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प्रस्तावना 
 

 

सचिव-सह-वैऻाननक ननदेशक की करभ स े
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

भुझ े बायतीम बेषज सॊहहता आमोग की वषष 2016-17 के लरए, 

वार्षषक रयऩोर्ष प्रस्तुत कयने का सौबाग्म प्राप्त हुआ है। आदेश ऩत्र भें 
अधधकधथत अऩने रक्ष्म, दृष्टर्कोण एवॊ उद्देशम् को ऩूया कयने भें 
आईऩीसी की उधित ननयॊतय र्वकास औय प्रगनत सुननष्चित कयत े

हुए, हभ गवष स े फमान कय सकते हैं कक र्वत्तीम वषष के दौयान 

भहत्वऩूणष प्रगनत की गई थी। ए. ऩी. आई. के आईऩी भोनोग्राप, 

तैमाय उत्ऩादों, एष्ससर्ऩएॊट्स, र्ीके, जैर्वक, ऩादऩ औषधध इत्माहद 

के सॊफॊध भें गुणवत्ता भानदॊडों का सख्ती से ऩारन ककमा गमा है । 
आज, आईऩी द्वाया ननधाषरयत भानकों की तुरना दनुनमा बय के 

बेषज सॊहहता भानकों के साथ की जाती है । बायतीम बेषज सॊहहता 
सॊदबष ऩदाथों (आई.ऩी.आय.एस.) तथा अशुद्धधमों को तैमाय कयन े

आहद के र्वकास को बी ध्मान भें यखते हुए प्राथलभकता दी गई है। 
ऩायदशॉ भानकों को स्थार्ऩत कयने के लरए बायतीम बेषज सॊहहता 
आमोग द्वाया की गई गनतर्वधधमाॊ र्वलबन्न व्मावसानमक औय 

अॊतययाटरीम दृष्टर्कोणों का प्रनतननधधत्व कयती हैं। 
 

सुसॊगतता एवॊ अंतयराष्ट्रीम सहमोग के र्वस्ताय के लरए, आईऩीसी ने 

मूएसऩी के सरथ एभओमू ऩय हस्तरऺय ककए, ष्जससे दवाओॊ की 
गुणवत्तर, सुयऺर औय प्रबरवकररयतर के भहत्व के फरये भें जरगरूकतर 
फढरई जा सके औय दवरओं के लरए आवश्मक सरवाजननक भरनकों  
तक उऩरब्धता एवॊ ऩहंुच फढर कय वैश्श्वक आऩूनता श्रंखरर की 
अखंडतर की यऺर की जा सके ।   
 

 
 

बायतीम पाभाषकोर्वष्जरेंस कामषक्रभ (ऩीवीऩीआई) के लरए याटरीम 

सभन्वम कें द्र (एनसीसी) के रूऩ भें, बायतीम बेषज सॊहहता आमोग 

न ेऩूये देश भें दवाओॊ की सुयऺा सुननष्चित कयन ेभें कापी मोगदान 

हदमा है। आगे कदभ फढाते हुए ऩीवीऩीआई ने योधगमों की सुयऺा 
रयऩोर्ों के सॊग्रहण, लभरान एवॊ र्वचरेषण के लरए प्रबावी तॊत्र का 
ननभाषण ककमा है जहाॉ अरग-अरग भाभरों ऩय प्रकाश डारा जाता है 

ताकक उधित ननटकषष प्राप्त हो सकें  तथा आवचमक हस्तऺेऩ ककमा 
जा सके । कें द्रीम औषध भानक ननमॊत्रण सॊघठन (सीडीएससीओ) 
को उनके ननमाभक पैसरे रेन े भें आईऩीसी हभेशा वैऻाननक 

प्रमोगशारा सॊफॊधी सहामता प्रदान  कयने भें अग्रणी यहा है। 
 

आईऩीसी भें कामषयत स्वास््म ऩेशवेयों की तकनीकी मोग्मता फढाने 
के लरए, प्रलशऺण औय कौशर र्वकास ऩय अत्मधधक फर हदमा 
जाता है। आईऩीसी द्वाया ननमलभत रूऩ से प्रलशऺण कामषक्यभ 

आमोष्जत ककमे जाते हैं ष्जसभें देश बय भें से, सावषजननक तथा 
ननजी दोनों ऺेत्रों से ननमाभक, र्वचरेषक, धिककत्सक, पाभाषलसस्र्, 

ऩयाधिककत्सीम कभषिायी तथा नसें एवॊ उत्ऩादकों का शालभर होना 
उल्रेखनीम है। कामषक्रभ भें शालभर होने वारों  की प्रनतऩुष्टर् 

उत्साहवयध्क यही औय मह कामषक्रभ उनके ऻान तथा मोग्मता को 
फढा ा़ने भें सहामक लसद्ध हुआ । 
 
 

हभ भानते हैं कक आईऩीसी भें हभने भहत्वऩूणष उऩरष्ब्धमाॊ प्राप्त 

की हैं ऩयन्तु अबी बी सुधाय की सॊबावना है। मह सॊगठन, बायत भें 
दवाओॊ की गुणवत्ता, सुयऺा औय र्वेवेकऩूणष उऩमोग ऩय ध्मान देते 
हुए सभूि ेदेश भें सावषजननक स्वास््म को प्रोत्साहन देने का प्रमास 

कयता है साथ ही आईऩीसी को एक र्वचवव्माऩी ब्ाॊड के रूऩ भें 
स्थार्ऩत कयन ेभें कामषयत है। 
 
 

डॉ जी एन ससॊह 
सधिव-सह-वैऻाननक ननदेशक 
बायतीम बेषज सॊहहता आमोग 
स्वास््म औय ऩरयवाय कल्माण भॊत्रारम 
गाष्जमाफाद-201002 
दयूबाष: (0120) 2783392, 2783400, 2783401 
पैसस: (0120) 2783311 
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1. रक्ष्म, दृष्टिकोण औय उद्देश्म 
 

 
 

 रक्ष्म 
 

स्वास््म ऩेशवेयों, भयीजों औय उऩबोसताओॊ द्वाया उऩमोग के लरए सकक्रम दवा साभग्री, एष्ससर्ऩएॊट्स औय खयुाक रूऩों सहहत 
दवाओॊ की गुणवत्ता के लरए प्राभाणणक औय आधधकारयक तौय ऩय स्वीकामष भानकों को प्रकालशत कयके बायत भें भनुटमों औय 
ऩशुओ के स्वास्थम को फढावा देना। 
 

दृष्टिकोण 
 

र्वननभाषण तथा र्वचरेषण के लरए उऩरब्ध प्रौद्मोधगककमों की व्मावहारयक सीभाओॊ के बीतय भनुटमों औय ऩशुओॊ भें प्रमोग 
हेत ुऔषधधमों के लरए उच्ितभ भानकों को फढावा देना। 
 

उद्देश्म 
 

 सकक्रम दवा साभग्री , दवा साधक, खयुाक रूऩों तथा धिककत्सा उऩकयणों सहहत बायतीम बेषज सॊहहता भें शालभर ककए 
जाने हेतु औषधधमों के लरए व्माऩक भोनोग्राप र्वकलसत कयना तथा ननमलभत आधाय ऩय सभीऺा एवॊ सॊशोधनों से उन्हें 
अद्मतन यखना। 

 हफषर औषधधमों के कच्ि ेऔषधध रूऩ तथा अकष / ननरूऩण दोनों रूऩों के लरए भोनोग्राप र्वकलसत कयना। 
 याटरीम आवचमक ओषधधमों की सूिी भें शालभर औषधधमों के भोनोग्राप तथा उनके खयुाक रूऩों को प्राथलभकता देना। 
 भोनोग्राप तैमाय कयते सभम र्वचरेषणात्भक ऩयीऺण / उऩरब्ध मॊत्र र्वन्मास भें ऩरयटकयण के र्वलबन्न स्तयों का ध्मान 

यखना। 
 सॊफॊधधत ऩदाथों, अशुद्धधमों तथा ननम्नीकयण उत्ऩादों सहहत आई. ऩी. सॊदबष ऩदाथों की तैमायी, प्रभाणन तथा र्वतयण की 

प्रकक्रमा भें तेजी राना। 
 वैष्चवक भानकों के साथ तारभेर के लरए मूयोऩीम बेषज सॊहहता , ब्रब्हर्श बेषज सॊहहता, अभयीकी बेषज सॊहहता , जाऩानी 

बेषज सॊहहता, िीनी बेषज सॊहहता तथा अन्तयाषटरीम बेषज सॊहहता आहद बेषज सॊहहताओॊ के साथ सहमोग कयना। 
 सभम-सभम ऩय वतषभान भोनोग्राप की सभीऺा कयना ताकक अप्रिलरत भोनोग्राप को हर्ामा जा सके तथा उन्नमन / ऩुन् 

अवरोकन की आवचमकता वारे भोनोग्राप का सॊशोधन ककमा जा सके। 
 औषधधमों तथा सॊफॊधधत रेखों / साभधग्रमों के लरए गुणवत्ता भानकों की आवचमकता औय दामये के फाये भें जागरूकता 

पैराने एवॊ स्थार्ऩत कयने के लरए शैक्षऺक कामषक्रभों औय अनुसॊधान कक्रमाकराऩों का आमोजन कयना।  
 धिककत्सकों औय स्वा स््म ऩेशवेयों को अवगत कयाने के लरए बायतीम याटरीम पाभूषरयी (National Formulary of 

India) का प्रकाशन। 
 बायतीम बेषज सतकष ता कामषक्रभ (Pharmacovigilance Programme of India ) के लरए याटरीम सभन्वम कें द्र के रूऩ 

भें कामष कयना । 
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साभान्म भॊडर 

2.  बायतीम बेषज सॊहहता आमोग (आईऩीसी) की सॊयिना  
 

 
बायतीम बेषज सॊहहता आमोग (आई.ऩी.सी.) की स्थाऩना स्वास््म एवॊ ऩरयवाय कल्माण भॊत्रारम के तहत बायत सयकाय के सयकायी 
गजर् (याजऩत्र) भें हदनाॊक 8 भई 2008 को, प्रकालशत प्रस्ताव F.No.X.11035/2/06-DFQC  के द्वाया एक स्वामत्त सॊस्थान के रूऩ भें की 
गई। । आई.ऩी.सी. की एक तीन स्तयीम सॊयिना है ष्जसभें साभान्म भॊडर, सॊिारक भॊडर औय वैऻाननक भॊडर शालभर हैं। इन्हें 
आई.ऩी.सी. सधिवारम औय बायतीम औषधध प्रमोगशारा द्वाया सहामता प्राप्त होती है। आई.ऩी.सी. सधिवारम औय बायतीम बेषज 

सॊहहता प्रमोगशारा (आई.ऩी.एर.) वैऻाननकों ने र्वलबन्न सराहकाय र्वशषेऻ सलभनतमों तथा वैऻाननक भॊडर के र्वशषेऻ सदस्मों की 
सहामता से आई.ऩी. भें भानकों की उऩमुसतता की जाॊि की। आईऩी भें ननधाषरयत भानक, औषधधमों की गुणवत्ता स ेसभझौता ककए ब्रफना 
देश भें उनके र्वननभाषण औय र्वचरेषण भें प्राद्मोधगक उन्ननत को ध्मान भें यखते हुए, साभॊजस्म की अवधायणा का ऩारन कयते हैं। मह 

भौजूदा भोनोग्राप के अद्मतन के साथ-साथ औषधध ऩदाथों औय औषधध ननरूऩण के नए भोनोग्राप को शालभर कयने का प्रमास कयता है। 
 

बायतीम बेषज सॊहहता आमोग के ववसबन्न भॊडरों की ववस्ततृ सॊयिना ननम्नानुसाय है: 

 

 
 

साभान्म भॊडर की सॊयिना नीिे दी गई है: 
 
 

क्र. सॊ. ऩद नाभ औय ऩता 

1. 

अध्मऺ 
(ऩदेन) 
 

श्री सी. के. लभश्रा 
सधिव (स्वास््म एवॊ ऩरयवाय कल्माण) 
बायत सयकाय 
स्वास््म एवॊ ऩरयवाय कल्माण भॊत्रारम 
ननभाषण बवन 
नई हदल्री - 110011 

2. 

सह-अध्मऺ डॉ. (प्रो.) एन.के. गाॊगुरी 
ऩूवष भहाननदेशक, आई.सी.एभ.आय. 
सी -191, 9वीॊ भॊष्जर, लसर्ी व्मू अऩार्षभेंर् 
प्रॉर् नॊ. 199, सेसर्य-35 
नोएडा - 201301 (म.ूऩी.) 

3. 

सदस्म 
(ऩदेन) 
 

डॉ. जगदीश प्रसाद 
भहाननदेशक स्वास््म सेवा (डीजीएिएस) 
स्वास््म एवॊ ऩरयवाय कल्माण भॊत्रारम 
ननभाषण बवन 
नई हदल्री - 110011 

4. 

सदस्म 
(ऩदेन) 
 

डॉ. आय. के. वत्स 
अनतरयसत सधिव एवॊ भहाननदेशक (सीजीएिएस) 
स्वास््म एवॊ ऩरयवाय कल्माण भॊत्रारम 
ननभाषण बवन 
नई हदल्री - 110011 

5. 

सदस्म 
(ऩदेन) 

श्रीभती र्वजमा श्रीवास्तव 
अनतरयसत सधिव एवॊ र्वत्तीम सराहकाय 
स्वास््म एवॊ ऩरयवाय कल्माण भॊत्रारम 
ननभाषण बवन 
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नई हदल्री - 110011 

6. 

सदस्म 
(ऩदेन) 

श्री के. एर. शभाष 
सॊमुसत सधिव (र्वननमभन) 
स्वास््म एवॊ ऩरयवाय कल्माण भॊत्रारम 
ननभाषण बवन 
नई हदल्री - 110011 

7. 

सदस्म 
(ऩद के अनुसाय) 

श्री सुधाॊशु ऩॊत 
सॊमुसत सधिव 
औषधध र्वबाग 
यसामन एवॊ उवषयक भॊत्रारम 
शास्त्री बवन 
नई हदल्री -110011 

8. 

सदस्म 
(ऩद के अनुसाय) 
 

श्री डी. एन. साहू 
उऩ सधिव (औषधध) 
स्वास््म एवॊ ऩरयवाय कल्माण भॊत्रारम 
ननभाषण बवन 
नई हदल्री - 110011 

9. 

सदस्म 
(ऩद के अनुसाय) 
 

डॉ. जी एन लसॊह 
औषधध भहाननदेशक (आई) 
कें द्रीम औषध भानक ननमॊत्रण सॊगठन 
स्वास््म सेवा भहाननदेशारम  
स्वास््म एवॊ ऩरयवाय कल्माण भॊत्रारम 
एपडीए बवन, कोर्रा योड 
नई हदल्री - 110002 

10. 

सदस्म 
(ऩदेन) 

डॉ. सुरयॊदय लसॊह 
ननदेशक 
याटरीम जैर्वक सॊस्थान 
ए -32, सेसर्य -62, इॊस्र्ीट्मूशनर एरयमा 
नोएडा - 201309 (म.ूऩी.) 

11. 

सदस्म 
(ऩदेन) 

डॉ. हरयहयन 
ननदेशक  
कें द्रीम औषध प्रमोगशारा 
3, Kyd स्रीर् 
कोरकाता - 700016 

12. 

सदस्म 
(ऩदेन) 

र्वननमाभक भॊडरों से 
कें द्रीम औषध भानक ननमॊत्रण सॊगठन 
स्वास््म सेवा भहाननदेशारम 
एपडीए बवन, कोर्रा योड 
नई हदल्री - 110002 

13. 

सदस्म 
(ऩदेन) 

ननदेशक 
याटरीम औषधध लशऺा एवॊ अनुसॊधान सॊस्थान (एनआईऩीईआय) 
सेसर्य 67, एसएएस नगय 
भोहारी - 160062 

14. 
सदस्म 
(ऩदेन) 

औषधध ननमॊत्रण प्रशासन के प्रबायी आमुसत 
आॊध्र प्रदेश 
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15. 
सदस्म 
(ऩदेन) 

औषधध ननमॊत्रण प्रशासन के प्रबायी आमुसत 
गुजयात 

16. 
सदस्म 
(ऩदेन) 

औषधध ननमॊत्रण प्रशासन के प्रबायी आमुसत 
हहभािर प्रदेश 

17. 
सदस्म 
(ऩदेन) 

औषधध ननमॊत्रण प्रशासन के प्रबायी आमुसत 
लसष्सकभ 

18. 
सदस्म 
(ऩदेन) 

औषधध ननमॊत्रण प्रशासन के प्रबायी आमुसत 
उत्तय प्रदेश 

19. 

सदस्म 
(ऩदेन) 

डॉ. सी. आहदथन 
ननदेशक-प्रोपेसय, औषध र्वऻान र्वबाग 
जवाहयरार इॊष्स्र्ट्मूर् ऑप ऩोस्र्ग्रैजुएर् भेडडकर एजुकेशन एॊड रयसिष 
ऩाॊडडियेी - 605006 

20. 

सदस्म 
(ऩदेन) 

प्रोपेसय (डा.) रार जी लसॊह 
ऩूवष उऩ-कुरऩनत 
फनायस हहॊद ूर्वचवर्वद्मारम 
वायाणसी - 221005 (मूऩी) 

21. 

सदस्म 
(ऩदेन) 

अध्मऺ 
बायतीम औषधध उत्ऩादक सॊघ (आईडीएभए) 
102-फी, ऩूनभ िमे्फसष, 'ए' र्वॊग 
डॉ. एनी फेसेंर् योड, वयरी 
भुॊफई - 400018 

22. 

सदस्म 
(ऩदेन) 

अध्मऺ 
बायत औषधध उत्ऩादक सॊगठन (ओऩीऩीआई) 
ऩेष्न्नसुरा िमे्फसष, ग्राउॊ ड फ्रोय 
गणऩत याव कदभ भागष, रोअय ऩयेर 
भुॊफई - 400013 

23. 

सदस्म 
(ऩदेन) 

भहासधिव  
बायतीम औषधध गठफॊधन (आईऩीए) 
ए -205 सॊगभ, 14 फी एस वी योड 
साॊताकू्रज वेस्र् 
भुॊफई - 400054 

24. 

 

सदस्म 
(ऩदेन) 

अध्मऺ 
बायतीम औषधध ऩरयषद 
सॊमुसत ऩरयषद 'ब्रफष्ल्डॊग 
कोर्रा योड, ऐवान-ए-गालरफ भागष 
नई हदल्री - 110002 

25. 

सदस्म डॉ. ककयण भजूभदाय शॉ 
अध्मऺ एवॊ प्रफन्ध ननदेशक 
फामोकॉन लरलभरे्ड 
20वीॊ के एभ, होसूय योड 
इरेसरॉननसस लसर्ी 
फैंगरोय - 560100 

26. 

सदस्म सधिव 
(ऩदेन) 

डॉ. जी. एन. लसॊह 
सधिव-सह-वैऻाननक ननदेशक 
बायतीम बेषज सॊहहता आमोग 
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सॊिारक भॊडर 
 

सेसर्य -23, याजनगय 
गाष्जमाफाद - 201002 

 

 

 

 

 

सॊिारक भॊडर की सॊयिना नीिे दी गई है: 

 
 

 

क्र. सॊ. ऩद नाभ औय ऩता 
1.  
 

अध्मऺ 
(ऩदेन) 

श्री सी. के. लभश्रा 
सधिव (स्वास््म एवॊ ऩरयवाय कल्माण) 
बायत सयकाय 
स्वास््म एवॊ ऩरयवाय कल्माण भॊत्रारम 
ननभाषण बवन 
नई हदल्री - 110011 

2.  
 

सह-अध्मऺ डॉ. (प्रो) एन. के. गाॊगुरी 
ऩूवष भहाननदेशक, आईसीएभआय  
सी -191, 9वीॊ भॊष्जर, लसर्ी व्मू अऩार्षभेंर् 
प्रॉर् नॊ. 199, सेसर्य-35 
नोएडा - 201301 (म.ूऩी.) 

3. 
 

सदस्म 
(ऩदेन) 

डॉ. जगदीश प्रसाद 
भहाननदेशक स्वास््म सेवा (डीजीएिएस) 
स्वास््म एवॊ ऩरयवाय कल्माण भॊत्रारम 
बायत सयकाय 
ननभाषण बवन 
नई हदल्री - 110011 

4.  सदस्म 
(ऩदेन) 

डॉ. आय. के. वत्स 
अनतरयसत सधिव औय भहाननदेशक (सीजीएिएस) 
स्वास््म एवॊ ऩरयवाय कल्माण भॊत्रारम 
बायत सयकाय 
ननभाषण बवन 
नई हदल्री - 110011 

5. सदस्म 
(ऩदेन) 

श्रीभती र्वजमा श्रीवास्तव 
अनतरयसत सधिव औय र्वत्तीम सराहकाय 
स्वास््म एवॊ ऩरयवाय कल्माण भॊत्रारम 
ननभाषण बवन 
नई हदल्री - 110011 

6. सदस्म 
(ऩदेन) 

श्री के. एर. शभाष 
सॊमुसत सधिव (र्वननमभन) 
स्वास््म एवॊ ऩरयवाय कल्माण भॊत्रारम 
बायत सयकाय 
ननभाषण बवन 
नई हदल्री - 110011 

7. सदस्म 
(ऩदेन) 

श्री सुधाॊशु ऩॊत 
सॊमुसत सधिव 
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 औषधध र्वबाग 
यसामन एवॊ उवषयक भॊत्रारम 
बायत सयकाय 
शास्त्री बवन 
नई हदल्री -110011 

8. सदस्म 
(ऩद के अनुसाय) 
 

श्री डी. एन. साहू 
उऩ सधिव (औषधध) 
स्वास््म एवॊ ऩरयवाय कल्माण भॊत्रारम 
बायत सयकाय 
ननभाषण बवन 
नई हदल्री - 110011 

9. सदस्म 
(ऩद के अनुसाय) 
 

डॉ. जी. एन. लसॊह 
औषधध भहाननदेशक (आई) 
कें द्रीम औषध भानक ननमॊत्रण सॊगठन 
स्वास््म सेवा भहाननदेशारम  
स्वास््म एवॊ ऩरयवाय कल्माण भॊत्रारम 
एपडीए बवन, कोर्रा योड 
नई हदल्री - 110002 

10 सदस्म 
(ऩदेन) 

डॉ. सुरयॊदय लसॊह 
ननदेशक 
याटरीम जैर्वक सॊस्थान 
ए -32, सेसर्य -62, इॊस्र्ीट्मूशनर एरयमा 
नोएडा - 201 30 9 (मूऩी) 

11. सदस्म प्रोपेसय (डा.) रार जी लसॊह 
ऩूवष उऩ-कुरऩनत 
फनायस हहॊद ूर्वचवर्वद्मारम 
वायाणसी - 221005 (मू.ऩी.) 

12. सदस्म अध्मऺ 
बायतीम औषधध ऩरयषद 
सॊमुसत ऩरयषद 'ब्रफष्ल्डॊग 
कोर्रा योड, ऐवान-ए-गालरफ भागष 
ऩोस्र् फॉसस नॊ. 7020 
नई हदल्री - 110002 

13। 
 

सदस्म डॉ. ककयण भजूभदाय शॉ 
अध्मऺ एवॊ प्रफन्ध ननदेशक 
फामोकॉन लरलभरे्ड 
20 वीॊ के एभ, होसूय योड 
इरेसरॉननसस लसर्ी, ऩीओ, हेब्फॉग्डी 
फैंगरोय - 560100 

14. सदस्म - सधिव 
(ऩदेन) 

डॉ. जी. एन. लसॊह 
सधिव-सह-वैऻाननक ननदेशक 
बायतीम बेषज सॊहहता आमोग 
सेसर्य -23, याजनगय 
गाष्जमाफाद - 201002 
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वैऻाननक भॊडर 
 

 
 

 

 
 

वैऻाननक भॊडर की सॊयिना नीिे दी गई है: 
 

क्र. सॊ. ऩद नाभ औय ऩता 
1.  
 

अध्मऺ 
 

डॉ. (प्रो) एन. के. गाॊगुरी 
ऩूवष भहाननदेशक, आईसीएभआय  
सी -191, 9वीॊ भॊष्जर, लसर्ी व्मू अऩार्षभेंर् 
प्रॉर् नॊ. 199, सेसर्य-35 
नोएडा - 201301 (म.ूऩी.) 

2. 
 

सदस्म डॉ. नननतन बाहर्मा 
वरयटठ भहाप्रफॊधक (तकनीकी औय ऩशुऩारन ननमाभक) 
इॊर्ास ऩशु स्वास््म  
इॊर्ास पाभाषस्मुहर्कल्स लरलभरे्ड 
44 वीॊ भॊष्जर, प्रीलभमय हाउस 
साभने गुरुद्वाया, एस जी योड, फोधकदेव 
अहभदाफाद (गुजयात) 

3. 
 

सदस्म प्रो. (डॉ.) र्वनोद कुभाय दीक्षऺत 
ऩूवष डीन, पाभेसी सॊकाम एवॊ 
सेवाननवतृ्त प्रोपेसय, परभराकोग्नॉसी 
डॉ. हरय लसॊह गौय र्वचवर्वद्मारम 
सागय 
भध्म प्रदेश 

4. 
 

सदस्म डॉ. ननत्मा गोग्रे् 
एसोलसएर् प्रोपेसय, ष्सरननकर पाभाषकोरॉजी   
ष्सरननकर पाभाषकोरॉजी र्वबाग 
केईएभ एवॊ सेठ जी.एस. भेडडकर कॉरेज 
भुॊफई 

5. 
 

सदस्म 
 

डॉ. शाहहद जभीर 
सीईओ, वेरकभ रस्र् 
डीफीर्ी इॊडडमा एरामॊस 
1110 डीएरएप र्ॉवय फी, जसोरा 
नई हदल्री - 110025 

6 
 

सदस्म डॉ. प्रवीण खलु्रय 
वरयटठ ननदेशक र्वकास कें द्र गोवा औय 
ऺेत्रीम सभन्वमक ए ऩी जे जेनरयक फीमू 
सैनोपी लसॊथेराफो (इॊडडमा) प्राइवेर् सीलभत 
एर -1 121, पेज III-ए, जीआईडीसी 
वनाष इॊडष्स्रमर एस्रे्र्, वेयना 
गोवा - 403722 
 

7. 
 

सदस्म डॉ. अरुण कुभाय लभश्रा 
कामषकायी उऩाध्मऺ 
जीएसके कॊ ज्मूभय हेल्थ केमय लरलभरे्ड 
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डीएरएप ियण -5, गोल्प कोसष योड 
गुरूग्राभ 

8. सदस्म डॉ. अभूल्म के ऩाॊडा 
वैऻाननक (जैव प्रौद्मोधगकी) 
उत्ऩाद र्वकास कऺ 
नेशनर इॊस्र्ीट्मूर् ऑप इम्मूनोरॉजी 
अरुणा असप अरी भागष 
नई हदल्री - 110067 

9. 
 

