू वर्ष  शिछला वर्ष

डॉ. राजीव  शसांह रघुवांिी  

व्‍यय आय 

चांदन कुमार  

(शवत्‍र् और लेखा अशिकारी)

  (राशि रू में ) 
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अनुसमची-4 

र्ाििीय र्ेषज संहििा आयोग (आईपीसी) 

सामान् य र्विष् य तनधि 

(31.03.2023 की जस्र्थतत के अनसुार वित् तीय वििरण का भाग) 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

क. मित् िपूणभ लखेांकन नीतिया ं

1. लेखांकन की विधि 

लेखा को ऐततहाससक लागत पररपार्ी के अांतगषत प्रोदभिन आिार पर तैयार ककया गया है  

2. िाजस् ि स् िीकृति  

राजस् ि की प्रोदभिन आिार पर स् िीकर तत प्रदान की गई है। 

3. अचल संपवत्तया ं

कोई अचल पररसांपवत्त नहीां है। 

4. तनिेि 

तनिेश लागत पर घोवषत ककया गया है तर्था ''भारतीय भेषज सांहहता आयोग सामान् य भविष्ट् य तनधि'' (इसके बाद आगे ''आईपीसी-जीपीएफ'' 
के तौर पर सांदसभषत) के नाम स ेरखा गया है। 

ख. लेखा पि हटप् पणणयां:  

1. ''आईपीसी-जीपीएफ'' का तनिेश राष्ट् रीयकर त बैंक में सािधि जमा में तनिेश ककया गया है।  

2. आईसीएआई द्िारा जारी लखेाांकन मानदांडों का, जहाां कहीां भी लागम हैं, यर्था सांभि पालन ककया गया है। 

3. जहाां कहीां आिश् यक है वपछले िषष के आांकडों को पुन:एकबत्रत/पनु:िगीकर त/पुन: व् यिजस्र्थत ककया गया है ताकक ये ितषमान अिधि में 
प्रस् तुततकरण के अनुरूप हों।  

 

कृिे शसकदि एंड कं0   कृिे र्ाििीय र्ेषज संहििा आयोग 

सणदी लखेाकाि    सामान् य र्विष् य तनधि 

 

(आकाि कश् यप)   (चंदन कुमाि)   (िवष र्ूषण) 

पाटभनि   वित् ि एिं लेखा अधिकािी  प्रिासतनक अधिकािी (प्रर्ािी)  

सदस् यता सां. 016253एन 

स् र्थान: गाजजयाबाद 

हदनाांक: 22.08.2023 

 

(डॉ. िाजीि शसिं िघुिंिी) 

(सधचि-सि-िैज्ञातनक तनदेिक (प्रर्ािी) 
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