सदस्म श्री ए. के. प्रधान 
उऩ औषधध ननमॊत्रक (आई) 
कें द्रीम औषध भानक ननमॊत्रण सॊगठन (एन.जेड.) 
कभरा नेहरू नगय, हाऩुय िुॊगी 
गाष्जमाफाद 

10. 
 

सदस्म डॉ. डी. श्रीननवास येड्डी 
वरयटठ वैऻाननक 
काफषननक यसामनशास्त्र र्वबाग 
याटरीम यासामननक प्रमोगशारा (एनसीएर) 
डॉ. होभी बाबा योड 
ऩुणे - 411008 

11. 
 

सदस्म डॉ. वी. सत्मनायामण 
प्रफॊध ननदेशक, 
भेससष लसऩया रैब्स लरलभरे्ड 
7-2-1813 / 5 / ए औद्मोधगक एस्रे्र् 
सनथ नगय 
हैदयाफाद - 500018 

12. 
 

सदस्म डॉ. हेभॊत कुभाय शभाष 
 सहअध्मऺ 
अनुसॊधान एवॊ र्वकास 
एऩीएर रयसिष सेंर्य II 
(अयर्वॊद पाभाष लरलभरे्ड का एक डडवीजन) 
सवेऺण सॊख्मा 71 औय 72, इॊद्रकयन (V) 
सॊगायेड्डी (एभ) 
भेडक ष्जरा 
तेरॊगाना - 502329 

13. 
 

सदस्म डॉ. यभन भोहन लसॊह 
ननदेशक 
कें द्रीम औषधध ऩयीऺण प्रमोगशारा 
जोनर एपडीए बवन, फेरैलसस योड 
सयकाय. भेडडकर स्र्ोय डडऩो कम्ऩाउन्ड 
भुॊफई - 400008 

14. 
 

सदस्म प्रो. (डॉ.) सॊजम लसॊह 
प्रोपेसय, पाभाषस्मूहर्कल्स र्वबाग 
बायतीम प्रौद्मोधगकी सॊस्थान 
(फनायस हहॊद ूर्वचवर्वद्मारम) 
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वायाणसी - 221005 (मूऩी) 
15. सदस्म डॉ. याकेश नायामणयाव नतयऩूद 

सहामक आमुसत 
खाद्म एवॊ औषधध प्रशासन 
भहायाटर याज्म 
भुॊफई – 400051 

16. सदस्म डॉ. अननर कुभाय त्मागी 
सीएसओ, आय एॊड डी र्वबाग 
भाननकॊ द पाभाष लरलभरे्ड 
208, ओखरा औद्मोधगक एस्रे्र्, पेज III 
नई हदल्री - 110020 

17. सदस्म श्री. सरीभ ए. वेरजी 
ननदेशक 
खाद्म एवॊ औषधध प्रशासन ननदेशारम 
'धनवॊतयी', र्वऩऺ ऩर्वत्र क्रॉस की तीथषस्थर 
फैम्फोलरभ 
गोवा - 403202 

18. सदस्म 
 

डॉ. याभ ए. र्वचवकभाष 
ननदेशक 
इॊडडमन इॊस्र्ीट्मूर् ऑप इॊहर्गे्रहर्व भेडडसीन 
ऩोस्र् फैग नॊफय 3 
नहय योड 
जम्भू - 180001 

19. सदस्म प्रो. नवाइर् र्वग (एभडी) 
धिककत्सा के प्रोपेसय 
औषधध र्वऻान र्वबाग  
अणखर बायतीम आमुर्वषऻान सॊस्थान (एम्स) 
अॊसायी नगय  
नई हदल्री - 110029 

20. सदस्म 
(ऩदेन) 

सधिव 
डॉ. जी. एन. लसॊह 
सधिव-सह-वैऻाननक ननदेशक 
बायतीम बेषज सॊहहता आमोग 
सेसर्य -23, याजनगय 
गाष्जमाफाद - 201002 
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3. वैऻाननक गनतववचधमाॊ एवॊ उऩरष्धधमाॊ 
 
बायतीम बेषज सॊहहता आमोग (आईऩीसी) एक अनूठा सॊगठन है जो हभाये देश के सबी नागरयकों के स्वास््म की सुयऺा के उद्देचम 

से बायतीम बेषज सॊहहता (आई.ऩी.) के रूऩ भें दवाओॊ औय औषधधमों की गुणवत्ता को फढावा देन,े एनएपआई राकय दवाओॊ के 

र्ववेकऩूणष उऩमोग को प्रोत्साहन देकय तथा बायतीम बेषज सतकष ता कामषक्रभ (ऩी.वी.ऩी.आई.) िरा कय दवाओॊ की सुयऺा 
सुननष्चित कयने के लरए प्रनतफद्ध है। 
 

आई.ऩी.सी. के ननम्न कामायत्भक ववबाग हैं: 
 

• र्वचरेषणात्भक अनुसॊधान एवॊ र्वकास 

• सॊदबष भानक 

• जैर्वक 

• बायतीम बेषज सतकष ता कामषक्रभ  

• सूक्ष्भजैर्वकी  
• ऩादऩ औषधध 

• औषधशास्त्र 

• गणुवत्ता आचवासन 

• प्रकाशन 

• ऩुस्तकारम औय सूिना कें द्र 

• बॊडाय 

 

वषष 2016-17 के दौयान आई.ऩी.सी. की प्रभुख उऩरष्ब्धमों भें ननम्न शालभर हैं: 
 

1. आईऩी - 2014 भें उऩरधध भौजूदा भोनोग्राप के ववश्रेषणात्भक तयीकों का उन्नमन औय सत्माऩन 

 

हहतधायकों से प्राप्त वैऻाननक आदानों एवॊ र्वशषेऻ कामषकायी-सभूहों के सुझावों के आधाय ऩय, आईऩी -2014 भें उऩरब्ध भोनोग्राप 

के सॊफॊधधत ऩदाथों की ऩयीऺण र्वधध को र्ी.एर.सी. से एि.ऩी.एर.सी. भें उन्नत ककमा गमा  
 

दवाओॊ के नभूनों का उऩमोग कयत ेहुए ननम्नलरणखत भोनोग्राप के र्वचरेषणात्भक तयीकों का सत्माऩन ककमा गमा: 
 

(i) आई.ऩी. र्वधध एवॊ मू .एस.ऩी. र्वधध का उऩमोग कयके लसरास्र्ाहर्न सोडडमभ भोनोग्राप का आई .आय. ऩहिान 
ऩयीऺण 

(ii) फी.ऩी. औय आई.ऩी. के अनुसाय सरोफैजभ रै्फरेर् का ऩयीऺण जाॉि 
(iii) सरोफैजभ रै्फरेर् की र्वघर्न र्वधध का सत्माऩन 

 भौजूदा आई.ऩी. र्वधध द्वाया 
 फी.ऩी. 2016 र्वधध द्वाया 
 भेससष र्ोयेन्र्स ्पाभाषस्मूहर्कल्स द्वाया प्रदान ककए गए ऩयीऺण प्रोर्ोकॉर द्वाया 

(iv) आई.ऩी. के अनुसाय भेफ्रोष्सवन एि.सी.एर. का ऩयख ऩयीऺण 
(v) र्यफुर्राइन सल्पेर् का सत्माऩन 

 ऩी.एि. ऩयीऺण 
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(vi) ऩेयोससेहर्न हाइड्रोसरोयाइड हेलभहाइड्ररे् का सत्माऩन 
 अशुद्धता डी रे्स्र् 

(vii) रयफोफ्रैर्वन का सत्माऩन 

 घुरनशीरता की जाॉि 

(viii)  0.1एभ. सेरयक अभोननमभ सल्पेर् का सत्माऩन 

 भानकीकयण 

(ix)  र्वघर्न ऩयीऺण औय ऩयीऺण जाॉि प्रकक्रमा भें हदए गए प्रोप्रेनोरोर एिसीएर का ई1%  सत्माऩन 
 

हहतधायकों के वैऻाननक आदानों के आधाय ऩय औय कामषकायी सभूहों के सुझावों ऩय कुछ भोनोग्राप औय ऩरयलशटर्ों (ऐऩेंडडलसस) की 
जाॊि की गई औय उन्हें सही ककमा गमा। तदनुसाय तकनीकी औय र्ाइऩोग्राकपक सुधाय वारे अशुद्धधऩत्र-009 स ेअशुद्धधऩत्र-013 

एवॊ अऩगे्रडशेन मुसत सॊशोधन सूिी 003 से 006 को तैमाय ककमा गमा औय आई.ऩी.सी. वेफसाइर् (www.ipc.gov.in) ऩय अऩरोड 

ककमा गमा ताकक सबी सम्फष्न्धत रोगों तक सूिना ऩहुॉि सके औय उसका तत्कार अनुऩारन हो।  
 

1.1. आई.ऩी. स ेसॊफॊचधत प्रश्नों के उत्तय  
 

आई.ऩी.सी. ने यासामननक शे्रणी के साथ-साथ एऩीआई, एससलसएॊर् औय पॉभूषरेशन आहद सहहत जैर्वक शे्रणी के भोनोग्राप ऩय 

तकनीकी प्रकृनत के रगबग 2184 प्रचन प्राप्त ककए। हहतधायकों की वैऻाननक ननर्वष्टर्मों के भाध्मभ से तथा र्वशषेऻ कामषकायी 
सभूहों एवॊ आई.ऩी.सी. अधधकारयमों द्वाया जाॊि कयके प्रचनों का सभाधान ककमा गमा। 
 

2. बायतीम बेषज सॊहहता के आठवें सॊस्कयण की प्रगनत (आई.ऩी. - 2018) 
 

2.1. साभान्म भोनोग्राप औय साभान्म अध्माम (नमा सभावेश) 
 

हहतधायकों स े वैऻाननक ननर्वष्टर्मों औय र्वशषेऻ कामषकायी सभूहों के सुझावों के आधाय ऩय, जनयर अध्मामों औय साभान्म 

भोनोग्राप का प्रारूऩ तैमाय ककमा गमा है औय आईऩी -2018 भें शालभर ककमा गमा है: 
 

क्र. सॊ. शीषयक 
1. 2.2.25. भोनोसाइर् एष्सर्वेशन रे्स्र् 
2. 2.2.27. र्वर्ालभन फी12 सकक्रमता की सूक्ष्भजैवीम जाॉि 
3. 2.2.26. कैष्ल्शमभ ऩैंर्ोपेनेर् की सूक्ष्भजैवीम जाॉि 
4. 2.2.24. जैर्वक प्रनतकक्रमा के लरए ऩयीऺण, र्ववो भें 
5. 2.2.23. जैर्वक प्रनतकक्रमा के लरए ऩयीऺण, र्वरो भें 
6. 2.4.45. गॊध औय स्वाद 
7. गे्रन्मूल्स 
8. एरजषन उत्ऩाद 
9. 2.2.28. भानव मा ऩशु भूर के सेर राइन से व्मुत्ऩन्न जैव प्रौद्मोधगकी उत्ऩादों का वामयर 

सुयऺा भूल्माॊकन 
10. वनस्ऩनत ननटकषष 
11. 2.4.46. घोरों का अनुभाननत ऩीएि 
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2.2. साभान्म भोनोग्राप एवॊ साभान्म अध्माम (सॊशोचधत) 

 

हहतधायकों से वैऻाननक ननर्वष्टर्मों औय र्वशषेऻ कामषकायी सभूहों के सुझावों के आधाय ऩय, साभान्म अध्मामों औय साभान्म 

भोनोग्रापों को सॊशोधधत ककमा गमा है औय आईऩी -2018 भें शालभर ककमा गमा है: 

 

क्रभ सॊख्मा साभान्म अध्माम एवॊ  साभान्म भोनोग्राप 
1.  2.5.1.  र्वघर्न ऩयीऺण 
2.  2.5.2. र्वरमन ऩयीऺण 
3.  5.9.  सॊदबष ऩदाथष (आईऩीआयएस) 
4.  2.1.6.  वॉल्मूभहरक ग्रासवेमय 
5.  रे्फरेर् 
6.  कैप्सूर 
7.  2.2.20. सूक्ष्भजीवों का यखयखाव, ऩहिान, सॊयऺण औय ननऩर्ान 
8.  र्ीके: साभान्म आवचमकताएॉ 
9.  2.3.9. अवशोर्षत र्ीके भें एल्मूलभननमभ 
10.  ऩशु धिककत्सा ननदान 
11. ऩशु धिककत्सा इम्मुनोसेया 
12.  ऩशु धिककत्सा र्ीके: साभान्म आवचमकताएॊ 
13.  5.8.1. हाडष ष्जरेहर्न कैप्सूर खोर के आमाभ 
14.  5.8.2. हाडष सेरूरोज कैप्सूर खोर के आमाभ 

 

2.3. भोनोग्राप का ववकास 
 

ननम्नलरणखत 170 भोनोग्राप को आईऩी -2018 के लरए र्वकलसत औय अॊनतभ रूऩ हदमा गमा है: 
 

क्रभ सॊख्मा भोनोग्राप (170 नॊफय) 
1.  एब्रफयार्योन एसीरे्र् रे्फरेर् 
2. एल्मूलभननमभ, भैग्नेलशमभ औय लसभेधथकॉन िएूब्र रे्फरेर् 
3. एल्मूलभननमभ, भैग्नेलशमभ औय लसभेधथकॉन ओयर सस्ऩेंशन 
4. एष्म्ब्सेन्तान  
5. एष्म्ब्सेन्तान रे्फरेर् 
6. एलभरोयाइड एवॊ हाइड्रोसरोयोधथमाजाइड रे्फरेर् 
7. एम्रोडडर्ऩन एवॊ ब्रफनाजेर्प्रर हाइड्रोसरोयाइड कैप्सूर 
8. एम्रोडडर्ऩन एवॊ भेर्ोप्रोरोर दीघषकारीन स्त्रार्वत रे्फरेर् 
9. एप्रेर्ऩरे्न्र् 
10. एप्रेर्ऩरे्न्र् कैप्सूर 
11. आभोडाकपननर 
12. आहर्षसुनेर् इॊजेसशन 
13. एरे्नोरोर एवॊ सरोयथलैरडोन रे्फरेर् 
14. एर्ोयवास्रै्हर्न एवॊ कपनोपाइब्ेर् 
15. ऐजेरननडडऩीन रे्फरेर् 
16. ब्रफसोप्रोरौर फ्मूभयेर् 
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17. ब्रफसोप्रोरौरफ्मूभयेर् एवॊ हाइड्रोसरोयोधथमाजाइड रे्फरेर् 
18. फोसैन्र्ान भोनोहाइड्ररे् 
19. फोसैन्र्ान रे्फरेर् 
20. र्वर्ालभन डी 3 रे्फरेर् के साथ कैष्ल्शमभ 
21. कैप्र्ोर्ऩर औय हाइड्रोसरोयोधथमाजाइड रे्फरेर् 
22. कायभष्स्र्न 
23. कायभष्स्र्न इॊजेसशन 
24. सेपडडननय 
25. सेपडडननय ओयर सस्ऩेंशन 
26. सेकपसजाइभ डडस्ऩलसषब्रफर रे्फरेर् 
27. सेफ्मूयोसजाइभ एससेर्ीर औय ऩोरे्लशमभ सरावुरनेर् रे्फरेर् 
28. कॉरेकैश्ससपेयॉर सान्द्र (ऩाउडय पॉभष) 
29. लसष्ल्नडाइर्ऩन 
30. लसष्ल्नडाइर्ऩन रे्फरेर् 
31. लसनाकैल्सेर् हाइड्रोसरोयाइड 
32. ष्सरॊडाभाइलसन ऩालभरे्र् हाइड्रोसरोयाइड 
33. ष्सरॊडाभाइलसन ऩालभरे्र् हाइड्रोसरोयाइड ओयर सस्ऩेंशन 
34. सरोननडीन हाइड्रोसरोयाइड एवॊ सरोयथलैरडोन रे्फरेर् 
35. साइसरोफेनजाप्राइन हाइड्रोसरोयाइड 
36. साइसरोफैनेजाप्राइन हाइड्रोसरोयाइड रे्फरेर् 
37. डाकायफैजाइन 
38. डाकायफैजाइन इॊजेसशन 
39. डासरैहर्ष्स्वय डामहाइड्रोसरोयाइड 
40. डाऩॉससेर्ीन रे्फरेर् 
41. डऩैसोन जेर 
42. डारयफेनासीन हाइड्रोब्ोभाइड 
43. डारयफेनासीन दीघषकारीन स्त्रार्वत रे्फरेर् 
44. दारुनावीय इथनोरैर् 
45. दारुनावीय रे्फरेर् 
46.  डाइसरोफेनाक डाईथाइराभीन 
47. डाइसरोफेनाक जेर 
48. डाइसरोफेनैक सोडडमभ एवॊ ऩेयालसर्ाभोर रे्फरेर् 
49. डाइधथरीन ग्राइकॉर भोनोइथाइर ईथय 
50. डडनोप्रोस्र्ोन 
51. डडनोप्रोस्र्ोन ओयर सोल्मूशन 
52. डडपेनॉष्ससरैर् हाइड्रोसरोयाइड एवॊ एरोर्ऩन सल्पेर् रे्फरेर् 
53. डोऩालभन हाइड्रोसरोयाइड एवॊ डसेसरोज इॊजेसशन 
54. डॉथीर्ऩन रे्फरेर् 
55. एनारर्प्रर भैरीएर् एवॊ हाइड्रोसरोयोधथमाजाइड रे्फरेर् 
56. एष्स्सर्ारोप्राभ एवॊ सरोनोजेऩभ रे्फरेर् 
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57. एस्भोरोर इॊजेसशन 
58. इर्ोडोरैक दीघषकारीन स्त्रार्वत रे्फरेर् 
59. पोलरक एलसड एवॊ भेधथरकोफारालभन रे्फरेर् 
60. गैनसाइसरोर्वय 
61. गैनसाइसरोर्वय इॊजेसशन 
62. गैनसाइसरोर्वय ओयर सस्ऩेंशन 
63. जेन्र्ाभाइलसन क्रीभ 
64. जेन्र्ाभाइलसन भयहभ 
65. ष्ग्रफेनसरेभाइड एवॊ भेर्पोलभषन रे्फरेर् 
66. ग्राइकोऩाइयोरेर् 
67. ग्राइकोऩाइयोरेर् इॊजेसशन 
68. ग्राइकोऩाइयोरेर् रे्फरेर् 
69 हाइड्रोससीमूरयमा 
70. हाइड्रोससीमूरयमा कैप्सूर 
71. इफुप्रोपेन एवॊ ऩेयालसर्ाभोर रे्फरेर् 
72. इफुप्रोपेन एवॊ स्मूडोपेडड्रन हाइड्रोसरोयाइड रे्फरेर् 
73. आइसोफ़्रुयेन 
74. आइसोरेहर्नॉइन जेर 
75. रेर्ानोप्रोस्र् एवॊ हर्भोरोर ऑप्थेष्ल्भक सोल्मूशन 
76. रैर्ानोप्रोस्र् आई ड्रॉप्स 
77. रेरोजोर 
78. रेरोजोर रे्फरेर् 
79. रेर्वहर्येसेर्भ रे्फरेर् 
80. रेवोडोऩा एवॊ काब्रफषडोऩा दीघषकारीन स्त्रार्वत रे्फरेर् 
81. रेवोफ्रॉससालसन ओयर सोल्मूशन 
82. लरग्नोकेन 
83. लरग्नोकेन एवॊ र्प्ररोकेन क्रीभ 
84. लरग्नोकेन हाइड्रोसरोयाइड र्ॉर्ऩकर सोल्मूशन 
85. लरग्नोकेन ओयर र्ॉर्ऩकर सोल्मूशन 
86. रोकेसरयन रे्फरेर् 
87. रोकेसेरयन हाइड्रोसरोयाइड हेलभहाइड्ररे् 
88. भेगारड्ररे् एवॊ सेभेधथकॉन िएूब्र रे्फरेर् 
89. भेगारड्ररे् एवॊ सेभेधथकॉन ओयर सस्ऩेंशन 
90. भेपेनैलभक एलसड एवॊ डाइसाइसरोलभन हाइड्रोसरोयाइड रे्फरेर् 
91. भेभन्र्ीन हाइड्रोसरोयाइड 
92. भेभन्र्ीन रे्फरेर् 
93. भेसना 
94 भेर्ाडॉष्ससन 
95. भेर्पोलभषन हाइड्रोसरोयाइड दीघषकारीन स्त्रार्वत औय ग्रेलभऩेयाइड रे्फरेर् 
96. भेधथरकोफारालभन 
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97. लभथाइरडोऩा एवॊ हाइड्रोसरोयोधथमाजाइड रे्फरेर् 
98. भेर्ोप्रोरोर र्ायर्येर् औय हाइड्रोसरोयोधथमाजाइड रे्फरेर् 
99. भॉन्रे्रुकैस्र् ग्रैन्मूरस 
100. भॉन्रे्रुकैस्र् सोडडमभ एवॊ रेवोसेहरष्जन हाइड्रोसरोयाइड रे्फरेर् 
101. भामकोपेनोरेर् भोफेहर्र ओयर सस्ऩेंशन 
102. भामकोपेनोरेर् भोफेहर्र रे्फरेर् 
103. नादीफ्रॉससालसन 
104. नादीफ्रॉससालसन क्रीभ 
105. नादीफ्रॉससालसन जेर 
106. नाइरोष्ग्रसयीन इॊजेसशन 
107. नोयेधथस्र्योन एवॊ एधथनर एस्राहदमॉर रे्फरेर् 
108. नोगेष्स्र्भेर् 
109. नोगेष्स्र्भेर् एवॊ एधथननर एस्राहदमॉर रे्फरेर् 
110. ओफ्रॉससालसन एवॊ ऑनॉडाजोर रे्फरेर् 
111. ऑरनजैर्ऩन एवॊ फ्रुओससेर्ीन रे्फरेर् 
112. ओल्भेसार्षन भेडॉससोलभर एवॊ हाइड्रोसरोयोधथमाजाइड रे्फरेर् 
113. ओरोऩैर्ाडडन रे्फरेर् 
114. ओरोऩैर्ाडडन हाइड्रोसरोयाइड 
115. ओरोऩैर्ाडडन ऑप्थेष्ल्भक सोल्मूशन 
116. ओभेऩेयाजोर एवॊ डॉम्ऩेरयडोन कैप्सूर 
117. ऑससारीप्राहर्न 
118. ऑससारीप्राहर्न इॊजेसशन 
119. ऑससीफुनतननन हाइड्रोसरोयाइड 
120. ऑससीफुनतन दीघषकारीन स्त्रार्वत रे्फरेर् 
121. ऑससीभेर्ाजोलरन हाइड्रोसरोयाइड नेजर सोल्मूशन 
122. ऑससीभेर्ाजोलरन हाइड्रोसरोयाइड 
123. ऩैलरऩेरयडोन 
124. ऩैंर्ोप्राजोर गैस्रो-प्रनतयोधी एवॊ डॉम्ऩेरयडोन दीघषकारीन स्त्रार्वत कैप्सूर 
125. ऩेयालसर्ाभोर एवॊ कैपीन रे्फरेर् 
126. ऩेयोससेहर्न हाइड्रोसरोयाइड हेलभहाइड्ररे् 
127. ऩेंरे्प्राजोर एवॊ रेवोसुरर्प्रड (एसआय) कैप्सूर 
128. पीननरएकिन आई ड्रॉप्स 
129. पीननरएकिन हाइड्रोसरोयाइड एवॊ सरोयपेनीयाभाइन भैरीएर् ड्रॉप्स 
130. पीननरएकिन हाइड्रोसरोयाइड एवॊ सरोयपेनीयाभाइन भैरीएर् लसयऩ 
131. पाइर्ोभेनाडाइओन 
132. पाइर्ोभेनाडाइओन इॊजेसशन 
133. ऩाइऩयालसलरन एवॊ रे्जोफैसर्भ इॊजेसशन 
134. ऩीयोष्ससकैभ रे्फरेर् 
135. प्रीगैष्ब्रन एवॊ भेधथरकोफारालभन कैप्सूर 
136. र्प्ररोकेन 
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137. प्रोकाफैजाइन हाइड्रोसरोयाइड कैप्सूर 
138. प्रोऩीरीन ग्राइकॉर भोनोकैर्प्ररेर् 
139. ष्सवनैर्प्रर एवॊ हाइड्रोसरोयोधथमाजाइड रे्फरेर् 
140. ष्सवनैर्प्रर हाइड्रोसरोयाइड 
141. रयऩष्ग्रनाइड एवॊ भेर्फॉलभषन रे्फरेर् 
142. याइजीड्रॉनेर् सोडडमभ रे्फरेर् 
143. योर्ऩवकेन हाइड्रोसरोयाइड 
144. योर्ऩवकेन इॊजेसशन 
145. योजुवास्र्ाहर्न कैष्ल्शमभ एवॊ एजेहर्भीफ रे्फरेर् 
146. एस- डाऩॉससेर्ीन हाइड्रोसरोयाइड 
147. एस-डाऩॉससेर्ीन रे्फरेर् 
148. सर्ाषकोनाजोर नाइरेर् 
149. सर्ाषकोनाजोर नाइरेर् एवॊ फेसरोभेथासोन डाइप्रोर्ऩमोनेर् क्रीभ 
150. सोडडमभ ऐरेंड्रोनेर् राइ हाइड्ररे् 
151 सुकै्रल्फेर् 
152. सुकै्रल्फेर् रे्फरेर् 
153. रे्भसुरोलसन हाइड्रोसरोयाइड दीघषकारीन स्त्रार्वत औय ड्मूर्ास्र्याइड कैप्सूर 
154. रे्जोफैसर्भ 
155. रे्रलभसार्षन एवॊ अम्रोडडऩीन रे्फरेर् 
156. रे्रलभसार्षन औय हाइड्रोसरोयोधथमाजाइड रे्फरेर् 
157. र्यब्रफनाकफन क्रीभ 
158. र्यब्रफनाकफन हाइड्रोसरोयाइड 
159. र्यब्रफनाकफन रे्फरेर् 
160. थामोगुआननन 
161. थामोगुआननन रे्फरेर् 
162. र्ाइकागे्ररोय 
163. र्ोब्ाभामलसन एवॊ फ्रोयोभेथोरोन एसीरे्र् ऑप्थेष्ल्भक सस्ऩेंशन 
164. र्ोब्ाभामलसन इनहेरेशन सॉल्मूशन 
165. राइभेर्ाष्जडडन रे्फरेर् 
166. रॉष्स्ऩमभ सरोयाइड रै्फरेर् 
167. वोरयकोनाजोर इॊजेसशन 
168. जाइरोभेर्ाजोलरन हाइड्रोसरोयाइड एवॊ सोयब्रफर्ोर नेजर ड्रॉप्स 
169. जोरऩीडभे र्ारेर् दीघषकारीन स्त्रार्वत रे्फरेर् 
170. जोननसाभाइड कैप्सूर 

 

2.4. जैव प्रौद्मोचगकी व्मुत्ऩन्न चिककत्सीम उत्ऩाद 

 

आईऩी -2018 भें ननम्नलरणखत जैव प्रौद्मोधगकी व्मुत्ऩन्न धिककत्सीम उत्ऩाद शालभर ककए गए हैं: 
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2.4.1. नए भोनोग्राप (06 सॊख्मा) 
 

• फॉलरसर ष्स्र्भुरेहर्ॊग हाभोन साष्न्द्रत घोर 

• फॉलरसर ष्स्र्भुरेहर्ॊग हाभोन इॊजेसशन 

• फॉलररॉर्ऩन  

• इॊर्यपेयॉन फीर्ा -1 ए इॊजेसशन 

• रे्रयऩैयार्ाइड 

• रे्रयऩैयार्ाइड इॊजेसशन 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.4.2. सॊशोचधत भोनोग्राप 

  

• फाईपेलसक इॊसुलरन लरस्प्रो इॊजेसशन 

• एरयथ्रोऩोएहर्न, इॊजेसशन के लरए  

• एरयथ्रोऩोएहर्न इॊजेसशन 

• कफल्ग्राष्स्र्भ साष्न्द्रत घोर 

• इॊसुलरन ग्रेयगीन 

• इॊसुलरन ग्रेयगीन इॊजेसशन 

• इॊर्यपेयॉन फीर्ा 1 ए साष्न्द्रत घोर 

• ऩेगकफल्ग्राष्स्र्भ  

• सोभैरोर्ऩन  

• सोभैरोर्ऩन साष्न्द्रत घोर 

• सोभारोर्ऩन, इॊजेसशन के लरए 

 

2.5. भानव उऩमोग के सरए िीके औय इम्मुनोसीया 
 

आईऩी -2018 भें भानव उऩमोग के लरए ननम्नलरणखत र्ीके एवॊ इम्मुनोसीया को शालभर ककमा गमा है: 

2.5.1. नमा भोनोग्राप (02 सॊख्मा) 
 

• न्मूभोकोकर सॊमुग्भ ऩॉरीसैकयाइड र्ीके 

• ब्रफच्छू र्वष एन्र्ीसीया 
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2.5.2. सॊशोचधत भोनोग्राप 

  

 अवशोर्षत डडप्थीरयमा, रे्र्नस, ऩरु्षलसस (अकोषकीम घर्क), ननष्टक्रम ऩोलरमोमभाइराइहर्स र्ीके औय 

हैभोकपरस इन्फ्रूएॊजा र्ाइऩ फी सॊमुग्भी र्ीके 

 अवशोर्षत डडप्थीरयमा, रे्र्नस, ऩरु्षलसस (अकोषकीम घर्क) औय ननष्टक्रम ऩोलरओभाइराइहर्स र्ीके 

 अवशोर्षत डडप्थीरयमा, रे्र्नस, ऩरु्षलसस औय ऩोलरमोभाइराइहर्स (ननष्टक्रम) र्ीके 

 अवशोर्षत डडप्थीरयमा, रे्र्नस, ऩरु्षलसस, ऩॉरीमोभाइराइहर्स (ननष्टक्रम) औय हैभोकपरस इन्फ्रूएॊजा र्ाइऩ फी 
सॊमुग्भी र्ीके 

 फैलसरस कैल्भेर्-ग्मुरयन र्ीके (िीज-ड्राइड) 

 इम्मूनोथेयेऩी के लरए फीसीजी 
 हैजा र्ीके (ननष्टक्रम, ओयर) 

 डडप्थीरयमा, रे्र्नस औय ऩेरु्षलसस र्ीके (अवशोर्षत) 

 डडप्थीरयमा, रे्र्नस, ऩरु्षलसस (सम्ऩूणष कोलशका), हेऩेर्ाइहर्स फी (आयडीएनए) औय हैभोकपरस इन्फ्रूएॊजा 
र्ाइऩ फी सॊमुग्भी र्ीके (अवशोर्षत) 

 डडप्थीरयमा, रे्र्नस, ऩरु्षलसस (सम्ऩूणष कोलशका) औय हेऩेर्ाइहर्स फी (आयडीएनए) र्ीके (अवशोर्षत) 

 डडप्थीरयमा, रे्र्नस, ऩरु्षलसस (सम्ऩूणष कोलशका) औय हैभोकपरस इन्फ्रूएॊजा र्ाइऩ फी सॊमुग्भी र्ीके 

(अवशोर्षत) 

 डडप्थीरयमा र्ीके (अवशोर्षत) 

 हेऩेर्ाइहर्स ए (ननष्टक्रम) औय हेऩेर्ाइहर्स फी (आयडीएनए) र्ीके (अवशोर्षत) 

 ननष्टक्रम हेऩेर्ाइहर्स ए र्ीके (अवशोर्षत) 

 ननष्टक्रम हेऩेर्ाइहर्स फी र्ीके 

 ननष्टक्रम इॊफ्रुएॊजा र्ीके (ष्स्प्रर् र्वरयमन) 

 ननष्टक्रम इॊफ्रुएॊजा र्ीके (सतह एॊर्ीजन) 

 ननष्टक्रम इॊफ्रुएॊजा र्ीके (ऩूयी र्वयीमन) 

 जाऩानी एन्सेपराइहर्स र्ीके (भानव) 

 जाऩानी एन्सेपराइहर्स राइव र्ीके (भानव) 

 जाऩानी एन्सेपराइहर्स र्ीके ननष्टक्रम (अवशोर्षत, भानव) 

 खसया औय रूफेरा र्ीके (जीवॊत) 

 भेसल्स र्ीके (जीवॊत) 

 खसया, भम्प्स औय रूफेरा र्ीके (जीवॊत) 

 ग्रुऩ ए भेननॊगोकोकर सॊमुग्भ र्ीके 

 भम्प्स र्ीके (जीवॊत) 

 ऩरु्षलसस र्ीके 

 प्रेग र्ीके 

 ऩोलरमोभाइराइहर्स र्ीके (ननष्टक्रम) 

 ऩोलरमोभाइराइहर्स र्ीके राइव (ओयर) 

 येफीज र्ीके, भानव 

 योर्ावामयस र्ीके (जीवॊत कभ फरशारी, ओयर) 

 रूफेरा र्ीके (जीवॊत) 

 हर्कने वारी एन्सेपराइहर्स र्ीके (ननष्टक्रम) 

 र्ाइपाइड (स्रेन Ty 21 a) र्ीके, जीवॊत (ओयर) 



19 
 

 र्ाइपाइड र्ीके  

 र्ाइपाइड र्ीके (िीज ड्राइड) 

 र्ाइपाइड Vi सॊमुग्भ र्ीके 

 र्ाइपस र्ीके 

 वैयीसेरा र्ीके, जीवॊत 

 थोक भें इॊजेसशन के लरए जर 

 ऩीरा फुखाय र्ीका (राइव) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.6. यक्त एवॊ यक्त सॊफॊचधत उत्ऩाद 
 

आईऩी -2018 भें ननम्नलरणखत यसत एवॊ यसत सॊफॊधी उत्ऩाद शालभर ककए गए हैं: 
 

2.6.1. नए भोनोग्राप (10 सॊख्मा) 
 

 एॊर्ी डी (आईजीएभ) भोनोसरोनर यसत सभूह अलबकभषक 

 यसत सभूह अलबकभषक एॊर्ी-के- एवॊ-के 

 यसत सभूह अलबकभषक डपी 
 यसत सभूह अलबकभषक ककड 

 यसत सभूह अलबकभषक रुईस 

 यसत सभूह अलबकभषक एभएन 

 यसत सभूह अलबकभषक ऩी 
 यसत सभूह अलबकभषक एसएस 

 यसत सभूह रैष्सर्न्स एॊर्ी-एि 

 यसत सभूह रेष्सर्ॊस एॊर्ी-ए 1 

 
 



20 
 

2.6.2. सॊशोचधत भोनोग्राप 
 भानव एल्ब्मूलभन 

 भानव साभान्म इम्मुनोग्रोफुलरन 

 भानव प्राज्भा प्रोर्ीन अॊश 

 भानव साभान्म इम्मूनोग्रोब्मुलरन अॊत् लशया उऩमोग के लरए  

 एॊर्ी-डी (आयओ) इम्मुनोग्रोफुलरन 

 पाइब्रब्न सीरेंर् ककर् 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.7. येडडमोपभायस्मूहिकल्स भोनोग्राप 

 

आईऩी -2018 भें ननम्नलरणखत येडडपॉभाषस्मूहर्कर भोनोग्राप (03 सॊख्मा) को शालभर ककमा गमा है: 

• सोडडमभ आमोडाइड (
123

I) इॊजेसशन (
124

Xe से) 
• गैलरमभ (

68
Ga) एडोहरमोर्ाइड इॊजेसशन 

• सोडडमभ आमोडाइड(
123

I) घोर, येडडमोरैफलरॊग के लरए 

2.8. ऩश ुचिककत्सा भोनोग्राप 

 

ननम्नलरणखत ऩश ुधिककत्सा भोनोग्राप (14 सॊख्मा) को आईऩी -2018 भें शालभर ककमा गमा है: 

• एल्फेन्डाजोर ऩशु धिककत्सा ओयर ऩाउडय 
• एभोष्ससलसलरन रे्फरेर् 
• एम्प्रोलरमभ घुरनशीर ऩाउडय 
• फुऩवाषसवोन  
• फुऩवाषसवोन इॊजेसशन 
• सेफ़्मूयोसजामभ इन्राभेभयी इन्फ़्मूजन 
• सीफेरेश्ससन इन्रामूर्याइन ऩाउडय, सस्ऩेंशन के लरए 
• सीफेरेश्ससन ऩशु धिककत्सा ओयर ऩाउडय 
• एनयोफ्रॉससालसन इॊजेसशन 
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• भायफोफ्रॉससालसन इॊजेसशन 
• भामो-इनोलसर्ोर 
• ऑससीरे्रासामष्सरन हाइड्रोसरोयाइड इॊजेसशन 
• सोडडमभ एलसड पॉस्पेर् इॊजेसशन 
• राइभेथोऩैभ एवॊ सल्पैलभथॉससीजोर इॊजेसशन 

 

2.9. हफयर भोनोग्राप का सभावेश 

 

बायतीम बेषज सॊहहता आमोग, हहतधायकों के लरए भोनोग्राप प्रदान कयने के उद्देचम से जडी फूहर्मों, सॊसाधधत जडी-
फूहर्मों तथा हफषर औषधधमों के लरए ननटऩऺ भूल्माॊकन मोग्म गुणवत्ता भानकों का र्वकास कयने के लरए 10 से अधधक 

वषों से काभ कय यहा है। इस र्वषम ऩय 150 भोनोग्राप बेषज सॊहहता (आईऩी) -2014 भें एवॊ इसके दो ऩरयलशटर्ों भें शालभर 

ककए गए हैं । देश के वैऻाननकों न,े इस प्रकक्रमा के दौयान, भोनोग्राप र्वकास के लरए र्वलबन्न भानक ऩरयिारन प्रकक्रमाएॊ 
र्वकलसत की हैं। आईऩी भें शालभर इन भोनोग्राप को र्वचव स्तय ऩय व्माऩक स्वीकृनत लभरी है तथा इनभें से कुछ 

भोनोग्राप अफ अन्म देशों की बेषज सॊहहताओॊ भें ऩरयवतषन के साथ अथवा ब्रफना फदराव के प्रकालशत हुए हैं। आईऩी न ेइस 

ऺेत्र भें अधधक काभ को प्रोत्साहहत कयने के लरए इस जानकायी को साझा कयने की आवचमकता भहसूस की। जडी फूहर्मों 
तथा वनस्ऩनतमों ऩय गुणवत्ता वारे भोनोग्राप को आईऩी के ऩहरे सॊस्कयणों से हर्ा हदमे जाने की आरोिना हुई थी । 
स्वास््म देखबार भें जडी-फूहर्मों के उऩमोग औय दवाओॊ के रूऩ भें उबयते हुए पाइर्ोपाभाषस्मूहर्कर के ऩुनरुत्थान के 

साथ, उनके लरए ननटऩऺ भूल्माॊकन मोग्म र्वननदेश प्रदान कयने की आवचमकता थी। बायतीम बेषज सॊहहता, वैऻाननकों 
के एक अरग कामष सभूह का ननभाषण कयन ेके लरए इस काभ के लरए आमोग की प्रमोगशारा भें सहामता कय यही है, जो 
जडी-फूहर्मों औय हफषर उत्ऩादों ऩय एक प्रख्मात र्वशषेऻ सलभनत द्वाया सभधथषत औय ननदेलशत है समोंकक आईऩी भानकों 
की एक र्वननमाभक ऩुस्तक है। आईऩी के लरए हफषर उत्ऩाद औय कू्रड ड्रग्स (एिऩीसीडी) ऩय र्वशषेऻ सलभनत की एक 

फैठक आईऩी के आगाभी अॊक के लरए हफषर भोनोग्राप के र्वकास से सॊफॊधधत र्वलबन्न एजेंड ेऩय ििाष कयने के लरए डॉ. 
डी.फी.ए. नायामण की अध्मऺता भें 23 जनवयी, 2017 को आईऩीसी भें हुई थी। 
 

डॉ. नायामण ने सलभनत को फतामा कक आईऩी भें शालभर हफषर भोनोग्राप को र्वचव स्तय ऩय व्माऩक स्वीकृनत प्राप्त हुई है। 
इसे देखते हुए, आईऩीसी न ेऔषधध गुणवत्ता के लरए मूयोऩीम ननदेशारम भें (ईडीसमूएभ) औय ईऩी भें ऩमषवेऺक का दजाष 
प्राप्त ककमा है। डब्ल्मूएिओ ने "गे्रर् पाभाषकोर्ऩमर प्रैष्सर्स - जीऩीऩी" नाभक दस्तावेज तैमाय कयने का कामष शुरू ककमा 
है औय आईऩीसी को इस जीऩीऩी दस्तावेज के लरए दो अध्मामों का भसौदा तैमाय कयने के लरए नेततृ्व हदमा गमा है 

ष्जसभें से एक हफषर भोनोग्राप के लरए जीऩीऩी ऩय है। इस सलभनत ने प्रायॊलबक ननर्वष्टर्माॉ प्रदान की हैं औय अफ अनम् 

वैष्चवक बागीदायों से जानकायी प्राप्त की जा िकुी है औय वैष्चवक ऩयाभशष औय अॊनतभ रूऩ देने के लरए मह भसौदा 
दस्तावेज का रूऩ रे यहा है। उन्होंने दोहयामा कक आईऩी को केवर बायतीम ऩौधों ऩय ही नहीॊ फष्ल्क अन्म भूल्मवान र्वदेशी 
जडी-फूहर्मों औय उनके उत्ऩादों ऩय र्विाय कयना िाहहए ष्जनका बायत भें कभ से कभ 15 वषों तक सुयक्षऺत उऩमोग का 
इनतहास है। आईऩी -2018 के अगरे सॊस्कयण के लरए साभान्म अध्माम के साथ हफषर औय हफषर उत्ऩादों के नीिे हदए गए 

भोनोग्राप को अॊनतभ रूऩ हदमा गमा: -  
 

क्रभ सॊख्मा भोनोग्राप (15 सॊख्मा) 
1. लभल्क थीस्र 
2. लभल्क थीस्र ड्राई एससरैसर् 
3. क्षऺसेंड्रा पर 
4. क्षऺसेंड्रा ड्राई एससरैसर् 
5. फेराडोना ड्राई एसस्रेसर् रै्फरेर् 
6. अभयफेर 
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7. ग्रीन कॉपी फीन एससरैसर् 
8. हॉसष िसे्र्नर् ड्राई एससरैसर् 
9. त्वाक 
10. लसरोनेरा तेर (गेयननओर प्रकाय) 
11. लसरोनेरा तेर (जावा प्रकाय) 
12. भीठा ऑयेंज तेर 
13. अनीस तेर 
14. जुननऩय तेर 
15. भेन्डरयन तेर 

 

 

2.10. एप.िी.आई.आय. स्ऩेक्रा का ववकास 

 

आईऩी -2018 भें शालभर कयने के लरए एऩीआई भोनोग्राप के नीिे हदए गए 29 एप.र्ी.आई.आय. सॊदबष स्ऩेसरा र्वकलसत 

ककए गए हैं: 
 

एपिीआईआय स्ऩेक्रा (29 नॊफय) 

1. एष्म्ब्सेन्तान 16. रीडोकेन 
2. आभोडाकपननर 17. भेभन्र्ीन हाइड्रोसरोयाइड 
3. ब्रफसोप्रोरौर फ्मूभयेर् 18. भेर्ाडॉष्ससन 
4. कायभष्स्र्न 19. भेधथरकोफारालभन 
5. सेपडडननय 20. ओरोऩैर्ाडडन हाइड्रोसरोयाइड 
6. लसष्ल्नडाइर्ऩन 21. ऑससीफुनतननन हाइड्रोसरोयाइड 
7. लसनाकैल्सेर् हाइड्रोसरोयाइड 22. ऑससीभेर्ाजोलरन हाइड्रोसरोयाइड 
8. डाकायफैजाइन 23. ऩेयोससेहर्न हाइड्रोसरोयाइड हेलभहाइड्ररे् 
9. डारयफेनासीन हाइड्रोब्ोभाइड 24. र्प्ररोकेन 
10. दारुनावीय इथनोरैर् 25. योर्ऩवकेन हाइड्रोसरोयाइड 
11. डाइसरोफेनाक डाईथाइराभीन 26. र्यब्रफनाकफन हाइड्रोसरोयाइड 
12. डडनोप्रोस्र्ोन 27. र्ाइकागे्ररोय 
13. ग्राइकोऩाइयोरेर् 28. रोकेसेरयन हाइड्रोसरोयाइड 
14. हाइड्रोष्ससरमूरयमा 29. सर्ाषकोनाजोर नाइरेर् 
15. रेरोजोर   

 

2.11. भोनोग्राप का सत्माऩन 

 

ननम्नलरणखत नए भोनोग्राप को आईऩी -2018 के लरए सत्मार्ऩत ककमा गमा: 
 

 इर्ोडोरैक दीघषकारीन स्त्रार्वत रे्फरेर् 

 ऩहिान 

 ऩयीऺण 
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 एरे्नोरोर एवॊ सरोयथलैरडोन रे्फरेर् 

 ऩहिान 

 ऩयीऺण  

 र्वघर्न  

 सॊफॊधधत ऩदाथष 
  ओफ्रॉससालसन एवॊ ऑनॉडाजोर रे्फरेर् 

 ऩहिान 

 ऩयीऺण  

 सॊफॊधधत ऩदाथष  
 र्वघर्न  

 साभग्री एकरूऩता 
  डऩैसोन जेर 

 ऩयीऺण  

 सॊफॊधधत ऩदाथष  
  डरयपें नालसन 

 सॊफॊधधत ऩदाथष 
  एनारर्प्रर भैरीएर् एवॊ हाइड्रोसरोयोधथमाजाइड रे्फरेर् 

 र्वघर्न  

 र्यब्रफनाकफन रे्फरेर् 

 ऩहिान 

 ऩयीऺण  

 सॊफॊधधत ऩदाथष  
 र्यब्रफनाकफन डाइभय 

  आहर्षसुनेर् इॊजेसशन 

 ऩहिान 

 ऩयीऺण  

 सॊफॊधधत ऩदाथष  
 ऩेयोससेहर्न हाइड्रोसरोयाइड 

 ऩयीऺण  

 अशुद्धता डी 
   फसपान इॊजेसशन 

 ऩहिान 

 ऩयीऺण  

 र्ीएिऐफ साभग्री 
 कायभष्स्र्न 

 2 सरोयो इथेनॉर 

 दारुनावीय रे्फरेर् के भोनोग्राप सत्माऩन 

 ऩहिान 

 ऩयीऺण  

 सॊफॊधधत ऩदाथष  
 जर साभग्री  
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 र्वघर्न 

  एरोऩीन एवॊ डडपेनॉष्ससरैर् रे्फरेर् 

 ऩहिान 

 ऩयीऺण  

 एल्फेन्डाजोर िएूब्र रे्फरेर्  

 र्वघर्न 

 वोरयकोनाजोर इॊजेसशन  

 ऩयीऺण 

 पाइर्ोभेनाडाइओन इॊजेसशन 

 ऩयीऺण 

 डडपेनॉष्ससरैर् एवॊ एरोर्ऩन हाइड्रोसरोयाइड रे्फरेर् 

 ऩयीऺण 

 रीडोकेन ओयर र्ॉर्ऩकर सोल्मूशन   

 ऩयीऺण 

 ओल्भेसार्षन भेडॉससोलभर एवॊ हाइड्रोसरोयोधथमाजाइड 

 ऩयीऺण  

 सॊफॊधधत ऩदाथष  

 र्वघर्न 

 भोनोग्राप  कैष्ल्शमभ काफोनेर् औय र्वर्ालभन डी 3 गोलरमों के भोनोग्राप सत्माऩन 

 ऩयीऺण 

 

2.12. ऩी.ई.िी. (ऩॉरीथीरीन िेरयफ्थेरैि) कॊ िेनय 

 

प्रो. एभ. के. बान सलभनत की लसपारयश ऩय बायी धातुओॊ, कुर रे्येथरॉमर, इथाइलरन ग्राइकॉर तत्व की 
सीभा के फाये भें भानक ननधाषरयत कयन ेके लरए एवॊ भूर यार, अवलशटर् भोनोभय आहद की आवचमकता ऩय 
ऩीईर्ी मा प्राष्स्र्क कॊ रे्नय सॊफॊधी रयऩोर्ष ऩय आगे की कायषवाई के लरए एक सलभनत गहठत की गई थी। 
प्रोपेसय एभ.के. बान की रयऩोर्ष की लसपारयश के आधाय ऩय आईऩी भें ऩीईर्ी / प्राष्स्र्क कॊ रे्नय अध्माम के 
सॊशोधन / उन्नमन के लरए औषध र्वऻान र्वबाग, अणखर बायतीम आमुर्वषऻान सॊस्थान (एम्स), नई हदल्री 
भें र्वलबन्न फैठकों का आमोजन ककमा गमा। तदनुसाय एक प्रारूऩ तैमाय कयके सबी र्वशषेऻों को हदमा गमा 
है। 

 

2.13. एि.ऩी.एभ.सी. कैप्सूर खोर भोनोग्राप (हामप्रोभेरोज़ कैप्सूर खोर) 

 

बायतीम बेषज सॊहहता भें कठोय एिऩीसीसी कैप्सूर खोर भोनोग्राप को शालभर कयने के सॊफॊध भें बायत सयकाय 
की भाननीम भहहरा एवॊ फार र्वकास भॊत्री से एक ऩत्र प्राप्त ककमा था। एआय एॊड डी र्ीभ ने र्वशषेऻों के 
सॊफॊधधत सभूह की सहामता से " कठोय गैय-जेरेर्ीन कैप्सूर खोर " के भोनोग्राप का प्रारूऩ तैमाय ककमा है। 
भोनोग्राप के प्रारूऩ को भैससष एसीजी एसोलसएर् कैप्सूर ग्रुऩ, फैंगरोय एवॊ भेससष नेिय कैप्सूर लरलभरे्ड, फैंगरोय 
को उनके सुझावों के लरए हदमा गमा। एिऩीएभसी कैप्सूर खोर भोनोग्राप के फाये भें उनसे प्राप्त सुझावों की 
सभीऺा की गई औय 32 वीॊ वैऻाननक भॊडर की फैठक के साभने उनका फमान ककमा गमा। तदनुसाय प्रारूऩ को 
अॊनतभ रूऩ हदमा गमा औय वह आईऩी -2014 के एक बाग के रूऩ भें आधधकारयक फन गमा। एिऩीएभसी 
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भोनोग्राप के कामाषन्वमन के लरए साभान्म अध्माम 5.8.1 (कठोय ष्जरेहर्न कैप्सूर खोर के आमाभ) औय 5.8.2 
(कठोय सेरूरोज कैप्सूर खोर के आमाभ) का र्वकास ककमा गमा एवॊ आधधकारयक फनामा गमा।  

 

3. आई.ऩी.आय.एस. का ववकास 

बायतीम बेषज सॊहहता सॊदबष ऩदाथष (आईऩीआयएस) अत्मधधक र्वशषेता वारे ऩदाथष हैं ष्जनका उऩमोग तुरना 
कयने के उद्देचम से आईऩी भें ननधाषरयत आधधकारयक र्वधधमों भें औषधध ऩदाथों एवॊ औषधध उत्ऩादों की 
ऩहिान, शुद्धता, तीव्रता एवॊ गुणवत्ता सुननष्चित कयन ेभें ककमा जाता है। हहतधायकों द्वाया इनका उऩमोग 
प्रमोगशाराओॊ भें प्रमुसत ननमलभत र्वचरेषण जैसे भात्रात्भक (उदाहयण के लरए, ऩयीऺण औय अशुद्धता) एवॊ 
गुणात्भक (उदाहयण के लरए, ऩहिान) र्वचरेषण के कामाषत्भक भानकों भें अहषता प्राप्त कयने के लरए ककमा 
जाता है। आईऩीआयएस के रऺण वणषन भें ननमलभत ऩयीऺण भें प्रमुसत प्रकक्रमाओॊ के अरावा, सहमोग 
प्रकक्रमाएॊ औय अनतरयसत प्रकक्रमाएॊ बी शालभर होती हैं, ताकक उच्ितभ गुणवत्ता के सॊदबष ऩदाथों का उत्ऩादन हो 
तथा उन्हें आसानी से जनता को उऩरब्ध कयामा जा सके। 

 

कुर 71 नए आई.ऩी.आय.एस. एवॊ 26 अशुद्धधमों का र्वकास ककमा गमा तथा इस सूिना को आईऩीसी 
वेफसाइर् (www.ipc.gov.in) ऩय अऩरोड ककमा गमा । इस प्रकाय, अफ तक आईऩीसी भें 75 अशुद्धधमों 
सहहत 612 आई.ऩी.आय.एस. उऩरब्ध हैं। 

 

 

4.आईऩीआयएस का ऩुन: ऩयीऺण तथा अनुयऺण 
 

ऩहरे से र्वकलसत आई.ऩी.आय.एस. की ष्स्थयता को साब्रफत कयने के लरए, दो सार फाद तथा कपय वार्षषक 
आधाय ऩय ऩुन: ऩयीऺण ककमा जाता है। कुर 353 आईऩीआयएस के प्रबाव की ऩूण्षता की जाॉि की गई । 

आईऩी सॊदबष ऩदाथों (आई.ऩी.आय.एस.) को र्वकलसत कयने के लरए, अशुद्धता सॊदबष भानकों के लरए कुर 41 
नए प्रवेशी तत्त्वों का वैधीकयण ककमा जा यहा है।  

हहतधायकों तथा सीडीएससीओ से कुर 53 प्रवेशी तत्त्व प्राप्त ककए गए है। प्राप्त तत्त्वों से आईऩी सॊदबष ऩदाथष 
(आईऩीआयएस) तैमाय कयने की प्रकक्रमा आयम्ब की जा िकुी है। 
 

शीलशमों की ऩुयानी सॊख्मा भें स्र्ॉक की कभी मा शीलशमों की भात्रा कभ होने के कायण ऩुयाने रॉर् सॊख्माओॊ 
को फदरने के लरए कुर 51 आईऩीआयएस जायी ककए गए थे। 
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5. नई औषध ववश्रेषण 

आईऩीसी न ेऔषधध भहाननदेशक (आई) के अनुभोदन ऩय हार ही भें बायतीम फाजाय भें ऩेश ककए गए कुछ 
दवाओॊ के लरए ऩयीऺण प्रोर्ोकॉर की जाॊि शुरू कय दी है। इकतारीसवीॊ ड्रग्स कॊ सल्रे्हर्व कभेर्ी (डीसीसी) की 
फैठक भें, सदस्मों न ेतम ककमा है कक ऐसे ऩयीऺण प्रोर्ोकॉर, भाॊग ऩय सॊफॊधधत याज्मों के औषधध ऩयीऺण 
प्रमोगशाराओॊ / ननमाभकों को उऩरब्ध कयाए जाने हैं। बायतीम बेषज सॊहहता प्रमोगशारा न े औषधध 
भहाननदेशक (आई) कामाषरम से प्राप्त नए औषधध अणुओॊ का ऩयीऺण ककमा औय प्रोर्ोकॉर फैंक तैमाय ककमा। 
मह प्रोर्ोकॉर, फाद भें भोनोग्राप के रूऩ भें अगरी बायतीम बेषज सॊहहता भें शालभर ककए जाएॊगे। 

कुर 234 नए औषधध नभून ेसत्माऩन के लरए औषधध भहाननदेशक (आई) के कामाषरम से प्राप्त ककए गए थे 
तथा तैमाय रयऩोर्ों को सी.डी.एस.सी.ओ., खाद्म एवभ औषधध प्रशासन (एप.डी.ए.) बवन, नई हदल्री भें 
सफरताऩूवषक प्रस्तुत ककमा गमा। 

 

6. ऩतत्न नभूना ववश्रेषण 

सी.डी.एस.सी.ओ., आईजीआई कागो कॉम्प्रेसस, नई हदल्री से प्राप्त कुर 77 ऩत्तन नभूनों का र्वचरेषण ककमा 
गमा औय नई हदल्री भें सॊफॊधधत सी.डी.एस.सी.ओ. कामाषरमों भें उनकी तैमाय रयऩोर्ों को सफरताऩूवषक जभा 
कयामा गमा । 

 

7. अॊतय प्रमोगशारा तुरना (आईएरसी) तथा ननऩुणता जाॉि (ऩीिी) 
 

िूॉकक आईऩीसी एक एन.ए.फी.एर. अनुभोहदत ऩयीऺण प्रमोगशारा है, इसलरए मह एन.ए.फी.एर. की अननवामष 
अऩेऺा है कक प्रमोगशारा अॊतय प्रमोगशारा तुरना कामषक्रभ भें बाग रे। इसलरए, बायतीम बेषज सॊहहता आमोग 
न ेसपरताऩूवषक ऩैयाथयैाइड हाभोन 1-34, ऩुन् सॊमोजक, भानव (rh PTH 1-34) के लरए एक स्थानाऩन्न 
डब्ल्मू.एि.ओ. अॊतयाषटरीम भानक स्थार्ऩत कयने के लरए एन.आई.फी.एस.सी., ब्रब्रे्न द्वाया आमोष्जत 
अॊतयाषटरीम सहमोगात्भक अध्ममन भें बाग लरमा। इस लसरलसरे भें, आईऩीसी ने र्वलबन्न प्रमोगशाराओॊ से 
प्राप्त 46 आई.एर.सी. नभूनों का र्वचरेषण ककमा था। 

एन.ए.फी.एर.  आई.एर.सी. के हहस्से के रूऩ भें, सूक्ष्भजीव जैवऩयीऺण, सूक्ष्भजीव सॊदषूण ऩयीऺण तथा 
फैसर्ीरयमर एन्डोर्ॉष्ससन रे्स्र् के सॊदबष भें 08 औषधध नभूनों का र्वचरेषण ककमा गमा। 
 

8. बायतीम याटरीम पाभूयरयी ऩय प्रगनत (एनएपआई) 
 

बायतीम याटरीम पाभूषरेयी (एनएपआई) दवाओॊ के िमन औय र्ववेकऩूणष उऩमोग के लरए सॊदबष ऩुस्तक है। मह 
भेडडकर धिककत्सकों, पाभाषलसस्र्, नसों, भेडडकर औय पाभेसी छात्रों औय स्वास््म देखयेख तॊत्र के अन्तगषत 
अन्म स्वास््म ऩेशवेयों औय हहतधायकों के लरए एक भागषदशषक दस्तावेज है। एनएपआई दवाओॊ औय उनके 
ननरूऩण के सम्फन्ध भें औषधीम भतों ऩय र्वशार सहभनत दशाषता है तथा धिककत्सकों को प्रभाणणत 
प्रबावकारयतावारे उऩिायात्भक अलबकताषओॊ को सावधानीऩूवषक िनुने भें भदद कयता है जो याटरीम औषधध 
धिककत्सा का आधाय है। 

बायतीम याटरीम पाभूषरेयी (एनएपआई) के अगरे सॊस्कयण के लरए, याटरीम अत्मावचमक दवा सूिी 
(एन.ई.एर.एभ.) -2015 के साथ तुरना कयके भोनोग्राप की ऩहिान की गई औय उन्हें तैमाय ककमा गमा। 

 

9. जडी-फूहिमों के भोनोग्राप ववकससत कयन ेके सरए भागयदशयन ऩुष्स्तका का ववभोिन हुआ 

ऩादऩ औषधधमों सहहत जडी फूर्ी एवॊ हफषर उत्ऩादों के भोनोग्राप र्वकलसत कयने के लरए भागषदशषन ऩुष्स्तका 
का र्वभोिन, ननभाषण बवन, नई हदल्री भें आमोष्जत बायतीम बेषज सॊहहता के सॊिारक भॊडर की फैठक के 
दौयान श्री सी. के. लभश्रा, सधिव, स्वास््म एवॊ ऩरयवाय कल्माण भॊत्रारम, बायत सयकाय द्वाया ककमा गमा । श्री 
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लभश्रा ने ऐसे दस्तावेजों के लरए आईऩीसी के प्रमासों की सयाहना की। ऩादऩ औषधधमों सहहत जडी फूर्ी एवॊ 
हफषर उत्ऩादों के भोनोग्राप र्वकलसत कयने के लरए भागषदशषन ऩुष्स्तका, वनस्ऩनत/जडी-फूहर्मों के लरए गुणवत्ता 
वारे भोनोग्राप के र्वकास भें शालभर प्रकक्रमाओॊ के साथ सयोकाय यखती है। इसको लशऺार्वदों एवॊ औद्मोधगक 
ऩेशवेयों दोनों स ेही व्माऩक प्रिाय प्राप्त हुआ है साथ साथ आईडीएभए फुरेहर्न, पाभाषब्रफज औय हेल्थकेमय एवॊ 
ड्रग्स से बी प्रिाय लभरा। 

इस भागषदशषन ऩुष्स्तका भें इस ऺेत्र भें काभ कयने वारे उद्मोगों एवॊ अन्म हहतधायकों की सहामता हेत ु
भोनोग्राप र्वकलसत कयने की प्रकक्रमा सॊकलरत है। इस दस्तावेज का उद्देचम जडी-फूहर्मों औय हफषर उत्ऩादों के 
भोनोग्राप र्वकलसत कयने की प्रकक्रमा को सभझने भें सॊफॊधधत ननभाषताओॊ औय अन्म हहतधायकों की भदद औय 
भागषदशषन कयना है। इस ऩुष्स्तका भें भोनोग्राप र्वकास के र्वलबन्न ियण शालभर हैं जैसे कक - भानदॊड; 
भोनोग्राप र्वकास, वनस्ऩनत सॊदबष ऩदाथष, फाइर्ोकेलभकर सॊदबष ऩदाथष (भाकष य मौधगकों), ननटकषष, हफषर उत्ऩाद 
भोनोग्राप, प्रवेशी तत्त्वों की पोर्ोग्रापी हेत ुभानक सॊिारन प्रकक्रमाएॊ । इस ऩुष्स्तका भें भाकष य मौधगक प्रदान 
कय सकनेवारे आऩूनत षकताषओॊ की एक गैय-र्वस्ततृ सूिी बी शालभर है । बायत भें अन्म सॊगठन जैसे कक 
आमुवेहदक पाभाषकोर्ऩमा सलभनत, बायतीम धिककत्सा अनुसॊधान ऩरयषद न ेइस ऺेत्र भें अत्मधधक मोगदान हदमा 
है। मह ऩुष्स्तका इन प्रकाशनों के फाये भें जानकायी देती है एवॊ इनका आबाय प्रकर् कयती है। इसका शे्रम 
बायत के कई वैऻाननकों को जाता है ष्जन्होंने आईऩी के काभ भें मोगदान हदमा है एवॊ र्ऩछरे कुछ सारों भें 
उऩयोसत ऩरयणाभ हालसर ककए हैं, ष्जनभें से अधधकाॊश आईऩीसी से ब्रफना ककसी र्वत्तीम अनुदान के ककए गए 
हैं। इस ऩुष्स्तका का प्रकाशन, फडी सॊख्मा भें जडी फूहर्मों को उऩबोसता हहत भें ऩादऩ औषधधमों सहहत 
गुणवत्ता वारी जडी-फूहर्मों को उऩरब्ध कयाने भें तेजी से भदद कयेगा। आई.ऩी.सी. के सधिव-सह-वैऻाननक 
ननदेशक, आईऩीसी की हफषल्स कभेर्ी के अध्मऺ डॉ. डी.फी.ए. नायामण, आईऩीसी के वरयटठ प्रधान वैऻाननक 
अधधकायी डॉ. जम प्रकाश, औय सॊफद्ध दर के प्रमास उल्रेखनीम हैं।  

 

10. बायतीम बेषज सतकय ता कामयक्रभ (ऩी.वी.ऩी.आई.) के तहत प्रनतकूर औषध प्रनतकक्रमा (एडीआय) रयऩोहििंग 

 

बायतीम बेषज सॊहहता आमोग (आईऩीसी) बायतीम बेषज सतकष ता कामषक्रभ (ऩीवीऩीआई) के लरए याटरीम 
सभन्वमन कें द्र (एनसीसी) के रूऩ भें कामषयत है। अप्रैर 2016 से भािष 2017 की अवधध के दौयान ऩीवीऩीआई 
के सॊयऺण भें नाभाॊककत र्वलबन्न प्रनतकूर औषध प्रनतकक्रमा ननगयानी कें द्रों (एएभसी) स ेएनसीसी-ऩीवीऩीआई ने 
र्वष्जफ्रो® के भाध्मभ स े 67,328 व्मष्सतगत केस सुयऺा रयऩोर्ष (आईसीएसआय) प्राप्त की। एनसीसी-
ऩीवीऩीआई के प्ररेखन-गे्रडड ॊग प्रणारी के आधाय ऩय वैधता, गुणवत्ता तथा सॊऩूणषता के लरए इन रयऩोर्ों की 
सभीऺा कयन ेके फाद, इन आईसीएसआय को डब्ल्मूएिओ-मएूभसी वैष्चवक सुयऺा डरे्ाफेस भें बेजा गमा था। 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

एनसीसी-ऩीवीऩीआई ऩय भाससक आधाय ऩय आईसीएसआय का ववस्ताय 
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ववजी गे्रड (vigiGrade™) ऩूणयता स्कोय 

 

11. ननमाभक कामयवाईमों के सरए सुझाव 

 

ऩीवीऩीआई के लसग्नर रयव्मू ऩैनर (एसआयऩी) द्वाया प्रनतकूर घर्नाओॊ की र्वस्ततृ ििाष तथा र्वचरेषण के 
फाद, सीडीएससीओ, नई हदल्री को ननमाभक कायषवाई के लरए ननम्नलरणखत 11 सुझाव हदए गए: 

 

 

क्रभ सॊख्मा औषध: प्रनतकूर औषध प्रनतकक्रमा सुझाव सीडीएससीओ द्वाया उठाए गए 
कदभ 

1.  लरधथमभ काफोनेर्: ईलसनोपीलरमा 
औय प्रणारीगत रऺणों (ड्रसै) के साथ 
दवा की प्रनतकक्रमा 

लसग्नर के रूऩ भें 
अनुशॊलसत 

र्वषम र्वशषेऻ सलभनत ने इसे 
शालभर कयने का सुझाव हदमा 

2.  कपनीर्ोइन: तीव्र साभान्मीकृत 
एसजान्थभेर्स ऩुसरु्रोलसस (एजीईऩी) 

नुसख़ा सूिना ऩत्रक  
भें सष्म्भलरत कयने 
के लरए अनुशॊलसत 

र्वषम र्वशषेऻ सलभनत ने इसे 
शालभर कयने का सुझाव हदमा 

3.  येफीज र्ीका (भानव): एयीथेभा 
फहुरूऩता 

नुसख़ा सूिना ऩत्रक  
भें सष्म्भलरत कयने 
के लरए अनुशॊलसत 

सीडीएससीओ द्वाया आदेश जायी 

4.  पेयोसेभाइड: डलभषर्ाइहर्स लरिनेोइड लसग्नर के रूऩ भें 
अनुशॊलसत 

र्वषम र्वशषेऻ सलभनत जनहहत 
माधिका के अद्मतन के लरए 
सहभत हुई 

5.  इराकोनोजोर: तीव्र साभान्मीकृत 
एसजान्थभेर्स ऩुसरु्रोलसस (एजीईऩी) 

लसग्नर के रूऩ भें 
अनुशॊलसत 

प्रकक्रमा भें है 

6.  सेकपसजाइभ: तीव्र साभान्मीकृत 
एसजान्थभेर्स ऩुसरु्रोलसस (एजीईऩी) 

लसग्नर के रूऩ भें 
अनुशॊलसत 

प्रकक्रमा भें है 

7.  इराकोनाजोर: प्रकाश सॊवेदनशीरता 
(फोर्ोसेष्न्सहर्र्वर्ी) प्रनतकक्रमा 

दवा सुयऺा रेफर 
ऩरयवतषन के लरए 
अनुशॊलसत 

प्रकक्रमा भें है 

8.  इफुप्रोपेन: स्र्ीवन-जॉन्सन लसॊड्रोभ दवा सुयऺा रेफर प्रकक्रमा भें है 
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(एसजेएस) / र्वषासत एर्ऩडभषर 
नेक्रोलरलसस (र्ीईएन) 

ऩरयवतषन के लरए 
अनुशॊलसत 

9.  अभोष्ससलसलरन / सरेवरनेर् 
ऩोरे्लशमभ: स्र्ीवन-जॉन्सन लसॊड्रोभ 
(एसजेएस) / र्वषासत एर्ऩडभषर 
नेक्रोलरलसस (र्ीईएन) 

दवा सुयऺा रेफर 
ऩरयवतषन के लरए 
अनुशॊलसत 

प्रकक्रमा भें है 

10.  लसप्रोफ्रॉससालसन: स्र्ीवन-जॉन्सन 
लसॊड्रोभ (एसजेएस) / र्वषासत 
एर्ऩडभषर नके्रोलरलसस (र्ीईएन) 

दवा सुयऺा रेफर 
ऩरयवतषन के लरए 
अनुशॊलसत 

प्रकक्रमा भें है 

11.  सोडडमभ वैरप्रोएर्: गभ 
हाइऩयप्रालसमा 

दवा सुयऺा रेफर 
ऩरयवतषन के लरए 
अनुशॊलसत 

प्रकक्रमा भें है 

 

उऩयोसत के अनतरयसत, ऩीवीऩीआई डार्ाफेस स ेसॊहदग्ध अप्रत्मालशत गॊबीय प्रनतकूर प्रनतकक्रमाओॊ (एसमूएसएआयएस) 
का आयॊलबक र्वचरेषण कयने के फाद, एनसीसी स्वास््म देखयेख ऩेशवेयों, योधगमों तथा उऩबोसताओॊ को औषधध 
ितेावनी के भाध्मभ से इन दवाओॊ को लरखते/खाते सभम प्रबावों की सम्बावनाओॊ को ध्मान से जाॉि कयने की 
सराह देता है।  

सायणी: औषचध ितेावनी (अप्रैर 2016-भािय 2017) 
 

क्रभ 
सॊख्मा 

सॊहदग्ध दवा (ऐॊ) सॊकेत प्रनतकूर प्रनतकक्रमा (ऐॊ) 

1.  याफ्रुलभरास्र्  क्रोननक ऑब्सरष्सर्व ऩल्भोनयी डडजीज 
एससगफैशन के जोणखभ को कभ कयें 

गाइनेकोभैष्स्र्मा 

2.  सरोजार्ऩन लसजोिेननक भयीजों को के प्रफॊधन न्मूरोऩेननमा 
3.  डाइसष्ल्फयाभ शयाफ दरुुऩमोग ननवायक इरयथ्रोडभाष 
4.  ऩाइऩयालसलरन तथा 

रै्जोफैसर्भ 
ननिरे चवसन ऩथ सॊक्रभण / भूत्र ऩथ सॊक्रभण 
अॊतय-ऩेर् सॊक्रभण के उऩिाय भें 

धुॊधरी दृष्टर् 

5. भोभेर्ासोन फ़्मूयोएर्, 
र्ॉर्ऩकर 

स्रे्यॉमड उत्तयदामी डलभषर्ाइहर्स, एष्सजभा / 
एर्ोर्ऩक डलभषर्ाइहर्स 

हाइऩयराइकोलसस/ 
अनतयोभता, 
त्विा डी-र्ऩग्भेंरे्शन 

6.  ऩेगइन्र्यफेयॉन अल्पा -
2ए 

दीघषकारीन सकक्रम हेऩेर्ाइहर्स फी एॊड सी  वाहहकाशोथ (वैससमुराइहर्स) 

7. यानीब्रफजुभैफ नीओवैस्कुरय आमु-सफॊधधत भेसमुरय 
डीजेनेयेशन (एएभडी), भधभुेह भैसमूरय एडडभा 
(डीएभई) के कायण दृचम हानन र्वकाय, 
ऩैथोरॉष्जक भामोर्ऩमा (ऩीएभ) की वजह से 
कोयोमडर नीओवैस्कुरयाइजेशन (सीएनवी) के 
कायण दृचम हानन र्वकाय 

भामोकाडड षमर इनपाकष शन 

8.  अम्पोरे्रयलसन फी 
(ऩायॊऩरयक) 

जीवन के लरए खतयनाक पॊ गर सॊक्रभण  अष्स्थ भज्जा अवसाद 
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9.  डोससोरूब्रफलसन नयभ ऊतक एवॊ फोन सायकोभा, एसमूर् 
ल्मूकेलभमा, घातक लरम्पोभा, हॉजककन्स योग, 
स्तन कालसषनोभा  

प्रकाश सॊवेदनशीरता 

10.  क्रीजोहर्ननफ स्थानीम रूऩ से उन्नत मा भेर्ास्रै्हर्क गैय-छोरे् 
सेर पेपडों के कैं सय (एनएससीएरसी) जो 
एनाप्राष्स्र्क लरम्पोभाकाइनेस (एएरके) - 
सकायात्भक है 

न्मूभोनाइहर्स, हेऩेहर्क 
एन्सेपरोऩैथी 

11. हैऩेर्ाइहर्स-फी 
इम्मुनोग्रोफुलरन 
(भानव) 

हेऩेर्ाइहर्स फी वामयस (एिफीवी) सॊक्रभण के 
णखराप सकक्रम प्रनतयऺण 

एन्सेपेरोऩैथी  

12. रैकोसाभाइड >17 वषष की आमु के योधगमों भें आॊलशक 
शुरुआत दौये के एक सहामक उऩिाय के रूऩ भें  

येड भैन लसॊड्रोभ 

13. डाइलभथाइर फ्मूभयेर् रयरेऩलसॊग यीप्रेहर्ॊग भल्र्ीऩर स्केरेयोलसस 
एॊसेपैरोऩैथी के लरए 

ऑष्स्र्ओनेकयोलसस 

14. सेफोरै्ससाइभ सॊवेदनशीर ग्राभ-ऩॉष्जहर्व एवॊ ग्राभ-नकायात्भक 
फैसर्ीरयमा के कायण सॊक्रभण 

एनाकपरेष्सर्क शॉक 

15. सोडडमभ साइरेर् / 
डाइपेनाहाइड्राभीन 
हाइड्रो सरोयाइड / 
अभोननमभ  सरोयाइड 

खाॊसी के रऺण उऩिाय के लरए  भामोकाडड षमर इनपाकष शन 

16. कैफयगॉलरन हाइऩयप्रोरेष्सर्नेलभमा एवॊ रैसरे्शन अवयोध स्र्ीवॊस-जॉनसन लसॊड्रोभ 
(एसजेएस) 

17. एम्रोडडर्ऩन एनजाइना, उच्ि यसतिाऩ, कोयोनयी धभनी योग गॊजाऩन 
18. नाइरोपुयैंर्ोइन भूतय् ऩथ के सॊक्रभण, लसस्र्ाइहर्स ईसोनोकपलरमा औय 

प्रणारीगत रऺणों के साथ 
दवा प्रनतकक्रमा (ड्रसै) 

19. एरे्नोरोर एनजाइना, भामोकाडड षमर इनपाकष शन, अतारता, 
उच्ि यसतिाऩ, भाइगे्रन प्रोकपरैष्ससस 

डलभषर्ाइहर्स लरिनेोइड 

20.  सेकपसजाइभ ओर्ाइहर्स भीडडमा, आयर्ीआई, गैय जहर्र 
मूर्ीआई, एन्र्योफैसर्ीरयएसी, एि. इनफ्रूएॊजा 
प्रजानतमों के कायण सॊक्रभण के णखराप प्रबावी  

गुदा अल्सय 

21. ओरेनजैर्ऩन स्कीजोिेननमा एवॊ अन्म भनोवैऻाननक र्वकाय, 
उन्भाद / लभधश्रत एर्ऩसोड, भानलसक उद्वेग एवॊ 
हहॊसक व्मवहाय  

ईसोनोकपलरमा औय 
प्रणारीगत रऺणों के साथ 
दवा प्रनतकक्रमा (ड्रसै) 

22. भोंट्रुकैस्र् हल्के से भध्मभ अस्थभा का प्रोकपरैष्ससस हर्ष्न्नर्स 
23. सीफोऩेयाजोन, 

सल्फैसर्भ 
ऊऩयी औय ननिरा चवसन ऩथ सॊक्रभण 
(आयर्ीआई) एवॊ भूत्र ऩथ सॊक्रभण (मूर्ीआई), 
सेष्प्र्सीलभमा  

तीव्र साभान्मीकृत 
एसजान्थभेर्स ऩुसरु्रोलसस 

24. भेयोऩेनभ सेष्प्र्सीलभमा जैसी एनोसोकीमर सॊक्रभण हाइऩोकराइलभमा 
25. सीपैऩाइभ गॊबीय सीआयर्ीआई, गैय जहर्र एवॊ जहर्र 

मूर्ीआई, गैय जहर्र त्विा औय त्विा सॊयिना 
डलभषर्ाइहर्स लरिनेोइड 
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सॊक्रभण के लरए, धियकालरक ब्ॉन्काइहर्स औय 
अॊतय- उदय  सॊक्रभण का तीव्रता से तेज हो 
जाना  

26. रोसार्षन यसतसॊरमी रृदम र्वपरता, उच्ि यसतिाऩ औय 
भामोकाडड षमर इनपाकष शन 

जरनमुसत लभसिरुयशन 

27. एलभसल्प्राइड तीव्र औय क्रोननक लसजोिेननक र्वकायों के लरए हर्ननर्स 
28. काफाषभेजेर्ऩन द्र्वतीमक साभान्मीकयण के साथ मा इसके 

ब्रफना आॊलशक दौये, िहेये की नसो भे ददष, 
द्र्वध्रवुी र्वकाय। 

ब्ुष्ससज्भ 

29. सरोलभप्रभीन जुनूनी-फाध्मकायी र्वकाय (ओसीडी), आतॊक 
र्वकाय 

भेरस्भा 

30. ष्ग्रलभर्ऩयाइड र्ाइऩ -II डामब्रफर्ीज भेरेर्स लरिनेोइड ड्रग इयप्शन 
31. भेर्ोप्रोरोर सुऩयैवेंहर्कुरय अतारता, एनजाइना ऩेसर्ोरयस, 

उच्ि यसतिाऩ, भामोकाडड षमर इनपायक्शन, 
भाइगे्रन प्रॉकपरैष्ससस, हाइऩयथामयामडडज्भ, 
रृदम र्वपरता  

लरिनेोइड ड्रग इयप्शन 

32. रेवलभसोर गोरकीर् औय हुकवभष इनपेस्रे्शन के उऩिाय के 
लरए  

त्विा एससफोलरएशन 

33. डडपेयॉलसयोसस गैय-भयीजों के साथ ऩुयाने आमयन अधधबाय की 
उऩिाय, यसतस्राव ननबषयता 
थरेैसीलभमा(एनर्ीडीर्ी) लसॊड्रोभ 

ऑष्स्र्मोऩोयोलसस 

34. अम्ब्ोससोर रैककमोब्ोन्काइहर्स के सबी रूऩ, ब्ोन्काइहर्स 
न्मूभोकोननमोलसस के साथ एफीलसभा 

रेकक्रभेशन 

35. रुयासाइडोन स्कीजोिेननमा के योधगमों का उऩिाय थ्रोम्फोसाइर्ोऩेननमा 
36. इर्ोरयकॉससीफ तीव्र ददषनाक ष्स्थनत भें अल्ऩकालरक प्रमोग त्विा अनतयनज्कता 

 

12. याटरीम ननमाभक प्राचधकयण आकरन भें ऩीवीऩीआई एक्सेर 
 

र्वचव स्वास््म सॊगठन (डब्ल्मूएिओ) के नेततृ्व भें कई देशों के अॊतययाटरीम र्वशषेऻों की एक र्ीभ ने ऩुष्टर् 
की है कक बायत के याटरीम ननमाभक प्राधधकयण (एनआयए) औय इसकी सॊफद्ध सॊस्थाएॊ कामाषत्भक र्ीका 
ननमाभक प्रणारी के लरए डब्ल्मूएिओ-प्रकालशत सॊकेतकों के अनुसाय हैं। 
 

डब्रूएिओ-एनआयए भूल्माॊकन र्ीभ के र्वशषेऻों ने 14-15 पयवयी, 2017 के दौयान प्रनतकूर औषध प्रनतकक्रमा 
ननगयानी कें द्रों के साथ-साथ एनसीसी-ऩीवीऩीआई के कामों का भूल्माॊकन ककमा। 
 

पाभाषकोर्वष्जरेंस उऩकयण के सबी उऩ-सॊकेतकों को ऩूया ककमा गमा औय सॊतोषजनक ऩामा गमा। 2012 भें 
ककए गए अॊनतभ एनआयए भूल्माॊकन के साथ तुरना भें प्रगनत उल्रेखनीम थी। वतषभान भें र्वकलसत 
ऩरयबाषाओॊ के अनुसाय बायतीम बेषज सतकष ता कामषक्रभ (ऩीवीऩीआई) को 5 भें से 4 के ऩरयऩसव स्तय के 
साथ 'कामाषत्भक' घोर्षत ककमा गमा है जो कक फैहतयीन है 
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13. गुणवत्ता आश्वासन 
 

आईऩीसी प्रमोगशारा न ेएनएफीएर / डब्ल्मूएिओ आवचमकताओॊ के अनुसाय इन-हाउस भानक सॊिारन प्रकक्रमा 
(एसओऩी) एवॊ अन्म ननमॊब्रत्रत प्ररेखन प्रणारी के भाध्मभ से गुणवत्ता भानकों का ऩूणष अनुऩारन औय 
कामाषन्वमन सुननष्चित कयने के लरए सवालरर्ी भैनेजभेंर् लसस्र्भ को स्थान हदमा है। गुणवत्ता आचवासन प्रबाग 
न ेआईऩीआयएस र्वकास, नई औषध नभूना (एनडीएस) र्वचरेषण, र्वलबन्न नभूना के लरए उत्ऩन्न कच्ि े
आकड ेऔय आॊतरयक रेखा ऩयीऺा, अॊशाॊकन, रॉगफुक, एसओऩी सॊशोधन से सॊफॊधधत अन्म डरे्ा औय जायी ककए 
गए वकष शीर् पॉभष औय प्रारूऩ के दोहयाव र्वचरेषण पॉभष से सॊफॊधधत अन्म डरे्ा की सभीऺा की है। सुधायात्भक 
कायषवाई / ननवायक कायषवाई (सीएऩीए) पाभष, र्विरन (मोजनाफद्ध / अननमोष्जत) पाभष, एसओऩी / व्मष्सतगत 
/ स्थान, घर्ना के रूऩ से सॊफॊधधत ऩरयवतषन ननमॊत्रण पाभष, र्वलशटर्ता के फाहय, र्वलबन्न र्वचरेषणात्भक 
उऩकयणों के लरए अॊशाॊकन प्रऩत्र, र्वलबन्न गनतर्वधधमों के लरए नई रॉगफुक अनुयोध ककए गमा 

 

क्रभ सॊख्मा प्ररेखन सॊख्मा 
1.  ननमॊत्रण सॊख्मा प्रऩत्र  उत्ऩन्न ककए गए 21 
2.  र्विरन (ननमोष्जत / अननमोष्जत) तैमाय औय फॊद 04 
3.  नई एसओऩी (भानक सॊिारन प्रकक्रमा) तैमाय 08 
4.  घर्ना घर्ना उत्ऩन्न 02 
5.  र्वलशटर्ता से फाहय  उत्ऩन्न 02 
6.  दोहयाएॉ र्वचरेषण 14 
7.  सीएऩीए (सुधायात्भक कायषवाई / ननवायक कायषवाई) उत्ऩन्न 01 
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4. अनुसॊधान औय ववकास 

 
ककसी बी सॊगठन के र्वकास के लरए अनुसॊधान औय र्वकास सवोऩरय है बायतीम बेषज सॊहहता आमोग को 
भािष, 2016 भें बायत सयकाय के वैऻाननक औय औद्मोधगक अनुसॊधान र्वबाग द्वाया वैऻाननक औय 
औद्मोधगक अनुसॊधान सॊगठन (एसआईआयओ) के रूऩ भें भान्मता दी गई है औय ष्जसे आईऩीसी ने फनाए 
यखा है। 

जैसे जैसे आईऩीसी वैऻाननक रूऩ से तयसकी कय यहा यहा है, उत्ऩादों औय प्रकक्रमाओॊ के नवीनीकयण, उऩमोग 
औय सुधाय की हदशा भें सपरताऩूवषक काभ ककमा जा यहा है। वैऻाननक मोग्मता को फढाने औय फढावा देने 
के लरए आईऩीसी अनुसॊधान औय र्वकास के र्वलबन्न ऺेत्रों भें काभ कय यहा है। ननम्नलरणखत ऺेत्रों भें 
अनुसॊधान औय र्वकास का कामष ककमा जा यहा है: 

1. बायतीम बेषज सॊहहता की आवचमकतानुसाय अशुद्धधमों का सॊचरेषण 
2. र्वचरेषणात्भक र्वधध का र्वकास 
3. र्वचरेषणात्भक र्वधध की भान्मता 

 

1. अशुद्चधमों का सॊश्रेषण 
 

वैष्चवक फाजाय भें नई दवाओॊ को ननमलभत रूऩ स ेऩेश ककमा जा यहा है। उच्ि शुद्धता वारे ऩदाथों के 
उत्ऩादन के लरए प्रौद्मोधगकी र्वकास की प्रकक्रमा भें आधनुनक दवा र्वचरेषण भें सफसे भहत्वऩूणष भुद्दों भें से 
एक अशुद्धता प्रोपाइर है। नए भोनोग्राप आईऩी भें ऩेश ककए जाते हैं ष्जसको बायत भें आधधकारयक भाना 
जाता है औय र्वचव स्तय ऩय अऩनामा जा सकता है। नए भोनोग्राप की सॊख्मा भें वदृ्धध के साथ, नई 
अशुद्धधमों की बी आवचमकता होती है। 

जनता को औषधधमों की अधधकतभ सुयऺा प्रदान कयने के रक्ष्म को प्राप्त कयने के लरए, आईऩीसी भें 
बायतीम प्रौद्मोधगकी सॊस्थान (आईआईसीर्ी), हैदयाफाद के सहमोग स ेअशुद्धधमों के सॊचरेषण का काभ बी 
ककमा जा यहा है। 
 

आईऩीसी द्वाया र्ऩछरे वषष भें सॊचरेर्षत अशुद्धधमों की सूिी ननम्न है: 
 

क्र. सॊ. एऩीआई का नाभ अशुद्धता का नाभ 
1.  लभनॉससीडडर डओेससीलभनॉससीडडर 
2.  फेनष्जर्प्रर एिसीएर फैनेष्जर्प्रर अशुद्धध सी 
3.  राॊसोप्राजोर राॊसोप्राजोर सरपोन 

राॊसोप्राजोर-एन-ऑससाइड 

 

आईआईसीर्ी द्वाया सॊचरेर्षत अशुद्धधमों की सूिी ननम्न है: 
 
 

क्र. सॊ.  एऩीआई का नाभ अशुद्धता का नाभ 
1.  एरोप्मूरयनोर एरोप्मूरयनोर अशुद्धता ए 
2.  काफाषभाष्जर्ऩन काफाषभाष्जर्ऩन अशुद्धता(10, 11-डाइहाइड्रोकाफाषभाष्जर्ऩन) 
3.  पाइनोकपब्ेर् पाइनोकपब्ेर् अशुद्धता ए 
4.  डडष्ल्र्माजभ डसे एलसर्ीर डडष्ल्र्माजभ 
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5.  रामभरे्येन रामभरे्येन अशुद्धता ए 
6. सरॉऩीडोगे्रर सरॉऩीडोगे्रर फाइसल्फेर् 
7.  डसेसालभथासोन सोडडमभ 

पॉस्पेर् 
प्रोऩीर हाइड्रॉससीफेंजोएर् 

 

2. जीसी-एिएस द्वाया ववचध ववकास औय वैधीकयण  
 

केलशका कॉरभ का उऩमोग कयत ेहुए डसेसालभथासोन सोडडमभ पॉस्पेर् भें एम्ऩीलसरीन सोडडमभ औय इथेनॉर 

कन्रे्न्र् भें डीसरोयोलभथेन के ननधाषयण के लरए गैस क्रोभैर्ोग्राकपक र्वधधमों को र्वकलसत औय वैधीकृत ककमा 
गमा था। आईऩी -2014 भोनोग्राप भें उष्ल्रणखत ग्रास एवॊ स्रे्नरेस स्र्ीर के ऩैसड कॉरभ के इस्तेभार को 
फदरने के लरए इन र्वधधमों को र्वकलसत ककमा गमा था। 

 

3. एि.ऩी.एर.सी. ऩय ववचध ववकास औय वधैीकयण  

 

प्रोऩीकपनाजोन की भात्रा का का ऩता रगाने के लरए एिऩीएरसी (उच्ि प्रदशषन तयर क्रोभैर्ोग्रापी) र्वधध 
र्वकलसत की गई थी। ऩानी : एसीर्ोनाइराइर (30:70) आ. /आ. के लभश्रण का भोफाइर ियण के रूऩ भें 
उऩमोग कयके सी -18 कॉरभ (5μ, 250 लभभी × 4.6 लभभी) ऩय क्रोभैर्ोग्रापी की गई । 
 

1.0 लभरी / लभनर् की प्रवाह दय ऩय फनाए यखी गई थी। 275 एनएभ ऩय अवशोषण को भाऩ कय र्वचरेषक 
का ऩता रगामा गमा । क्रोभेर्ोग्राकपक र्वचरेषण सभम रगबग 10 लभनर् यखा गमा था समोंकक प्रोऩीकपनाजोन 
4.4 लभनर् भें ननऺालरत हो गमा था। यैणखकता, शुद्धता, र्वलशटर्ता, सर्ीकता, फरऩूवषक र्वघर्न, दृढाॊगता 
जैसे भाऩदॊडों का उऩमोग कयके सत्माऩन ककमा गमा। 
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5. प्रत्मामन तथा प्रभाणन 

 
 

 

(i) आईएसओ / आईईसी 17025: 2005 "ऩयीऺण औय अॊशाॊकन प्रमोगशाराओॊ की मोग्मता के लरए साभान्म 
आवचमकता" के अनुसाय आईऩीसी को एनएफीएर द्वाया भान्मता दी गई भान्मता जायी यखने के लरए, 
एनएफीएर डसे्कर्ॉऩ ननगयानी अगस्त 2016 भें आमोष्जत की गई थी। डसे्कर्ॉऩ ननगयानी के सॊफॊध भें सबी 
दस्तावेज 24 अगस्त 2016 को बेजे गए हैं। आईएसओ 17025: 2005  के लरए एनएफीएर डसे्कर्ॉऩ 
ननगयानी रेखा ऩयीऺण (ऑडडर्) के दौयान उठामे गए अऩारन (एनसी)  को सपरताऩूवषक फॊद कय हदमा गमा 
था औय भान्मता का नवीनीकयण कय हदमा गमा । 

(ii) आईऩीसी ने आईएसओ / आईईसी 17025: 2005 के एनएफीएर के यासामननक तथा जैर्वक ऩयीऺण के ऺेत्र 
भें भान्मता के नवीकयण के लरए आवेदन ककमा था। सबी प्रासॊधगक दस्तावेजों के साथ आवेदन ऩत्र एनएफीएर 
को 30 भािष, 2017 को बेज हदमा गमा है। एनएफीएर भूल्माॊकनकताषओॊ द्वाया एक आकरन रेखा ऩयीऺा 
जून, 2017 के भहीने भें आमोष्जत कयने की मोजना है। 

(iii) आईऩीसी ने आईएसओ / आईईसी 17043: 2010 के अनुसाय यसामननक ऩदाथष के ऺेत्र भें प्रवीणता ऩयीऺण 
(ऩीर्ी) प्रदाता के लरए आवेदन ककमा था। सबी सॊफॊधधत दस्तावेजों के साथ आवेदन ऩत्र जनवयी, 2017 भें 
एनएफीएर को बेज हदमा गमा है। एनएफीएर भूल्माॊकनकताषओॊ द्वाया ऩूवष-भूल्माॊकन रेखा ऩयीऺा अप्रैर, 2017 
के भहीने भें आमोष्जत होने की मोजना है। 

(iv) आईऩीसी, आईएसओ 9001: 2008 (समएूभएस), आईएसओ 14001: 2004 (ईएभएस), आईएसओ 18001: 
2007 (ओएिएसएएस) के अनुसाय एकीकृत प्रफॊधन प्रणारी (आईएभएस) के लरए प्रभाणणत ककमा गमा है। 
प्रभाणन के नवीनीकयण के लरए 30 भािष, 2017 को एक फाह्म रेखा ऩयीऺा आमोष्जत की गई थी। ऑडडर् 
के दौयान उठाए गए अऩारन (एनसी) को सपरताऩूवषक फॊद कय हदमा गमा औय प्रभाणीकयण का नवीकयण 
ककमा गमा। 
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6. कौशर ववकास कामयक्रभ 
 

आईऩीसी दवाओॊ की गुणवत्ता, सुयऺा औय र्ववेकऩूणष उऩमोग भें रगे ऩेशवेयों के कौशर र्वकास भें भहत्वऩूणष मोगदान 
देता यहा है । आईऩीसी प्रमोगशाराएॊ नवीनतभ र्वचरेषणात्भक उऩकयणों औय औजायों  से रैस हैं औय ननमलभत रूऩ से 
औषधध र्वचरेषक / फेंि औषधध र्वके्रताओॊ, ननमाभक अधधकारयमों, औषधधम तथा धिककत्सीम लशऺकों, शोध छात्रों, 
र्वद्माधथषमों, उद्मोग कलभषमों आहद को ननमलभत रूऩ से प्रलशऺण प्रदान कयने के लरए मोग्म, अनुबवी औय ननऩुण 
वैऻाननक हैं। र्वषम र्वशषेऻों / स्त्रोत व्मष्सतमों को आईऩीसी के अॊदय तथा फाहय से फुरामा जाता है । प्रस्तुनतकयण भें 
ऩावय प्वाइॊर् स्राइड्स के फाद व्माख्माएॊ तथा दैननक जीवन के उदाहयणों के साथ-साथ प्रमोगशारा भें व्मावहारयक 
प्रलशऺण बी हदमा जाता है। वतषभान वषष भें, ऩूये देश औय र्वदेश से 1768 प्रनतबाधगमों ने इस अवसय का उऩमोग 
ककमा है। आईऩीसी बी प्रवतषन तथा सेवायत प्रलशऺण बी आमोष्जत कयता है। 
 

वषष 2016-17 के दौयान आईऩीसी द्वाया आमोष्जत कौशर र्वकास कामषक्रभों को नीिे सूिीफद्ध ककमा गमा है: 
 

क्र. 
सॊ. 

नतचथ शीषयक  प्रनतबागी / रक्षऺत दशयक  प्रनतबाचगमों 
की सॊख्मा 

1.  05/04/2016 
से 
05/05/2016 

सयकाय के औषधध र्वचरेषकों के लरए र्वलबन्न 
र्वचरेषणात्भक उऩकयणों औय तकनीकों ऩय 
ऩाॉिवाॊ प्रलशऺण कामषक्रभ 

सयकायी औषधध र्वचरेषकों 
/ फेंि औषधध र्वके्रताओॊ 

35 

2.  14/04/2016 आईऩीसी ने एनसीसी-ऩीवीऩीआई की ऩाॉिवीॊ 
वषषगाॊठ भनाई 

ऩीवीऩीआई  के सबी 
हहतधायक 

110 

3.  29/04/2016 " ऩीवीऩीआई को एडीआय की रयऩोहर्िंग भें 
बायतीम औषधध उद्मोग के लरए िनुौनतमाॊ 
औय भुद्दे "  

एनसीसी-ऩीवीऩीआई, 
सीडीएसओ औय औषधध 
उत्ऩादक 

60 

4.  06/05/2016 "ऩीवीऩीआई भें नलसिंग ऩेशवेयों की बागीदायी" 
ऩय याटरीम स्तय की प्रथभ फैठक 

नलसिंग प्रनतबागी 33 

5.  13/05/2016 बायतीम औषधध ननमाभकों औय याज्मों / सॊघ 
शालसत प्रदेशों तथा सीडीएससीओ के सयकायी 
र्वचरेषकों के लरए "र्वननभाषण सुर्वधाओॊ का 
जोणखभ आधारयत ननयीऺण" ऩय एक हदवसीम 
प्रलशऺण कामषक्रभ 

डीआई, एडीआई 
एडीसी(आई) 

75 

6.  27/05/2016 बायतीम ड्रग्स ननमाभकों औय याज्मों / सॊघ 
शालसत प्रदेशों तथा सीडीएससीओ के सयकायी 
र्वचरेषकों के लरए "र्वननभाषण सुर्वधाओॊ के 
जोणखभ आधारयत ननयीऺणों" ऩय एक हदवसीम 
प्रलशऺण कामषक्रभ  

डीआई, एडीआई, एडीसी 
(आई) 

65 

7.  07/07/2016 बायतीम बेषज सॊहहता तथा बायतीम बेषज 
सॊहहता सॊदबष ऩदाथों के जागरूकता कामषक्रभ 
ऩय अहभदाफाद भें एक हदवसीम कामषशारा 
 

हहतधायक 190 
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8.  12/07/2016 
से 
12/08/2016 

सयकायी ड्रग्स र्वचरेषकों के लरए र्वलबन्न 
र्वचरेषणात्भक उऩकयणों औय तकनीकों ऩय 
छठवाॉ प्रलशऺण कामषक्रभ 

सयकायी औषधध र्वचरेषकों 
/ फेंि औषधध र्वके्रताओॊ 

25 

9.  15/07/2016 बायतीम ड्रग्स ननमाभकों औय याज्मों / सॊघ 
शालसत प्रदेशों तथा सीडीएससीओ के सयकायी 
र्वचरेषकों के लरए "र्वननभाषण सुर्वधाओॊ के 
जोणखभ आधारयत ननयीऺणों" ऩय एक हदवसीम 
प्रलशऺण कामषक्रभ 

डीआई, एडीआई, एडीसी 
(आई) 

60 

10.  12/08/2016 
से 
13/08/2016 

कनाषर्क, केयर, तलभरनाडु औय ऩुडुियेी के 
लरए "पाभाषकोर्वष्जरेंस सह सभन्वमकों की 
फैठक" ऩय अधग्रभ-स्तय प्रलशऺण  

जेएसएस भेडडकर कॉरेज 
औय अस्ऩतार के 
भैनेजभेंर्, भैसूय  के तहत 
याज्मों के एएभसी 
सभन्वमक औय र्ीएएस 

32 

11. 23/09/2016 बायतीम ड्रग्स ननमाभकों औय याज्मों / सॊघ 
शालसत प्रदेशों तथा सीडीएससीओ के सयकायी 
र्वचरेषकों के लरए ""र्वननभाषण सुर्वधाओॊ के 
जोणखभ आधारयत ननयीऺणों" ऩय एक हदवसीम 
प्रलशऺण कामषक्रभ 

डीआई, एडीआई एडीसी 
(आई) 

62 

12. 20/10/2016 बायतीम बेषज सॊहहता तथा बायतीम बेषज 
सॊहहता सॊदबष ऩदाथों के जागरूकता कामषक्रभ 
ऩय िॊडीगढ भें एक हदवसीम कामषशारा  

हहतधायक 400 

13. 18/11/2016 अॊडभान ननकोफाय, ऩष्चिभ फॊगार, ब्रफहाय, 
झायखॊड औय ओडडशा के लरए 
"पाभाषकोर्वष्जरेंस-सह-सभन्वमक" की फैठक के 
लरए अधग्रभ-स्तय प्रलशऺण 

आईऩीजीएभईआय, 
कोरकाता  के तहत याज्मों 
के एएभसी सभन्वमक औय 
र्ीएएस 

40 

14. 04/01/2016 पाभाषकोर्वष्जरेंस ऩय सीएभई हेल्थकेमय ऩेशवेय 35 
15. 16/01/2017 

से 
25/01/2017 

1 उत्तय प्रदेश, उत्तयाखॊड, भणणऩुय, िॊडीगढ, 
हदल्री के लरए के लरए " पाभाषकोर्वष्जरेंस की 
भूरबूत औय र्वननमाभक ऩहरुओॊ: उत्कृटर्ता 
के लरए प्रमास" ऩय ऩहरा कौशर र्वकास 
कामषक्रभ 

स्वास््म ऩेशवेय, उच्ि 
लशऺा सॊस्थान, औषधध 
उद्मोग स ेऩेशवेय 

45 

16. 20/01/2017 एनसीसी- ऩीवीऩीआई के तहत गुजयात, 
याजस्थान तथा दभन औय दीव ऺेत्र के लरए 
"पाभाषकोर्वष्जरेंस भें अधग्रभ-स्तय प्रलशऺण” 

एएभसी सभन्वमकों तथा 
फीजेएभसी, अहभदाफाद के 
दामये के तहत याज्मों के 
ऩीवीए 

75 

17. 02/02/2017 बायतीम बेषज सॊहहता तथा बायतीम बेषज 
सॊहहता सॊदबष ऩदाथों के जागरूकता कामषक्रभ 
ऩय हैदयाफाद भें एक हदवसीम कामषशारा 
कामषशारा 

हहतधायक 200 

18.  08/01/2017 
से 

ईएसआईसी-एभसी औय ऩीजीआईएभएसआय, 
फैंगरोय भें सॊवेदीकयण कामषक्रभ  

स्नातकोत्तय / जूननमय 
येष्जडने्डस तथा सीननमय 

35 
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10/01/2017 येष्जडने्डस 

19. 22/02/2017 
से 
23/02/017 

एभवीऩीआई के तहत भेडडकर डडवाइस 
प्रनतकूर घर्ना ननगयानी कें द्र (एभडीएभसी) के 
नए ऩहिान वारे एएभसी औय सभन्वमक औय 
रयसचा एसोलसएट्स उऩकयण के सभन्वमक के 
लरए प्रेयण-सह-प्रलशऺण कामषक्रभ, 

सभन्वमकों औय  

अनुसॊधान सहमोगी  
19 

20. 01/03/2017 
से 
10/03/2017 

हहभािर प्रदेश, ब्रत्रऩुया, अरुणािर प्रदेश, 
ब्रफहाय, जम्भू औय कचभीय के लरए 
"पाभाषकोर्वष्जरेंस की भूरबूत औय र्वननमाभक 
ऩहरुओॊ: उत्कृटर्ता के लरए प्रमास" ऩय दसूया 
कौशर र्वकास कामषक्रभ  

स्वास््म ऩेशवेय, उच्ि 
लशऺा सॊस्थान, औषधध 
उद्मोग स ेऩेशवेय 

47 

21. 18/03/2017 पाभाषकोर्वजेंस ऩय प्रलशऺण स्वास््म ऩेशवेय 30 
22. 20/03/2017 

से 
31/03/2017 

सयकायी औषधध र्वचरेषकों के लरए र्वलबन्न 
र्वचरेषणात्भक उऩकयणों औय तकनीकों ऩय 
सातवाॊ प्रलशऺण कामषक्रभ  

भॊगोलरमा  से औषधध 
र्वचरेषक तथा ननमाभक  

40 

23. 31/03/2017 स्वास््म ऩेशवेय के लरए पाभाषकोर्वष्जरेंस ऩय 
सीएभई 

दन्त धिककत्सक    30 

24. 01/04/2016
31/03/2017 
 

ऩरयमोजना कामष शोध छात्र 25 

                                                                                                                कुर  =  1768 

 

औद्मोचगक मात्रा 
 

24 भािष, 2017 को लसकॊ दयाफाद भें आईऩीसी के अधधकारयमों औय भैससष सनत प्रोडसट्स प्राइवेर् लरलभरे्ड, लसकॊ दयाफाद 
के अधधकारयमों के फीि जडी-फूहर्मों औय हफषर उत्ऩादों के भोनोग्राप, फॉर्ननकर सॊदबष ऩदाथष (फीआयएस) औय 
पाइर्ोपाभाषस्मूहर्कर सॊदबष ऩदाथष (ऩीआयएस) के फाये भें ििाष कयन े के लरए एक फैठक हुई थी। आईऩीसी के 
प्रनतननधधमों न े भैससष सनत प्रोडसट्स प्राइवेर् लरलभरे्ड, लसकॊ दयाफाद का दौया ककमा औय रगबग 100-150 ग्राभ 
वसाका, सेंरे्रा, तुरसी, नीभ सत्त, कारभेघ, सेना की ऩर्त्तमाॊ, भेथी, कोलरमस औय अचवगॊधा के नभूने को आगे 
अनुसॊधान एवॊ र्वकास कामों औय आईऩी फॉर्ननकर सॊदबष ऩदाथष (फीआयएस) तथा पाइर्ोपाभाषस्मूहर्कर सॊदबष भानक 
(ऩीआयएस) के बर्वटम भें र्वकास के लरए एकब्रत्रत ककमा गमा । 
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याटरीम कामयऺ ेत्र 
 

7. याटरीम औय अॊतयायटरीम कामयऺ ेत्र भें प्रनतवतयन 

 
याटरीम औय अॊतयाषटरीम कामषक्रभों भें आईऩीसी की उऩष्स्थनत दोनों तयह के ऺेत्र भें ननम्नानुसाय स्ऩटर् हदखाई दे यही है: 

 

 

 
 

 

प्रफुद्ध भॊडर की फैठक: 
 

आईऩीसी / सीडीएससीओ की प्रगनत की सभीऺा  एवॊ उनको अगे्रर्षत कयने हेतु सुझावों के र्वकास तथा इस सॊफॊध भें 
कामषनीनत का सुझाव देने के लरए प्रफुद्ध भॊडर की फैठक का आमोजन 17 भािष, 2017 को बायतीम पाभाषकोर्ऩमा 
आमोग भें ककमा गमा , ष्जसभें शैऺणणक सॊस्थानों के प्रनतष्टठत वैऻाननक , अनुबवी ऩेशवेय , पाभाषस्मुहर्कर उद्मोग के 
अगुवा, डब्ल्मूएिओ प्रनतननधध , स्वास््म औय ऩरयवाय कल्माण भॊत्रारम एवॊ वाणणज्म भॊत्रारम के वरयटठ अधधकायी 
सष्म्भलरत थे ।   

फैठक का उद्देचम. आईऩीसी के लरए र्वजन 2030 दस्तावेज फनान ेके भाध्मभ से गनतर्वधधमों के क्षऺनतज को र्वस्तारयत कयन ेके 

लरए एवॊ वतषभान गनतर्वधधमों को आगे फढाने के लरए बर्वटम के उऩक्रभों के लरए कामषनीनतमों की ऩहिान कयना था। 

प्रफुद्ध भॊडर की लसपारयशें: 

(i) ववजन दस्तावेज़ 
 

वैष्चवक भॊि ऩय आईऩीसी की स्थाऩना के साथ, औसत दजे का उत्ऩादन प्राप्त कयने के लरए एक र्वजन दस्तावेज तैमाय 
ककमा जाना िाहहए ष्जसभें साभरयक कामष मोजना एवॊ उऩरष्ब्धमाॊ को ऩरयबार्षत कयन ेके लरए एक सभम सीभा तैमाय 

की गई हो ।  

(ii) भानकीकयण, सॊमुक्त प्रमास औय तकनीकी उत्कृटिता के सरए एकर भॊि 

• अच्छी तयह से ऩरयबार्षत  कामषऺ ेत्र के साथ दवाओॊ के र्वलबन्न प्रणालरमों के लरए एक भानक -सेहर्ॊग सॊस्थान 
होना िाहहए। 

• आईऩीसी, सीडीएससीओ, एपएसएसएआई, एनआईफी, पाभाषस्मुहर्कर र्वबाग, वाणणज्म र्वबाग, आमुष भॊत्रारम 
को सष्म्भलरत कयते हुए एक साझा भॊि तैमाय ककमा जा सकता है जो कक दवाओॊ, ऩौष्टर्क-औषधीम ऩदाथों 
औय धिककत्सा उऩकयणों के र्वननमभन के अस्ऩटर् ऺेत्र को सॊफोधधत कयने के लरए हो। 

• सबी प्रणालरमों की दवाओॊ औय दवाइमों के र्वननमभन के लरए , ष्जसभें एरोऩैथी, आमुवेद, लसद्ध औय मूनानी 
शालभर हैं, एक प्राधधकायी होना िाहहए। 

(iii) ऺभता ननभायण 

• पाभाषस्मूहर्कर सेसर्य के लरए ऩरयशुद्धता औय सर्ीकता की आवचमकताओॊ को ऩूया कयने के लरए आईऩीसी 
की अत्माधनुनक प्रमोगशारा भें इन -हाउस हाईरे्क भशीनयी औय उऩकयण उऩरब्ध कयाए जाने िाहहए। इससे 
बायत को "र्वचव की पाभेसी" के रूऩ भें अऩनी प्रभुख ष्स्थनत फनाए यखने भें भदद लभरेगी। 

• जन-स्वास््म की सुयऺा एवॊ पाभाष ऺेत्र के र्वकास को फढावा देने के लरए ननमाभक औय अन्म िनुौनतमों के 
सभाधान के लरए प्रमासों को एक लभशनयी उत्साह के साथ लरमा जाना िाहहए। इसभें एनसीआय ऺेत्र भें एक 



40 
 

नए 250 एकड के ऩरयसय की स्थाऩना शालभर है , ष्जसभें भानक-स्थार्ऩत सॊस्था के साथ ही ननमाभक भॊडर 
बी शालभर है। 

• हैदयाफाद भें आईऩीसी के लरए ऺेत्रीम कें द्र स्थार्ऩत ककमा गमा है। ऐसे कें द्रों को बायत के अन्म बागों भें 
स्थार्ऩत कयने की आवचमकता है। 

• सवोत्तभ प्रनतबा को आकर्षषत कयने  एवॊ उन्हें फनाए यखने के लरए , आईऩीसी को जल्द से जल्द एक फ्रेष्सस-
प्रोभोशन मोजना आयॊब कयनी िाहहए। 

(iv) साभान्म तकनीकी ऩहर: भानक फढाना, अनुऩारन फढाना, नई उत्ऩाद ववकससत कयना 
• प्रत्मेक ष्जरे के उऩ-डडवीजन स्तय ऩय उत्ऩाद सुयऺा एवॊ कल्माणकायी अधधकायी ननमुसत कयके देश भें जभीनी 

स्तय ऩय ऩीवीऩीआई नेर्वकष  की ऩहुॉि फढानी है। 

• ऩीवीऩीआई के भाध्मभ से एकत्र आॊकडों को बायत की फौद्धधक सॊऩदा के रूऩ भें सॊयक्षऺत ककमा जाना िाहहए।  

अतएव डरे्ा सुयऺा प्रणारी को प्रबावी रूऩ से र्वकलसत ककमा जाना िाहहए। 

• जन स्वास््म की नई उबयती हुई आवचमकताओॊ की ऩूनत ष के लरए अनुसॊधान के लरए फहु - र्वषमक भॊि 
फनाना। 

(v) बायतीमों के सरए चिककत्सीम ववकल्ऩ फढाना 
बायत भें योगों की गॊबीयता को देखते हुए, इस सभम अच्छी तयह से र्वननमलभत देशों भें ऩहरे से प्राप्त भॊजूयी वारे औय 

फेिे जा यहे नए धिककत्सा  उत्ऩादों को तेज गनत से अनुभोदन की आवचमकता है । ऐसे नए औषधीम उत्ऩादों के लरए 

अच्छी तयह से ऩरयबार्षत वैऻाननक भानकों को उऩरब्ध कयाने के लरए आईऩीसी को उधित तत्ऩयता से काभ कयना 
िाहहए।  

(vi) आईऩीसी-वैष्श्वक प्रबाव 
 

• जन-स्वास््म को फढावा देने एवॊ औषध उद्मोग के र्वकास के अऩने कामष को इस ऺेत्र भें भजफूत फनाने के 
लरए, आईऩीसी को सावषजननक स्तय ऩय ननमाभक प्राधधकयणों सहहत अन्म सभान सॊस्थानों के साथ भजफूत 
नेर्वकष  स्थार्ऩत कयना िाहहए, । 

• आईऩीसी द्वाया अॊतयाषटरीम र्वस्ताय के फाये भें ऩता कयना िाहहए । इसे जाऩान , मूयोऩ, अिीका औय सॊमुसत 
याज्म अभेरयका जैसे अन्म देशों भें आईऩीसी के येष्जडने्ड कलभशनय ननमुसत कयने के द्वाया शुरू ककमा जा 
सकता है। 

• वैष्चवक भानकों के अनुरूऩ र्वननमाभक व्मवस्था फनाने के लरए , र्वकलसत देशों जैसे अभेरयका , ब्रब्रे्न, जाऩान 
औय मूयोऩ द्वाया र्वकलसत ककए गए दवाओॊ , धिककत्सा उऩकयणों औय सौंदमष प्रसाधनों के लरए राग ूनवीनतभ 
वैऻाननक औय ननमाभक उऩकयणों के फाये भें फातिीत औय सभझने के लरए इन देशों के ननमाभक प्राधधकारयमों 
के लरए एक सम्भेरन का आमोजन ककमा जाना िाहहए।  

• ष्स्वट्जयरैंड ने ऩायॊऩरयक धिककत्सा ऩद्धनतमों को ऩहिान कय एक उदाहयण स्थार्ऩत ककमा है जो जून 2017 
से प्रबावी होगा। बायत को बी वैष्चवक स्तय ऩय आमुवेद की शुरूआत को फढावा देना िाहहए। 

• सीडीएससीओ भें जनता के फीि जागरूकता पैराने के साथ -साथ देश की ननमाभक ऩरयदृचम के फाये भें भीडडमा 
को सॊफोधधत कय  के, र्वशषे रूऩ से नई दवाओॊ , नैदाननक ऩयीऺणों औय धिककत्सा उऩकयणों के ऺेत्र भें एक 
प्रबावी सॊिाय प्रणारी स्थार्ऩत की जा यही है। 
 

(vii) रैफ भानक औय सवेऺणों को फढाने के सरए ननमाभक ऩमयवेऺण 
• दवा ऩयीऺण प्रमोगशाराओॊ के उन्नमन के लरए, ऐसी प्रमोगशाराओॊ के काभकाज का ऑडडट के लरए एक कामष 

मोजना तैमाय की जानी िाहहए। ऐसी ऩहर आईऩीसी के द्वाया की जानी िाहहए। 
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• ऩूये देश के 47,000 से अधधक नभूनों को धिब्रत्रत कयते हुए हार ही भें ककए गए सवेऺण से ऩता िरा है कक 
रगबग 3% ब्रफना भानक गुणवत्ता वारी (एनएससम)ू औय 0.02% नकरी दवाएॊ ऩरयसॊियण भें हैं। देश भें फेिी 
जाने वारी दवाओॊ की गुणवत्ता के फाये भें जनता को सही तस्वीय प्रदान क यने एवॊ बायतीम फाजाय से 
एनएससमू के नभूनों के प्रनतशत को कभ कयने के लरए आवचमक उऩाम कयने के लरए हय तीसये वषष मह 
सवेऺण ककमा जाना िाहहए। 

 

सीडीएससीओ ऺेत्रीम कामायरम, हैदयाफाद भें आईऩीसी के ऺेत्रीम कामायरम का उद्घािन:    
    

• आईऩीसी फड ेऩैभाने ऩय सभाज भें गुणवत्ता  वारी तथा सुयक्षऺत दवाइमाॊ प्रदान कयने भें उत्कृटर्ता की हदशा भें 
प्रगनत कय यहा है। हहतधायकों को सॊदबष भानक तथा अशुद्धध भानक प्राप्त कयना भुष्चकर हो गमा था औय 
उन्होंन ेदेश के र्वलबन्न स्थानों ऩय ऺेत्रीम कामाषरम खोरने का सुझाव हदमा था। इसलर ए हैदयाफाद के ऺेत्रीम 
कामाषरम का उद्घार्न हैदयाफाद भें हुआ। 
 

• हैदयाफाद भें आईऩीसी के ऺेत्रीम कामाषरम का उद्घार्न 1, पयवयी 2017 को ककमा गमा था तथा 
पाभाषस्मुहर्कर उद्मोग, लशऺा, सीडीएससीओ औय र्वननमाभक ननकामों के कई हहतधायकों ने इस अनूठी घर्ना 
भें बाग लरमा। इस अवसय ऩय, डॉ. ऩी एर साहू, प्रधान वैऻाननक अधधकायी तथा डा. अननर कुभाय तेओनतमा 
प्रभुख, आय एॊड डी , ने आईऩीसी की गनतर्वधधमों को प्रस्तुत ककमा औय दवाओॊ की सवोत्तभ गुणवत्ता के लरए 
याटरीम औय अॊतयाषटरीम दृष्टर्कोणों ऩय  जोय डारा । इस ऩय ििाष के दौयान हहतधायकों के कई प्रचनों के 
सन्तोषजनक उत्तय डीडीसी औय आईऩीसी के प्राधधकायी द्वाया हदए गए थे। मूएसऩी , फीडीएभए, आईडीएभए, 
पाभेष्ससर औय र्वलबन्न औषध उद्मोगों के हहतधायकों ने कहा कक आईऩीसी को फामोलसलभरय , जैव 
प्रौद्मोधगकी औय धिककत्सा उऩकयणों ऩय अधधक ध्मान देने की जरूयत है। 

 

आईऩीसी न ेननम्नसरखखत ववशषेऻ ससभनत की फैठकें  / इॊियेष्क्िव सत्रों भें बाग सरमा: 
 

1. 29 अप्रैर, 2016 को आमोष्जत "ऩीवीऩीआई को एडीआय रयऩोहर्िंग भें औषध उद्मोगों के लरए िनुौनतमाॊ औय 
भसरों " ऩय इॊर्यैष्सर्व सत्र । 

2.  आइऩीसी की एनआईफी वैऻाननकों के सा थ आईऩी 2014 के भानव अल्फुलभन भोनोग्राप भें कुर प्रोर्ीन अनुभान 
के लरए फैठक। 

3.  आईऩी की सभीऺा के लरए सबी र्वचरेषणात्भक अनुसॊधान औय र्वकास दर की फैठक 27 से - 29 अप्रैर, 2016 
तक र्वशषेऻों के कामष सभूह के साथ आमोष्जत की गई। श्री जे . एर. लसऩाहभरानी, श्री आय श्रीधयन औय श्री 
आय. यघनुॊदनन औय उऩ -कामष सभूह सदस्म श्री गौयाॊग ओझा फैठक भें उऩष्स्थत थे औय आईऩी -2014 के 
र्वलबन्न भुद्दों, ऩरयलशटर् 2015 औय ऩरयलशटर् 2016 ऩय ििाष हुई। 

4.  26 भई, 2016 को कसौरी भें फामोरॉष्जकर (र्ीके) ऩय र्वशषेऻ सलभनत की 5 वीॊ फैठक । 

5.  डॉ. जगदीश प्रसाद , डीजीएिएस ने याज्म / सॊघ शालसत प्रदेशों (मूर्ीएस) स्वास््म अधधकारयमों को 29 जुराई, 
2016 को पाभाषकोर्वजीरेंस प्रथाओॊ को अऩनाने का ननदेश हदमा। 

6.  डॉ. जम प्रकाश, वरयटठ प्रधानाध्माऩक वैऻाननक अधधकायी , आईऩीसी ने ऩीजीआईएभईआय , िॊडीगढ भें आमोष्जत 
49वें बायतीम औषध र्वऻान सम्भेरन (आईऩीएससीएन) -2016 के दौयान जन स्वास््म ऩय बायतीम औषधध 
भानकों की वतषभान ष्स्थनत औय बायतीम याटरीम पाभूषरेयी (एनएपआई) - 2016 ऩय एक व्माख्मान हदमा ।  
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7.  28 जुराई, 2016 को अनुसॊधान आधारयत पाभाषकोर्वजेंस के लरए ऩीवीऩीआई स हमोगी कें द्रों के रूऩ भें 
आईसीएभआय सॊस्थानों के साथ फैठक। 

8.  नई हदल्री भें 6 से 9 लसतॊफय, 2016 को एॊर्ी - र्मूफकुष रय भेडडलसन के पाभाषकोर्वजेंस ऩय याटरीम कामषशारा : 
फेडाष्सवलरन के लरए एक सकक्रम ननगयानी । 

9.  आईऩी (आईऩी-2018) के आगाभी सॊस्कयण भें भाइक्रोफा मोरॉष्जकर जनयर िपै्र्यों के उन्नमन / जोडने के लरए 
आईऩी के भाइक्रोफामोरॉजी र्वशषेऻ कामष सभूह की फैठक 9 लसतॊफय, 2016 को आय एस अय्मय हॉर , आईऩीसी 
भें आमोष्जत की गई । 

10. ऩीवीऩीआई भें र्वऩणन प्राधधकयण धायकों (एभएएि) की बागीदायी : अधग्रभ यास्ता  ऩय तीसया इॊर्यैष्सर्व सत्र: 7 
असरू्फय, 2016 को आमोष्जत ककमा गमा था। 

11. शोध-आधारयत पाभाषकोर्वजेंस: आईसीएभआय सॊस्थानों को भान्मता ऩत्र 24 असरू्फय, 2016 को जायी । 

12. 25 नवॊफय, 2016 को सीडीएससीओ (भुख्मारम), नई हदल्री भें "अलबप्रेत एनआयए आकरन के लरए डीब्रब्कपॊ ग 
भीहर्ॊग" भें बागीदायी। 

13. 5 हदसॊफय, 2016 को आमोष्जत ननमाभक-ऩशु र्ीका ननभाषताओॊ की इॊर्यैष्सर्व फैठक 2016 बायतीम ऩशु धिककत्सा 
अनुसॊधान सॊस्थान, इजानतनगय भें बाग लरमा । 

14. 23 जनवयी, 2017 को हफषर उत्ऩादों औय कच्ि ेदवाओॊ की र्वशषेऻ सलभनत की फैठक भें बाग लरमा। 

15. 27 जनवयी, 2017 को ऩुन् सॊमोजक उत्ऩादों औय धिककत्सीम भोनोसरोनर एॊर्ीफॉडी के लरए एनआईफी -वैऻाननक 
र्वशषेऻ सलभनत की फैठक भें बाग लरमा 

16. 31 जनवयी, 2017 को एनआईफी भें आमोष्जत एॊजाइभों औय हाभोनों के लरए वैऻाननक र्वशषेऻ सलभनत की फैठक 
भें बाग लरमा। 

17. 2 पयवयी, 2017 को एनआईफी भें आमोष्जत यसत उत्ऩादों के लरए वैऻाननक र्वशषेऻ सलभनत की दसूयी फैठक भें 
बाग लरमा। 

18. एनआईफी, नोएडा भें 2 पयवयी, 2017 को आईऩी एडेंडभ 2016 के ऩेगकपरग्रॎस्र्ीभ भोनोग्राप भें सॊशोधनों की 
फैठक भें बाग लरमा। 

19. आईऩीसी, हैदयाफाद भें 8 भािष 2017 को जैर्वक ननभाषताओॊ की फैठक आमोष्जत की औय उसभे बाग लरमा। 

20. 10 जनवयी, 2017 को आईऩीसी भें एनएफीएि -भान्मताप्राप्त अस्ऩतारों द्वाया प्रनतकूर औषध प्रनतकक्रमाओॊ 
(एडीआय) की ननगयानी औय रयऩोहर्िंग को फढावा देने के लरए अस्ऩतारों औय हेल्थकेमय प्रदाताओॊ (एनएफीएि) 
औय ऩीवीऩीआई के लरए याटरीम प्रत्मामन फोडष के फीि सभझौता ककमा गमा। 

21. 3 अगस्त, 2016 को प्रायॊलबक ियण भें काराजाय उऩिाय के लरए इस्तेभार की जाने वारी दवाओॊ की सुयऺा के 
लरए सकक्रम सहमोग औय सूिना आदान प्रदान के लरए याटरीम वेसर्य- फोनष डडसीज कॊ रोर प्रोग्राभ (एनवीफीडीसीऩी) 
औय ऩीवीऩीआई के फीि सभझौता ऻाऩन ऩय हस्ताऺय ककए गए। 

22. पाभाषकोइकनोलभसस एवॊ ऩरयणाभों के अनुसॊधान के ऩाॊिवी नेशनर कॉन्रें स के उद्घार्न सभायोह के दौयान हदल्री 
के पाभाषस्मुहर्कर साइॊसेज औय रयसिष मूननवलसषर्ी (डीऩीएसआयमू) के कुरऩनत , प्रो आयके  गोमर औय 
डीऩीएसआयमू, न्मू हदल्री भें भेडडकर उत्ऩादों औय कौशर र्वकास की गुणवत्ता, सुयऺा औय प्रबावकारयता भें सुधाय 
के साभान्म रक्ष्म को प्राप्त कयने के लरए आईऩीसी औय डीऩीएसआयमू के फीि सहमोग को फढावा देने के लरए, 
डॉ. जीएन लसॊह, सधिव-सह-वैऻाननक ननदेशक, बायतीम पाभाषकोर्ऩमा आमोग (आईऩीसी), एवॊ अनतरयसत प्रबायी, 
औषधध ननमॊत्रक जनयर (बायत) न े3 भािष 2017 को एभओ ऩय हस्ताऺय ककए हैं, 
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अॊतयायटरीम कामयऺ ेत्र 
 

 

 

 

याटरीम औय अॊतयाषटरीम स्तय ऩय गुणवत्ता दवाओॊ औय स्वास््म देखबार के लरए मूयोऩीम ननदेशारम (ईडीसमूएभ), 
मूएस पाभाषकोर्ऩमा क न्वेंशन (मूएसऩी), जाऩानी पाभाषकोर्ऩमा (जेऩी), ब्रब्हर्श पाभाषकोर्ऩमा कभीशन, वल्डष हेल्थ 
ऑगेनाइजेशन (डब्ल्मूएिओ), दवाओॊ की गुणवत्ता औय सुयऺा को फढावा देने के लरए याटरीम स्वास््म कामषक्रभ  
ननकर्ता वारे सॊगठनों के साथ लभरकय आईऩीसी कामषयत है। 

वषष 2016-17 के दौयान अॊतयाषटरीम सहमोग सेर की उऩरष्ब्धमाॊ नीि ेवणणषत हैं: 

1.  आईऩीसी औय मूएसऩी ने दवाइमों के भानकों के ननधाषयण भें सहमोग कयने के लरए शुरुआत की । 

आईऩीसी के सधिव-सह-वैऻाननक ननदेशक डॉ. जी एन एन लसॊह औय मूएसऩी के भुख्म कामषकायी अधधकायी, डॉ. 
योनाल्ड र्ी . ऩीयर्वन्नेजजी द्वाया गाष्जमाफाद  के आईऩीसी भुख्मारम भें 17 भािष, 2017 को हस्ताऺय ककए 
गए थे। सभझौता ऻाऩन का उद्देचम हैं कक वैष्चवक जन स्वास््म को फढाने के लरए एक साथ काभ कयके:  

• दवाइमों की गुणवत्ता, सुयऺा औय प्रबावकारयता के भहत्व के फाये भें जागरूकता फढाएॊ, औय 

• दवाइमों के लरए आवचमक सावषजननक भानक की उऩरब्धता तथा ऩहुॊि फढाने के द्वाया वैष्चवक 
आऩूनत ष श्रृॊखरा की अखॊडता की यऺा कयना 

मूयोऩीम बेषज सॊहहता आमोग ने बायतीम बेषज सॊहहता आमोग को "ऑधजवयय" दजाष हदमा है। मह पैसरा 
ईडीसमूएभ द्वाया 22 नवॊफय, 2016 को स्रॉसफगष भें आमोष्जत मूयोऩीम बेषज सॊहहता आमोग के 156वें सत्र 
भें लरमा गमा था  । ईडीसमूएभ भें "ऑधजवयय" का दजाष मूयोऩीम पाभाषकोर्ऩमा सलभनत की भुख्म धाया भें 
शालभर होने के लरए आईऩीसी को अवसय प्रदान कयेगा, ष्जससे देश भें फेहतय जन स्वास््म सुननष्चित कयने 
के लरए रम्फे सभम तक कामष ककमा जा सकता है। 

मूयोऩीम बेषज सॊहहता आमोग के अरावा आधधकारयक दवाइमों के ननमॊत्रण प्रमोगशाराओॊ औय आधधकारयक 
सौंदमष प्रसाधन ननमॊत्रण प्रमोगशाराओॊ के ऺेत्र भें ईडीसमूएभ की अन्म गनतर्वधधमों के लरए ऩमषवेऺक को 
नाभाॊककत कयने के लरए आईऩीसी को स्वीकृनत लभरी । 

2.  आईऩीसी ने र्वचव बेषज सॊहहताओॊ की 7वीॊ अॊतयाषटरीम फैठक तथा र्ोसमो, जाऩान भें आमोष्जत जाऩानी बेषज 
सॊहहता की 130 वीॊ वषषगाॊठ सॊगोटठी भें 13 -15 लसतॊफय, 2016 तक बाग लरमा। 

अऩने अनुबवों औय र्वशषेऻता को फतान ेके लरए तथा भानव जानत की बराई के लरए दनुनमा बय भें कभ से 
कभ साभान्म कामषक्रभों का ननणषम रेने  के लरए बेषज सॊहहता सॊगठन "र्वचव बेषज सॊहहताओॊ की फैठक " के 
सॊयऺण भें  एकब्रत्रत हुए । इस र्वचव भॊडर का प्रभुख कामष , प्रकक्रमाओॊ की एकरूऩता के लरए तथा एक 
सावषबौलभक स्वीकामष बेषज सॊहहता के ननभाषण के भाभरों ऩय र्विाय कयना था ।  

बाग रेने वारे बेषज सॊहहताओॊ के लरए , र्वचव बेषज सॊहहता फैठकें  अफ तक की प्रगनत का आॊकडा रेने के 
लरए एक भॊि प्रदान कयती हैं औय अच्छे फाभाषकोर्ऩनममर प्रैष्सर्स (जीऩीएिऩी) के र्वकास के लरए प्रकक्रमा 
औय र्वशषेताओॊ को ननधाषरयत कयने के लरए आगे र्विाय-र्वभशष कयती हैं। 

अतएव र्वचव बेषज सॊहहताओॊ की 7 वीॊ अॊतयाषटरीम फैठक 2016, एक सावषबौलभक स्वीकामष बेषज सॊहहता औय 
अच्छे बेषज आियण (जीऩीएिऩी) के र्वकास के लरए प्रकक्रमाओॊ के सुसॊगतता तक ऩहुॊिने की हदशा भें आगे 
फढने का जरयमा थी । 
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बायतीम बेषज सॊहहता आमोग, स्वास््म एवॊ ऩरयवाय कल्माण भॊत्रारम, बायत सयकाय की ओय से  इस फैठक 
औय सॊगोटठी भें डॉ . जी.एन. लसॊह, सधिव-सह-वैऻाननक ननदेशक एवॊ डीसीजी (आई), तथा डॉ. ऩी. एर. साहू, 
प्रभुख वैऻाननक अधधकायी ने बाग लरमा। 

डॉ. जी. एन. लसॊह, सधिव-सह-वैऻाननक ननदेशक एवॊ डीसीजी (आई) ने "बायतीम पाभाषकोर्ऩमा आमोग" नाभक 
प्रस्तुनत प्रस्तुत दी । 

3.  दवाओॊ औय हेल्थकेमय उत्ऩाद र्वननमाभक एजेंसी (एभएिआयए) के साथ सहमोग। एभएिआयए प्रनतननधधभॊडर 
ने 10 जनवयी, 2017 को आईऩीसी का दौया ककमा तथा पाभाषकोर्ऩमर स्र्ैंडडष सेहर्ॊग के सहमोग के लरए 
अग्रसय है। 

4.  नेऩार पाभाषस्मुहर्कर एसोलसएशन (एनऩीए) ने 23 पयवयी से 25 लसतॊफय, 2016 तक "र्वचव पाभाषलसस्र् 
हदवस" के अवसय ऩय आईऩीसी प्रनतननधध को आभॊब्रत्रत ककमा था। डॉ . ऩी एर साहू ने बायतीम बेषज सॊहहता 
आमोग की गनतर्वधधमों का उसकी कामषप्रणारी के सॊफॊध भें आकरन ककमा तथा गुणवत्ता वारी दवाइमों को 
सुननष्चित कयने के लरए र्वचरेषणात्भक र्वधध के र्वकास औय सत्माऩन ऩय व्माख्मान हदमा।  प्रनतबाधगमों भें 
नेऩार पाभाषस्मुहर्कर उद्मोग से औय र्वननमाभक शालभर थे। 

5.  एनसीसी-ऩीवीऩीआई हफषर ड्रग्स के शोध-आधारयत पाभाषकोर्वष्जरेंस के लरए सॊमुसत रूऩ से अरफर्ाष 
र्वचवर्वद्मारम (कनाडा) के साथ काभ कयेगा। 

6.  वैससीन पाभाषकोर्वष्जरेंस ऩय र्विायों के आदान-प्रदान के लरए, प्रो. (डा.) मूजीन वैन प्मूजेनफॉकेक, हेड, साइॊस 
एॊड रयसिष, नीदयरैंड पाभाषकोर्वष्जरेंस सेंर्य तथा डा. र्वर हहल्ग्रजॉषभ, र्ीका सुयऺा र्वशषेऻ, रायेफ, नीदयरैंड, 
ने 20 असरू्फय 2016 को एनसीसी-ऩीवीऩीआई, आईऩीसी, गाष्जमाफाद का दौया ककमा। 

7.  डॉ भैयी लरॊडष्सवस्र्, ननदेशक, मूएभसी तथा प्रोपेसय एडवडष, वरयटठ सराहकाय, मूएभसी ने 21 असरू्फय, 2016 
को एनसीसी -ऩीवीऩीआई, आईऩीसी का दौया ककमा औय उन्हें ऩीवीऩीआई द्वाया उठाए गए प्रमासों के फाये भें 
जानकायी दी गई। 

8.  डॉ जे. कक्रस्र्ोप डरेुभाऊ, इॊर्यनेशनर सोसाइर्ी ऑप पाभाषकोर्वष्जरेंस (आईएसओऩी) ने 21 असरू्फय, 2016 
को एनसीसी-ऩीवीऩीआई, आईऩीसी का दौया ककमा। 

9.  ऩीवीऩीआई ने 10 नवॊफय, 2016 को कोरोयाडो र्वचवर्वद्मारम, अभेरयका के लशऺकों के साथ फातिीत की। 

10. भस्कर्, ओभान भें, 14 से 17 नवॊफय, 2016 तक ऩीवीऩीआई अधधकारयमों ने डब्ल्मूएिओ-ऩीआईडीएभ की 39 
वीॊ वार्षषक फैठक भें बाग लरमा जो कक स्वास््म भॊत्रारम, ओभान सल्तनत द्वाया आमोष्जत ककमा गमा। 
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अॊतययाटरीम बेषज सॊहहता के सरए डधल्मूएिओ कामय 
 

 
 
 
 

 

अॊतयाषटरीम बेषज सॊहहता के लरए डब्ल्मूएिओ ड्राफ्र् भोनोग्राप ऩय हर्प्ऩणणमाॊ नीिे दी गई हैं: 

• भेफेंडाजोर 

• भेफेंडाजोर िएूब्र रै्फरेर् 

• अल्फेंडाजोर िएूब्र रै्फरेर् 

• सेपहरमासजोन सोडडमभ 

  सेपहरमासजोन सोडडमभ, इॊजेसशन के लरए 

• अॊतयाषटरीम तुरननत्र उत्ऩादों के लरए डब्ल्मूएिओ द्वाया जायी कामषयत दस्तावेज QAS/14/586/Rev.4 

• घुरनशीरता प्रमोग के लरए डब्रूएिओ द्वाया जायी कामषयत दस्तावेज QAS/16.672 । 

• भेफेंडाजोर रै्फरेर् 

• अच्छा बेषज आियण हफषर दवाओॊ ऩय सभीऺा औय हर्प्ऩणी की। 
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प्रशासन 
 

बॊडाय प्रबाग 
 

 

8. प्रशासन, बॊडाय तथा रेखा 
 
 

 

 

आधाय सऺभ फॉमोभीहरक उऩष्स्थनत प्रणारी (एई-फीएएस) का कामाषन्वमन 

• जनशष्सत मोजना । 

• सबी र्वबागों को अनतरयसत सहामता 

• कालभषक सेवा रयकाडों का यखयखाव 

• कौशर र्वकास कामषक्रभों, औद्मोधगक मात्राओॊ तथा र्वलबन्न फैठकों का आमोजन 

 एडीआय भॉननर्रयॊग कें द्रों की स्थाऩना ऩीवीऩीआई कामषक्रभ के तहत तथा एभडीएभसी कें द्रों की एभवीऩीआई कामषक्रभ के तहत 

(वषष 2016-17 के दौयान, 35 एडीआय भॉननर्रयॊग कें द्र औय 7 एभडीएभसी कें द्र देश बय भें स्थार्ऩत ककए गए थे)। 

• आईऩीसी ऩरयसय भें "एडवाॊस्ड रेवर रयसिष सेंर्य" (एएरआयसी) ब्रफष्ल्डॊग के जी +5 भॊष्जर के ननभाषण के लरए 
स्वास््म एवॊ ऩरयवाय कल्माण भॊत्रारम न े भॊजूयी दी। र्वत्तीम वषष 2017-18 के अॊत तक एएरआयसी ब्रफष्ल्डॊग 
उऩमोग के लरए तैमाय होन ेके लरए सॊफॊधधत अधधकारयमों के साथ ननयॊतय सभन्वम फनाए यखना 

 

 

 
 

आईऩीसी का बॊडाय प्रबाग सबी वैऻाननक औय गैय -वैऻाननक प्रबागों को उनके सौंऩे गए कामों के ननटऩादन के लरए 
व्माऩक सहामता प्रदान कयता है। आऩूनत ष श्रृॊखरा प्रफॊधन इस प्रबाग का एक भहत्वऩूणष कामष है। मह प्रबाग यखयखाव, 
उऩकयणों/औजायों, उऩबोजम् एवॊ गैय-उऩबोज्म वस्तुओॊ तथा र्वर्वध बॊडायों सहहत ककसी बी भूल्म के वैऻाननक /अन्म 
बॊडायों का यखयखाव कयता है , औय प्रासॊधगक रयकॉडष   फनाए यखता है  साथ ही अप्रिलरत मा अप्रमुसत मा ख़त्भ मा 
ककफामती भयम्भत से ऩये बॊडायों आहद के आवधधक ननयाकयण/ननऩर्ान का बी ध्मान यखता है। सबी गनतर्वधधमों 
साभान्म र्वत्तीम ननमभों (जीएपआय) के प्रावधानों तथा सभम-सभम ऩय जायी समूएभएस को ध्मान भें यखते हुए एक 
सही प्रकाय की ननधाषरयत प्रकक्रमा के तहत ननटऩाहदत की जाती है।  

कुछ उल्रेखनीम उऩरष्ब्धमाॊ नीिे दी गई हैं: 

• वैऻाननक उऩकयण/ औजायों, उऩबोग्म औय गैय-उऩबोज्म स्र्ोय की खयीद 

• आईऩीसी के िर तथा अिर सॊऩर्त्तमों का नवीनीकयण / यखयखाव। 

• आईऩीसी कैं ऩस भें 1 राख रीर्य की ऺभता वारी ऩानी की र्ॊकी का ननभाषण। 

 सौय ऊजाष उत्ऩादन का र्वस्ताय, एरईडी राइहर्ॊग का उऩमोग, रयिाजेड वॉर्य हावेष्स्र्ॊग मूननर्, एमय कॊ डीशनयों से ननकासी जर  

का सॊग्रह औय कपय से उसका उऩमोग कयना। 

 र्वलबन्न प्रबाग (ओॊ) को फुननमादी ढाॊिागत सहामता प्रदान कयना 

 आईऩीसी भें र्वलबन्न उऩकयणों के लरए एएभसी तथा सीएभसी।] 

 र्वलबन्न प्रबाग (ओॊ) को आईर्ी हाडषवेमय औय सॉफ्र्वेमय सुर्वधा प्रदान कयना 
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ववत्त औय रेखा ववबाग 
 

 

 

 
 

र्वत्त औय रेखा प्रबाग ने उऩमुसत फजर् औय सॊसाधनों का आफॊर्न कयके आईऩीसी को सुिारु रूऩ से िराने भें भदद 
कयता है । र्वत्तीम वषष 2016-17 के खातों का रेखा ऩयीक्षऺत र्ववयण सॊरग्न है (अनुरग्नक)। 
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प्रकाशन प्रबाग 
 

ion 

9. प्रकाशन औय प्ररेखन 

 
 

 

 

 
 

बरयतीम बेषज सॊहहता (आईऩी), बरयतीम यरष्ट्रीम परभूारेयी (एनएपआई), आईऩी के अनुऩररन के लरए भरगादर्ान 
भैनुअर, फाइर्ोफाभाषस्मूहर्कर  औषधधमों सहहत जडी-फूटटमों तथा हफार उत्ऩरदों के भोनोग्ररप ववकरस के लरए भरगादर्ान 
भैनुअर एवॊ अन्म आधधकररयक प्रकरर्नों के प्रकरर्न, प्ररेखीकयण, बफक्री औय ववतयण से संफंधधत गनतववधधमों की ऩूयी 
प्रकक्रमर को बरयतीम बेषज सॊहहता आमोग (आईऩीसी) कर प्रकरर्न प्रबरग एक सभवऩात औय ऩेर्ेवय तयीके से देख यहर 
है  । बरयतीम बेषज सॊहहता आमोग (आईऩीसी) कर आधधकररयक प्रकरर्न आईऩीसी औय इसके ववतयण नेटवका  के 
भरध्मभ से बफक्री औय ववतयण के लरए उऩरब्ध हैं। 

ववत्तीम वर्ा 2016-17 के दौयरन, ननम्नलरखखत आधधकररयक प्रकरर्न प्रकरलर्त हुए: 
 
 

क्रभ सॊख्मा प्रकाशन का शीषयक भात्रा भूल्मॊककत मा 
अभूल्मॊककत 

1. 
फाइर्ोफाभाषस्मूहर्कर  औषधधमों सहहत जडी-फूटटमों तथा हफार उत्ऩरदों 

के भोनोग्ररप ववकरस के लरए भरगादर्ान भैनुअर 
500 भूल्म 

2. आईऩीसी सभािाय ऩत्र 1000 अभूल्मॊककत 

3. आईऩीसी प्रलशऺण ऩुष्स्तका 500 अभूल्मॊककत 
 

प्रकाशन र्वबाग बायतीम बेषज सॊहहता आमोग (आईऩीसी) के फाये भें जागरूकता पैराने के लरए र्ीवी स्ऩॉर् औय येडडमो 
ष्जॊगल्स का उत्ऩादन बी कयता है तथा स्वास््म एवॊ ऩरयवाय कल्माण भॊत्रारम, बायत सयकाय के हदनाॊक 13 जनवयी 
2017 के ओ.एभ. नॊ. एस. 11016/01/2017-आईसी के अनुसाय डीएवीऩी भें सूिीफद्ध एजेंलसमों के भाध्मभ से डीएवीऩी 
दयों ऩय औय जीएपआय का अनुसयण कयते हुए र्ीवी स्ऩॉर् (60 सेकॊ ड) औय येडडमो ष्जॊगल्स (60 सेकॊ ड) को ननलभषत 
कयने भें प्रबाग न े डामयेसरे्र् ऑप एडवाइष्जॊग औय र्वजुअर ऩष्ब्रलसर्ी (डीएवीऩी), नई हदल्री एवॊ नई हदल्री के 
प्रसाय बायती के साथ ननयॊतय सभन्वम फनाए यखा । जवाफ भें, डीएवीऩी न ेउसत कामष ननटऩाहदत कयन े के लरए 6 
उत्ऩादकों के ऩैनर का गठन ककमा है।  
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ऩुस्तकारम 
 

 

 

 

आईऩीसी ऩुस्तकारम एवॊ सूिना कें द्र देश भें अग्रणी पाभाषकोर्ऩ मर राइब्ेयी तथा सूिना कें द्र है। इस देश भें प्रिलरत 
योगों के उऩिाय के लरए आवचमक दवाओॊ के भानकों का ननमलभत रूऩ से सभथषन कयन ेके लरए इस ऩुस्तकारम भें 
र्वलबन्न देशों की बेषज सॊहहताओॊ, सॊदबष ऩुस्तकों, वैऻाननक ऩब्रत्रकाओॊ, याटरीम तथा अॊतयाषटरीम भानकों के दस्तावेजों , 
गैय-ऩुस्तक साभग्री औय ई -सॊसाधनों का एक उत्कृटर् सॊग्रह है। इसका उद्देचम उऩमोगकताषओॊ को नई सूिना उत्ऩादों 
औय सेवाओॊ को राने के लरए जानकायी एकत्र कयना, सॊयऺण, प्रसाय औय ऻान देना है। 

ऩुस्तकारम का भुख्म उद्देचम वैऻाननक , बेषज सॊहहता सॊफॊधी तथा प्रशासननक कामष भें भदद के लरए ड्रग्स एॊड 
पाभाषस्मूहर्कल्स, पाभाषकोर्ऩमर  रयसिष, पाभाषकोर्वष्जरेंस के ऺेत्र औय अन्म सॊफॊधधत ऺेत्रों भें व्माऩक सॊसाधन तथा 
फहुभूल्म तकनीकी सेवाएॊ प्रदान कयना है। तकनीकी सेवाएॊ इस प्रकाय हैं: -  
 

• सॊदबष औय ऩयाभशष सेवा 
• सॊिरन सेवा 
• सीएएस तथा एसडीआई सेवा (र्प्रॊर् / ऑनराइन) 
• वैऻाननक ऩब्रत्रकाओॊ का सूिीकयण तथा साय सॊऺेऩ 
• सभािाय-ऩत्रकतयन (र्प्रॊर् / ऑनराइन) 
• इरेसरॉननक सूिना सॊसाधन का उऩमोग 
• डार्ाफेस खोज 
• ओ.ऩी.ए.सी. (ऑनराइन सावषजननक एससेस कैर्रॉग) 
• रयप्रोग्राकफक सेवा 
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10. व्मवसाम प्रफॊधन  :   आईऩीसी उत्ऩादों की बफक्री औय ववतयण 

 
 

1. बायतीम बेषज सॊहहता सॊदबय ऩदाथों की बफक्री औय ववतयण (आईऩीआयएस) औय प्रेडननसोन ववघिन 
सरब्रेशन िैफरेि 

 

ननजी औय सयकायी प्रमोगशाराओॊ को आईऩीआयएस शीलशमों, अशुद्धधमों शीलशमों औय प्रीडनेसोन डडष्स्प्रशन 
कैलरब्ेशन रै्फरेर् की ब्रफक्री औय र्वतयण द्वाया बायतीम बेषज सॊहहता प्रमोगशारा ने 2,61,38,000 / - रुऩमे 
(रूऩए दो कयोड इकसठ राख अडतीस हजाय भात्र की यालश) की कभाई की है । 
 

क्रभ 
सॊख्मा 

आइिभ आऩूनत य की गई भात्रा दय सषृ्जत याजस्व 
(रु.) 

1.  आईऩीआयएस शीलशमाॉ ननजी कॊ ऩननमाॊ / प्रमोगशाराएॊ 6509 3000/ 
- 

1,95,27,000/- 

2.  अशुद्धध शीलशमाॉ ननजी कॊ ऩननमाॊ / प्रमोगशाराएॊ 441 4000 17,64,000 / - 
3.  प्रेडननसोन डडजोल्मूशन 

कैलरब्ेशन रै्ब्रेर् 
ननजी कॊ ऩननमाॊ / प्रमोगशाराएॊ 273 10,000 27,30,000 / - 

4.  आईऩीआयएस शीलशमाॉ सयकायी औषध ऩयीऺण प्रमोगशाराएॉ 1689 1000 - 16,89,000/- 
5.  अशुद्धध शीलशमाॉ  सयकायी औषध ऩयीऺण प्रमोगशाराएॉ 174 2000 3,48,000/- 
6.  प्रेडननसोन डडजोल्मूशन 

कैलरब्ेशन रै्ब्रेर् 
सयकायी औषध ऩयीऺण प्रमोगशाराएॉ 16 5000 80,000/- 

                                               कुर सषृ्जत याजस्व = रु. 2,61,38,000 / - 
शधदों भें = रुऩए दो कयोड इकसठ राख अडतीस हजाय भात्र 

 

2. आईऩीसी आधारयत प्रकाशनों की बफक्री औय ववतयण 
 

आईऩीसी के प्रकाशन  प्रबाग न े र्वत्तीम वषष 2016-17 के दौयान आईऩीसी के सयकायी प्रकाशनों की ब्रफक्री औय 
र्वतयण द्वाया $3240 (अभेरयकी डॉरय तीन हजाय दो सौ िारीस भात्र) की र्वदेशी भुद्रा सहहत 1,34,87,166 
रुऩए (रुऩए एक कयोड, िौंतीस राख, सत्तासी हजाय, एक सौ नछमासठ भात्र) की कभाई की है। र्ववयण 
ननम्नानुसाय हैं:- 
 

क्र.सॊ. प्रकाशन का शीषयक भुहित 
प्रनतमों/सेि 
की कुर 
सॊख्मा 

आयॊसबक 
शषे 

01.04.201
6 के 

अनुसाय 

वतयभान ष्स्थनत 
(31/03/2017 

तक) 

शषे 
स्िॉक 

सषृ्जत याजस्व 
(रु.) 

1   बायतीम बेषज सॊहहता -
2010 की डीवीडी 

3000 2276 फेिी गई  00 2076 शून्म 

ऩूयक  200 
2. बायतीम याटरीम फाभुषरयी 

(एनएपआई) - 2011 
30000 14401 फेिी गई  00 13572 शून्म 

ऩूयक  829 
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3. आईऩी  के अनुऩारन हेत ु
भागषदशषन भैनुअर 

1000 157 फेिी गई  04 141  1200/- 

ऩूयक  12 
4. बायतीम पाभाषकोर्ऩमा -

2014 (डीवीडी के साथ) 
4000 1150 फेिी गई  493 645 1,00,89,592/- 

($1100= 
रु.12,123/-) 
($1100= 
रु.73,470/-) 

ऩूयक  12 

5. बायतीम बेषज सॊहहता -
2014 की डीवीडी 

500 375 फेिी गई  04 369 60,000/- 
ऩूयक  02 

6.  बायतीम पाभाषकोर्ऩमा -
2014 ऩरयलशटर् 2015 
(डीवीडी के साथ) 

 
3000 

1647 फेिी गई  350 1284 14,38,177 / - 
($260= 
रु.16,811/-) 
($260= 
रु.17,365/-) 

ऩूयक  13 

7.   बायतीम याटरीम फाभुषरयी 
(एनएपआई) - 2016 

3000 2611 फेिी गई  216 1970 107,520 / - 
ऩूयक  420 
सौंऩी गईं 05 

8. बायतीम पाभाषकोर्ऩमा -
2014 ऩरयलशटर् 2016  

2000 1100 फेिी गई  429 646 17,74,177/- 
 ($260 = 
रु.16,811/-) 
($260 = 
रु.17,366/-) 

ऩूयक  20 
सौंऩी गईं 05 

9. फाइर्ोफाभाषस्मूहर्कर  
औषधधमों सहहत जडी-
फूटटमों तथा हफार उत्ऩरदों 
के भोनोग्ररप ववकरस के 
लरए भरगादर्ान भैनुअर 

500 500 फेिी गई  70 39 9 16,500/- 

ऩूयक  
 

31 

                                                                कुर सषृ्जत याजस्व = रु. 1,34,87,166/ - 
 शधदों भें = एक कयोड, िौंतीस राख, सत्तासी हज़ाय, एक सौ नछमासठ रुऩए भात्र 
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कुर मोग (1 + 2) = (रु. 2,61,38,000/- + रु. 1,34,87,166/-) = रु. 3,96,25,166/- 
(रुऩए तीन कयोड नछमानफे राख ऩच्िीस हजाय हजाय एक सौ नछमासठ भात्र) 
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11. पोिो गैरयी 
 
एक नजय भें कुछ प्रनतननधध आमोजन ननम्नानुसाय हैं: 
 
1.  सधिव, स्वास््म एवॊ ऩरयवाय कल्माण भॊत्रारम, द्वाया ‘गाइडेंस भैनुअर पॉय भोनोग्राप डवेरेऩभेन्र् ऑप हफषस ्

ऐन्ड हफषर प्रोडसर्स इन्सरूडड ॊग पाइर्ोपाभाषस्मूहर्कर ड्रगस’् का र्वभोिन। 
2.  म.ूएस.ऩी. के साथ सभझौता ऻाऩन ऩय हस्ताऺय। 
3.  हैदयाफाद भें बायतीम बेषज सॊहहता आमोग के ऺेत्रीम कामाषरम के उद्घार्न। 
4.  नई हदल्री भें, 6 से 9 लसतॊफय 2016 तक, िाय हदवसीम कामषशारा का उद्घार्न सत्र । 
5.  नई हदल्री भें एन.वी.फी.डी.सी.ऩी. के साथ सभझौता ऻाऩन ऩय हस्ताऺय। 
6.  एन.ए.फी.एि. के साथ सभझौता ऻाऩन ऩय हस्ताऺय। 
7.  जाऩानी बेषज सॊहहता की 130 वीॊ वषषगाॊठ सॊगोटठी भें आई.ऩी.सी. का प्रनतननधधत्व। 
8.  र्वचव बेषज सॊहहता की 7वीॊ अॊतयाषटरीम फैठक ऩी.एभ.डी.ए. भें आई.ऩी.सी. का प्रनतननधधत्व। 
9.  नेऩार पाभाषस्मुहर्कर एसोलसएशन (एनऩीए) भें आई.ऩी.सी. का प्रनतननधधत्व। 
10.  एनसीसी-ऩीवीऩीआई, आईऩीसी, गाष्जमाफाद भें र्ीका एडीआय रयऩोहर्िंग प्रणारी की प्रकक्रमा की सभीऺा कयना। 
11.  एनसीसी-ऩीवीऩीआई, आईऩीसी, गाष्जमाफाद भें भूल्माॊकन के दौयान एन.आय.ए. सभीऺक। 
12.  आई.ऩी.सी., गाष्जमाफाद भें डॉ. भैयी लरॊडष्सवस्र् औय प्रोपेसय एडवडष (डब्ल्मू.एि.ओ.-मू.एभ.सी.) एन.सी.सी.-

ऩी.वी.ऩी.आई. अधधकारयमों के साथ एक फातिीत के दौयान,  
13.  नई हदल्री भें काराजाय उन्भूरन के लरए त्वरयत योडभैऩ ऩय डब्ल्मू.एि.ओ. फैठक। 
14.  आई.ऩी.सी. के लरए एभ.एि.आय.ए. प्रनतननधधभॊडर की मात्रा। 
15.   अणखर बायतीम आमुर्वषऻान सॊस्थान, नई हदल्री भें ऩी.ई.र्ी. कॊ रे्नय की फैठक। 
16.  उच्ि प्रदशषन ऩतरा ऩयत क्रोभैर्ोग्रापी (एिऩीर्ीएरसी) ऩय सॊगोटठी एवॊ व्मवहारयक प्रलशऺण । 
17.  भेससष सनत प्रोडसट्स प्राइवेर् लरलभरे्ड, लसकॊ दयाफाद की औद्मोधगक मात्रा 
18.  नई हदल्री भें "अनुसॊधान-आधारयत पाभाषकोर्वजेंस: आई.सी.एभ.आय. सॊस्थानों के साथ सहमोग" ऩय फैठक। 
19.  जैर्वक-आई.ऩी.आय.एस. के र्वकास के लरए दवा ननभाषताओॊ के साथ फैठक। 
20.  कसौरी भें फामोरॉष्जकर (वैससीन) ऩय र्वशषेऻ सलभनत की 5वीॊ फैठक भें बागीदायी। 
21.  सयकायी दवा र्वचरेषकों के लरए र्वलबन्न र्वचरेषणात्भक उऩकयणों औय तकनीकों ऩय 5वें प्रलशऺण कामषक्रभ के 

प्रनतबागी । 
22.  सयकायी दवा र्वचरेषकों के लरए र्वलबन्न र्वचरेषणात्भक उऩकयणों औय तकनीकों ऩय 6वें प्रलशऺण कामषक्रभ के 

प्रनतबागी। 
23.  सयकायी शोध र्वशषेऻों के लरए र्वलबन्न र्वचरेषणात्भक उऩकयणों औय तकनीकों ऩय 7वें प्रलशऺण कामषक्रभ के 

प्रनतबागी । 
24.  अहभदाफाद भें बायतीम बेषज सॊहहता औय बायतीम बेषज सॊहहता सॊदबष ऩदाथों (आई.ऩी.आय.एस.)  की 

जागरूकता ऩय एक हदवसीम कामषशारा । 
25.  ऩी.जी.आई.एभ.ई.आय., िॊडीगढ, भें बायतीम बेषज सॊहहता औय बायतीम बेषज सॊहहता सॊदबष ऩदाथों 

(आई.ऩी.आय.एस.) की जागरूकता ऩय एक हदवसीम कामषशारा । 
26.  आई.आई.सी.र्ी., हैदयाफाद भें बायतीम बेषज सॊहहता औय बायतीम बेषज सॊहहता सॊदबष ऩदाथों (आई.ऩी.आय.एस.) 

की जागरूकता ऩय एक हदवसीम कामषशारा । 
27.  डी.ऩी.एस.आय.मू. के साथ सभझौता ऻाऩन ऩय हस्ताऺय । 
28.  आईऩीसी, गाष्जमाफाद भें प्रफुद्ध भॊडर की फैठक।  
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स्वास््म एवॊ ऩरयवाय कल्माण भॊत्रारम के सचिव, श्री सी.के. सभश्रा न े4, अक्िूफय 2016 को 
ननभायण बवन, नई हदल्री भें आईऩीसी की सॊिारक भॊडर की फैठक भें ‘गाइडेंस भैनुअर पॉय 

भोनोग्राप डवेरेऩभेन्ि ऑप हफयस ्ऐन्ड हफयर प्रोडक्िस इन्क्रूडड ॊग पाइिोपाभायस्मूहिकर 

ड्रगस’्जायी ककमा। 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

17 भािय, 2017 को सभझौता ऻाऩन के हस्ताऺय के दौयान डॉ. जी. एन. ससॊह, सचिव-सह-

वैऻाननक ननदेशक, आई.ऩी.सी. औय डॉ. योनाल्ड िी. ऩीयववन्नसेन्जी, भुख्म कामयकायी 
अचधकायी, म.ूएस.ऩी. । 
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1 पयवयी, 2017 को सी.डी.िी.एर. हैदयाफाद के ऩरयसय भें बायतीम बेषज सॊहहता ऺेत्रीम कामायरम 

के उद्घािन के दौयान आई.ऩी.सी. अचधकारयमों के साथ सी.डी.िी.एर. के ननदेशक डॉ. एन. 

भुरुगेसन । 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

नई हदल्री भें 6-9 ससतॊफय 2016 स,े िाय हदवसीम कामयशारा के उद्घािन सत्र के दौयान, 

गणभान्म व्मष्क्तमों के साथ डॉ. जगदीश प्रसाद, डी.जी.एि.एस., श्री के.एर. शभाय, जे.एस. 

(आय.), डा. जी.एन. ससॊह, डी.सी.जी. (आई) एवॊ  
सचिव-सह-वैऻाननक ननदेशक, आई.ऩी.सी. । 
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3 अगस्त, 2016 को नई हदल्री भें सभझौता ऻाऩन के आदान प्रदान के दौयान, ववशषेऻों के 

साथ डॉ जगदीश प्रसाद, डी.जी.एि.एस. (दाएॊ स े4 वाॊ), डॉ. जी.एन. ससॊह, सचिव-सह-वैऻाननक 

ननदेशक, आई.ऩी.सी. (फाएॊ स ेिौथे) औय डॉ. ए.सी. धायीवार, ननदेशक एन.वी.फी.डी.सी.ऩी. 
(दाएॊ स ेतीसये) । 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

डॉ. जी. एन. ससॊह, सचिव-सह वैऻाननक ननदेशक, आई.ऩी.सी. औय डॉ. फी. के. याणा, सॊमुक्त 

ननदेशक, एन.ए.फी.एि. न े10 जनवयी, 2017 को अन्म प्रनतननचधमों की भौजूदगी भें 
सभझौता ऻाऩन का आदान-प्रदान ककमा। 

 

 



59 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

15 ससतॊफय 2016 को नडाओ हॉर, िोक्मो भें जाऩानी बेषज सॊहहता की 130वीॊ वषयगाॊठ 

सॊगोटठी भें डॉ. जी. एन. ससॊह, सचिव-सह वैऻाननक ननदेशक, आई.ऩी.सी. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

13-14 ससतॊफय, 2016 तक िोक्मो भें 7वीॊ अॊतयायटरीम ववश्व बेषज सॊहहता ऩी.एभ.डी.ए. 

(पाभायस्मूहिकर औय भेडडकर डडवाइस एजेंसी), की फैठक भें आईऩीसी का प्रनतननचधत्व 
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काठभाॊडू, नेऩार भें 23 स े- 25 ससतॊफय, 2016 तक "ववश्व पाभायससस्ि हदवस" के अवसय ऩय 

नेऩार पाभायस्मुहिकर एसोससएशन (एनऩीए) के साथ आईऩीसी प्रनतननचध  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

एनसीसी-ऩीवीऩीआई, आईऩीसी, गाष्जमाफाद, मूऩी भें 20 अक्िूफय, 2016 को िीका एडीआय 

रयऩोहििंग प्रणारी की प्रकक्रमा की सभीऺा कयत ेहुए प्रो. डॉ. मूजीन वैन प्मूजेनफॉमक (फाएॊ) 
औय डॉ. ववर हहल्जयॉभ  (रायेफ, नीदयरैंड्स) (दाएॊ) 
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एनसीसी-ऩीवीऩीआई, आईऩीसी, गाष्जमाफाद भें 14 स े15 पयवयी, 2017 तक भूल्माॊकन के 

दौयान याटरीम ववननमाभक प्राचधकयण (एनआयए) सभीऺक 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

आईऩीसी, गाष्जमाफाद भें 21 अक्िूफय, 2016 को एनसीसी-ऩीवीऩीआई अचधकारयमों के साथ फातिीत 

के दौयान डॉ. भैयी सरॊडष्क्वस्ि (भध्म) औय प्रो एडवडय (डधल्मूएिओ-मूएभसी) (फाएॊ) 
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काराज़ाय उन्भूरन के सरए त्वरयत योडभैऩ ऩय 2 से 4 पयवयी, 2017 तक डधल्मूएिओ, नई 

हदल्री भें फैठक 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

10 जनवयी, 2017 को आईऩीसी भें औषचध स्वास््म देखबार उत्ऩाद ववननमाभक सॊस्था 
(एभएिआयए) के प्रनतननचधभॊडर का आगभन 
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डॉ. वाई. के. गुप्ता अध्मऺ, औषचध ववऻान ववबाग, अखखर बायतीम आमुववयऻान सॊस्थान 

(एम्स), नई हदल्री की अध्मऺता भें हुई ऩी.ई.िी. कॊ िेनय की फैठक । 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

18 अक्िूफय, 2016 एवॊ 21-24 नवॊफय, 2016 को उच्ि प्रदशयन ऩतरी ऩयत वणयरेखन  

(एिऩीिीएरसी) ऩय सॊगोटठी एवॊ  व्मावहारयक प्रसशऺण 
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भैससय सनत प्रोडक््स प्राइवेि सरसभिेड, 24 भािय, 2017 को ससकॊ दयाफाद की औद्मोचगक 

मात्रा 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

28 जुराई, 2016 को नई हदल्री भें "अनुसॊधान-आधारयत  
पाभायकोववष्जरेंस: आईसीएभआय सॊस्थानों के साथ सहमोग" ऩय फैठक 
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8 भािय, 2017 को जैववक-आईऩीआयएस के ववकास के सरए औषचध उत्ऩादकों के साथ फैठक 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

कसौरी भें 26 भई, 2016 को जीवववऻान (िीके) ऩय ववशषेऻ ससभनत की ऩाॉिवीॊ फैठक भें बागीदायी 
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5 अप्रैर, 2016 स े5 भई 2016 तक सयकाय के औषचध ववश्रेषकों के सरए ववसबन्न 

ववश्रेषणात्भक उऩकयणों औय तकनीकों ऩय ऩाॉिवाॊ प्रसशऺण कामयक्रभ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

12 जुराई, 2016 स े12 अगस्त 2016 तक सयकायी औषचध ववश्रेषकों के सरए ववसबन्न 

ववश्रेषणात्भक उऩकयणों औय तकनीकों ऩय छठा प्रसशऺण कामयक्रभ 
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सयकायी औषचध ववश्रेषकों के सरए 20 - 31 भािय, 2017 तक ववसबन्न ववश्रेषणात्भक उऩकयणों 
औय तकनीकों ऩय सातवाॊ प्रसशऺण कामयक्रभ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 

बायतीम बेषज सॊहहता औय बायतीम बेषज सॊहहता सॊदबय ऩदाथों (आईऩीआयएस) की 
जागरूकता ऩय 7 जुराई 2016 को अहभदाफाद भें आईऩीसी द्वाया एक हदवसीम कामयशारा 

आमोष्जत की गई 
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बायतीम बेषज सॊहहता औय बायतीम बेषज सॊहहता सॊदबय ऩदाथों (आईऩीआयएस) की जागरूकता 
ऩय 20 अक्िूफय 2016 को ऩी.जी.आई.एभ.ई.आय., िॊडीगढ भें आईऩीसी द्वाया आमोष्जत एक 

हदवसीम कामयशारा  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

बायतीम बेषज सॊहहता औय बायतीम बेषज सॊहहता सॊदबय ऩदाथों (आईऩीआयएस) की 
जागरूकता ऩय आई.आई.सी.िी., हैदयाफाद भें 2 पयवयी, 2017 को आईऩीसी द्वाया आमोष्जत 

एक हदवसीम कामयशारा  
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डॉ. जी. एन. ससॊह, सचिव-सह-वैऻाननक ननदेशक, आईऩीसी, अनतरयक्त प्रबायी ड्रग कॊ रोरय जनयर 

(बायत), तथा प्रो. आय.के. गोमर, उऩकुरऩनत, हदल्री पाभायस्मुहिकर साइॊसेस औय रयसिय 
मूननवससयिी (डीऩीएसआयम)ू द्वाया   3 भािय 2017 को सभझौता ऻाऩन ऩय हस्ताऺय  

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

17 भािय, 2017 को आईऩीसी भें आमोष्जत प्रफुद्ध भॊडर की फैठक 
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12. आई.ऩी.सी. कभयिायी 
 
 

नाभ         ऩदनाभ 
 
डॉ. ऻानेन्ि नाथ ससॊह          सचिव-सह-वैऻाननक ननदेशक 
 
अचधकायी 
 
डॉ. जम प्रकाश       वरयटठ प्रधान वैऻाननक अचधकायी 
डॉ. वी. करईसेल्वन       प्रधान वैऻाननक अचधकायी 
डॉ. ऩूयन रार साहू       प्रधान वैऻाननक अचधकायी 
डॉ. अननर कुभाय तेवनतमा      प्रधान वैऻाननक अचधकायी 
डॉ. यॉबफन कुभाय       प्रधान वैऻाननक अचधकायी 
श्री. अनुज प्रकाश मादव      वरयटठ वैऻाननक अचधकायी 
डॉ. भीनाऺी दहहमा       वरयटठ वैऻाननक अचधकायी 
श्री. आरोक शभाय       वरयटठ वैऻाननक अचधकायी 
डॉ. एभ. कराइवानी       वरयटठ वैऻाननक अचधकायी 
डॉ. गौयव प्रताऩ ससॊह जदौन      वरयटठ वैऻाननक अचधकायी 
डॉ. शसश बूषण       वरयटठ वैऻाननक अचधकायी 
डॉ. भनोज कुभाय ऩाॊड े     वैऻाननक अचधकायी 
श्री. हदनेश कुभाय शभाय      वैऻाननक अचधकायी 
डॉ. ऩवन कुभाय सैनी       वैऻाननक अचधकायी 
श्रीभती रयत ुनतवायी       वैऻाननक सहामक 
डॉ. बत्रवेदी भनीषा ननयॊजन      वैऻाननक सहामक 
डॉ. प्रसाद थोिा       वैऻाननक सहामक 
सुश्री. श्रनुत यस्तोगी       वैऻाननक सहामक 
श्री. शत्रनु्जम शुक्रा       वैऻाननक सहामक 
श्री. भुकेश कुभाय       वैऻाननक सहामक 
डॉ. के. के. ससॊह       ऩुस्तकारम एवॊ सूिना अचधकायी 
श्री. िॊदन कुभाय       ववतत् एवॊ रेखा अचधकायी 
श्री. भनीष जैन       बॊडाय अचधकायी 
श्री. असबनव ऩारीवार      औषधकोश सॊऩादक 
श्री. बफजेंदय कुभाय       प्रमोगशारा सहामक 
श्री. याजेंि कुभाय शभाय      एभिीएस
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13. आय.िी.आई. अचधननमभ, 2005 का कामायन्वमन 

 

ननम्न अचधकारयमों को आमोग के कें िीम रोक सूिना अचधकायी (सीऩीआईओ) के रूऩ भें नासभत ककमा जाता है:  

1. डॉ. जम प्रकाश, वरयटठ प्रधान वैऻाननक अधधकायी, आईऩीसी, गाष्जमाफाद, आयर्ीआई अधधननमभ 2005 स े
सॊफॊधधत तकनीकी भाभरे के लरए। 

2. डॉ. के. के. लसॊह, ऩुस्तकारम एवॊ सूिना अधधकायी , आई.ऩी.सी., गाष्जमाफाद, आय.र्ी.आई. अधधननमभ, 
2005 से सॊफॊधधत प्रकाशन भाभरे के लरए। 

3. श्री िॊदन कुभाय , र्वत्त औय रेखा अधधकायी , आईऩीसी, गाष्जमाफाद, आयर्ीआई अधधननमभ 2005 से 
सॊफॊधधत प्रशासननक भाभरे के लरए। 

 

प्रथभ अऩीर-प्राचधकायी 
 डॉ. जी. एन. लसॊह 

सधिव-सह-वैऻाननक ननदेशक 
बायतीम बेषज सॊहहता आमोग 
सेसर्य -23, याजनगय, गाष्जमाफाद-201002 
पोन नॊफय: 0120-2783400, 2783401 
ई-भेर: ipclab@vsnl.net 

 

अप्रैर, 2016 - भािय, 2017 की अवचध के सरए रयऩोिय ननम्नानुसाय है: 

 

 अनुयोध / प्रथभ अऩीर 
प्राप्त (अन्म सावयजननक 
प्राचधकयण भें स्थानाॊतरयत 
भाभरों सहहत)  

ननणयम जहाॊ अनुयोध 
/अऩीर अस्वीकृत 
ककए गए 

ननणयम जहाॊ 
अनुयोध / अऩीर 
स्वीकृत ककए गए 
औय उनके उत्तय 
हदए गए 

अनुयोध 34 - 34 
ऩहरी अऩीर 7 - 6 

कुर 41 - 40 
 

 आई.ऩी.सी. अधधकारयमों ने 14 जुराई 2016 को ननभाषण बवन , नई हदल्री भें आय .र्ी.आई.-
आई.एभ.एस. प्रलशऺण भें बाग लरमा। 
 

 आय.र्ी.आई. से सॊफॊधधत तकनीकी प्रचनों का उत्तय हदमा औय आय .र्ी.आई. से सॊफॊधधत प्रशासननक 
ऩूछताछ की सभीऺा की । बायतीम बेषज सॊहहता (आईऩी) औय बायतीम याटरीम फाभुषरयी (एनएपआई) 
से सॊफॊधधत तकनीकी प्रचन हर ककए गए थे। 
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संकेतरऺय 
 

 
 

 

 

• ए.डी.आय.: प्रनतकूर औषध प्रनतकक्रमाएॊ 
• ए.एभ.सी.: प्रनतकूर ड्रग प्रनतकक्रमा  भॉननर्रयॊग कें द्र 
• ए.ऩी.आ.ई: सकक्रम पाभाषस्मुहर्कर साभग्री 
• सी.डी.एस.सी.ओ.: कें द्रीम औषध भानक ननमॊत्रण सॊगठन 
• डी.सी.सी.: ड्रग्स कॊ सल्रे्हर्व कभेर्ी 
• डी.सी.जी.आई.: ड्रग्स कॊ रोरय जनयर ऑप इॊडडमा 
• ईडी.सम.ूएभ.: दवाओॊ की गुणवत्ता के लरए मूयोऩीम ननदेशारम 
• एप.ऩी.ऩी.: तैमाय पाभाषस्मुहर्कर उत्ऩाद 
• एप.र्ी.आई.आय.: पूरयमय राॊसफॉभष इन्िायेड स्ऩेसरोस्कोऩी  
• जी.एर.ऩी: अच्छी प्रमोगशारा प्रथाएॊ 
• जी.ऩी.ऩी.: अच्छी पाभाषकोर्ऩमर प्रैष्सर्स 
• एि.ऩी.सी.डी.: हफषर प्रोडसट्स औय कू्रड ड्रग्स 
• एि.ऩी.र्ी.एर.सी.: उच्ि प्रदशषन ऩतरा ऩयत क्रोभैर्ोग्रापी 
• आई.सी.एस.आय.: व्मष्सतगत केस सुयऺा रयऩोर्ष 
• आई.ऩी.: बायतीम पाभाषकोर्ऩमा 
• आई.ऩी.सी.: बायतीम पाभाषकोर्ऩमा आमोग 
• आई.ऩी.एर.: बायतीम औषधध प्रमोगशारा 
• आई.ऩी.आय.एस.: बायतीम पाभाषकोर्ऩमा सॊदबष ऩदाथष  
• एभ.ओ. म.ू: सभझौता ऻाऩन 
• एन.ए.फी.एि.: अस्ऩतार औय हेल्थकेमय प्रदाता के लरए याटरीम प्रत्मामन फोडष 
• एन.ए.फी.एर.: ऩयीऺण औय अॊशाॊकन प्रमोगशाराओॊ के लरए याटरीम प्रत्मामन फोडष 
• एन.सी.सी.: याटरीम सभन्वम कें द्र 
• एन.एप.आई.: बायतीम याटरीम पाभूषरेयी 
• एन.एर.ई.एभ.: आवचमक दवाइमों की याटरीम सूिी 
• एन.आय.ए.: बायत के याटरीम ननमाभक प्राधधकयण 
• ऩी.र्ी.: प्रवीणता ऩयीऺण 
• ऩी.वी.ऩी.आई.: बायतीम पाभाषकोर्वष्जरेंस प्रोग्राभ  
• आय.र्ी.आई.: सूिना का अधधकाय  
• एस.आई.आय.ओ.: वैऻाननक औय औद्मोधगक अनुसॊधान सॊगठन 
• एस.आय.ऩी.: लसग्नर रयव्मू ऩैनर 
• एस.म.ूएस.ए.आय.एस.: अप्रत्मालशत गॊबीय प्रनतकूर ड्रग प्रनतकक्रमाओॊ 
• र्ी.एर.सी.: ऩतरी ऩयत क्रोभैर्ोग्रापी 
• डब्ल्म.ूएि.ओ.: र्वचव स्वास््म सॊगठन 



 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

Shri Jagat Prakash Nadda  

Hon’ble Union Minister of Health & Family Welfare, 

Government of India 
 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Shri Ashwini Kumar Choubey  

Hon’ble Union Minister of State 

Ministry of Health & Family Welfare, Government of India 
 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Smt. Anupriya Patel 
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From the Secretary-cum-Scientific Director’s Desk 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

I am privileged to present the Annual Report of IPC for the 

year 2016-17. Ensuring appropriate continued growth and 

progress of IPC in fulfilling its Mission, Vision and 

Objectives as laid down in the Mandate, we are proud to 

report that significant progress was made during the fiscal 

year. The quality parameters with respect to IP monographs of 

API, finished products, excipients, vaccines, biologicals, 

phytopharmaceuticals etc. have been maintained stringently. 

Today, the standards so prescribed at IP are comparable to 

pharmacopoeias brought out globally. The development of the 

Indian Pharmacopoeia Reference Substances (IPRS) 

including Impurity Substances have also been given the due 

attention and priority. The transparent standards setting 

activities of Indian Pharmacopoeia Commission represents 

diverse professional and international perspectives. 

 
With a view to harmonize and expand international 

collaboration, IPC signed MoU with United States 

Pharmacopoeia Convention (USP) to increase awareness of 

the importance of quality, safety and efficacy of medicines, 

and safeguard the integrity of the global supply chain by 

increasing the availability of and access to needed public 

standards for medicines. 

 
 
 
 

 

As the National Coordination Centre (NCC) for 

Pharmacovigilance Programme of India (PvPI), IPC has 

contributed significantly in ensuring drug safety all over the 

Country. The PvPI, has taken a leap forward by generating an 

efficient system for collection, collation and analysis of 

patient safety reports highlighting individual cases to help, 

arrive at an appropriate conclusion and provide necessary 

intervention. IPC has been at the forefront in lending 

scientific/laboratory support to Central Drugs Standard 

Control Organization (CDSCO) in their regulatory decision 

making. 
 
At IPC, training and skill development has been retained at the 

core for enhancing the technical competence of working         

professionals. Conducting training programmes on a regular 

basis for participants across the country, representing various 

stakeholders both government and private, including regulators, 

analysts, clinicians, pharmacists, paramedical workers and nurses 

and manufacturers has been noteworthy. The feedback from the 

participants has been encouraging and indicates considerable 

contribution to their knowledge and skill. 

 
At IPC we realize that what we have achieved, though    

significant, leaves scope for further improvement. The 

organization strives to promote public health across the 

nation, by focusing on quality, safety and rational use of 

drugs in India and establishing it as a global brand. 
 
 
 

 

Dr. G. N. Singh  
Secretary-cum-Scientific Director  
Indian Pharmacopoeia Commission 

Ministry of Health & Family Welfare 

Government of India  
Ghaziabad-201002  
Tel.: (0120) 2783392, 2783400, 2783401  
Fax: (0120) 2783311
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1. MISSION, VISION AND OBJECTIVES 

 
 

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. 
 

 

VISION 
 

 

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

technologies available for manufacturing and analysis. 
 

 

OBJECTIVES 
 
 

• 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. 
 

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

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

their dosage forms. 
 

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

while framing the monographs. 
 

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

including the related substances, impurities and degradation products. 
 

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

Pharmacopoeia with a view to harmonize global standards. 
 

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

those requiring upgrading/revision. 
 

• 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. 
 

• To publish the National Formulary of India for up-dating medical practitioners and health 

professionals. 
 

• To act as a National Coordination Centre for Pharmacovigilance Programme of India. 
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General Body 

2. COMPOSITION OF INDIAN PHARMACOPOEIA 

COMMISSION (IPC) 

 
The Indian Pharmacopoeia Commission (IPC) has been established as an autonomous institution under 

the Ministry of Health & Family Welfare Resolution F.No.X.11035/2/06-DFQC dated 8
th

 May, 2008 

published in the Official Gazette, Government of India. The IPC has a three-tier structure comprising of 

the General Body, the Governing Body and the Scientific Body. These are supported by the IPC 

Secretariat and the Indian Pharmacopoeia Laboratory. The IPC Secretariat and Indian Pharmacopoeia 

Laboratory (IPL) scientists with the support of different advisory Expert Committees and Expert 

Members of the Scientific Body examined the suitability of the standards in IP. The standards 

prescribed in IP adhere to the concept of harmonization, keeping in view the technological 

advancements in manufacturing and analysis of the drugs and pharmaceuticals in the country without 

compromising with the quality of the products. It strives to update the existing monographs as well as 

incorporates the new monographs of drug substances and drug formulations. 
 

The detailed composition of different Bodies of the Indian Pharmacopoeia Commission (IPC) is as 

under: 

 

 
 

The composition of the General Body is given below: 
 
 

Sr. No. Position Name & Address 

1. 
Chairman 

(ex-officio) 

Shri C. K. Mishra 

Secretary (Health & Family Welfare) 

Government of India 

Ministry of Health & Family Welfare 

Nirman Bhawan 

New Delhi - 110 011  

2. Co-Chairman 

Dr. (Prof.) N. K. Ganguly 

Former Director General, ICMR 

C-191, 9
th

 Floor, City View Apartment 

Plot No. 199, Sector-35 

Noida - 201 301 (UP) 

3. 
Member 

(ex-officio) 

Dr. Jagdish Prasad 

Director General of Health Services (DGHS) 

Ministry of Health & Family Welfare 

Nirman Bhawan 

New Delhi - 110 011 

4. 
Member 

(ex-officio) 

Dr. R. K. Vats 

Additional Secretary & D.G. (CGHS) 

Ministry of Health & Family Welfare 

Nirman Bhawan 

New Delhi - 110 011  

5. 
Member 

(ex-officio) 

Ms. Vijaya Srivastava 

Additional Secretary & Financial Adviser 

Ministry of Health & Family Welfare 

Nirman Bhawan 

New Delhi - 110 011  

6. 
Member 

(ex-officio) 

Shri K. L. Sharma 

Joint Secretary (Regulation) 

Ministry of Health & Family Welfare 
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Nirman Bhawan 

New Delhi - 110 011  

7. 

Member 

(ex-officio) 

 

Shri Sudhanshu Pant 

Joint Secretary 

Department of Pharmaceuticals 

Ministry of Chemicals and Fertilizers 

Shastri Bhawan 

New Delhi-110011  

8. 

Member 

(ex-officio) 

 

Shri D. N. Sahoo 

Deputy Secretary (Drugs)  

Ministry of Health & Family Welfare 

Nirman Bhawan 

New Delhi - 110 011  

9. 

Member 

(ex-officio) 

 

Dr. G N. Singh 

Drugs Controller General (I) 

Central Drugs Standard Control Organization 

Directorate General of Health Services 

Ministry of Health & Family Welfare 

FDA Bhawan, Kotla Road 

New Delhi - 110002  

10. 
Member 

(ex-officio) 

Dr. Surinder Singh 

Director 

National Institute of Biologicals 

A-32, Sector-62, Institutional Area 

Noida - 201 309 (U.P) 

11. 
Member 

(ex-officio) 

Dr. Hariharan 

The Director 

Central Drugs Laboratory 

3, Kyd Street 

Kolkata - 700016  

12. 
Member 

(ex-officio) 

From Regulatory Bodies 

Central Drugs Standard Control Organisation 

Directorate General of Health Services 

FDA Bhawan, Kotla Road 

New Delhi - 110002  

13. 
Member 

(ex-officio) 

Director 

National Institute of Pharmaceutical Education and Research 

(NIPER) 

Sector 67, SAS Nagar 

Mohali - 160 062  

14. 
Member 

(ex-officio) 

Commissioners in-charge of Drug Control Administration 

Andhra Pradesh  

15. 
Member 

(ex-officio) 

Commissioners in-charge of Drug Control Administration 

Gujarat  

16. 
Member 

(ex-officio) 

Commissioners in-charge of Drug Control Administration 

Himachal Pradesh 

17. 
Member 

(ex-officio) 

Commissioners in-charge of Drug Control Administration 

Sikkim 

18. 
Member 

(ex-officio) 

Commissioners in-charge of Drug Control Administration 

Uttar Pradesh 

19. 
Member 

(ex-officio) 

Dr. C. Adithan 

Director-Professor, Dept. of Pharmacology 

Jawaharlal Institute of Postgraduate Medical Education and 

Research 

Pondicherry - 605 006  
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Governing Body 

20. 
Member 

(ex-officio) 

Prof. (Dr.) Lal Ji Singh 

Former Vice-Chancellor 

Banaras Hindu University 

Varanasi - 221 005 (UP) 

21. 
Member 

(ex-officio) 

President 

Indian Drug Manufacturers Association (IDMA)   

102-B, Poonam Chambers, „A‟ Wing‟ 

Dr. Annie Besant Road, Worli 

Mumbai – 400 018 

22. 
Member 

(ex-officio) 

President 

Organization of Pharmaceutical Producers of  India (OPPI)  

Peninsula Chambers, Ground floor 

Ganpat Rao Kadam Marg, Lower parel 

Mumbai - 400 013 

23. 
Member 

(ex-officio) 

Secretary General 

Indian Pharmaceutical Alliance (IPA)  

A-205 Sangam, 14B S V Road 

Santacruz West 

Mumbai – 400054 

24. 

 

Member 

(ex-officio) 

President 

Pharmacy Council of India 

Combined Councils‟ Building 

Kotla Road, Aiwan-E-Ghalib Marg 

New Delhi - 110 002 

25. 
Member 

 

Dr. Kiran Mazumdar Shaw 

C&MD 

Biocon Ltd. 

20
th

 KM, Hosur Road 

Electronics City 

Bangalore - 560 100 

26. 

Member-

Secretary 

(ex-officio) 

Dr. G N. Singh 

Secretary-cum-Scientific Director 

Indian Pharmacopoeia Commission 

Sector-23, Rajnagar 

Ghaziabad - 201 002 
 

 

 

 

 

The composition of the Governing Body is given below: 
 
 

 

Sr. No. Position Name & Address 

1. 
Chairman 

(ex-officio) 

Shri C. K. Mishra 

Secretary (Health & Family Welfare) 

Government of India 

Ministry of Health & Family Welfare 

Nirman Bhawan  

New Delhi - 110 011 

2. Co-Chairman 

Dr. (Prof.) N. K. Ganguly  

Former Director General, ICMR 

C-191, 9
th

 Floor, City View Apartment 

Plot No. 199, Sector-35 

Noida - 201 301 (UP) 
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3. 
Member 

(ex-officio) 

Dr. Jagdish Prasad 

Director General of Health Services (DGHS) 

Ministry of Health & Family Welfare 

Government of India 

Nirman Bhawan 

New Delhi - 110 011  

4. 
Member 

(ex-officio) 

Dr. R. K. Vats  

Additional Secretary & DG  (CGHS)  

Ministry of Health & Family Welfare 

Government of India 

Nirman Bhawan 

New Delhi - 110 011  

5. 
Member 

(ex-officio) 

Ms. Vijaya Srivastava 

Additional Secretary & Financial Adviser 

Ministry of Health & Family Welfare 

Government of India 

Nirman Bhawan 

New Delhi - 110 011 

6. 
Member 

(ex-officio) 

Shri K. L. Sharma 

Joint Secretary (Regulation) 

Ministry of Health & Family Welfare 

Government of India 

Nirman Bhawan 

New Delhi - 110011  

7. 

Member 

(ex-officio) 

 

Shri Sudhanshu Pant 

Joint Secretary 

Department of Pharmaceuticals 

Ministry of Chemicals and Fertilizers 

Government of India 

Shastri Bhawan 

New Delhi - 110011  

8. 

Member 

(ex-officio) 

 

Shri D. N. Sahoo  

Deputy Secretary (Drugs)  

Ministry of Health & Family Welfare 

Government of India 

Nirman Bhawan 

New Delhi - 110011  

9. 

Member 

(ex-officio) 

 

Dr. G. N. Singh 

Drugs Controller General (I) 

Central Drugs Standard Control Organization 

Directorate General of Health Services 

Ministry of Health & Family Welfare 

FDA Bhawan, Kotla Road 

New Delhi - 110002  

10. 
Member 

(ex-officio) 

Dr. Surinder Singh 

Director 

National Institute of Biologicals 

A-32, Sector-62, Institutional Area 

Noida - 201 309  (UP) 

11. Member 

Professor (Dr.) Lal Ji Singh 

Former Vice Chancellor 

Banaras Hindu University 

Varanasi - 221005 (UP) 
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Scientific Body 

12. Member 

President 

Pharmacy Council of India 

Combined Councils‟ Building 

Kotla Road, Aiwan-E-Ghalib Marg 

Post Box No. 7020 

New Delhi - 110 002 

13. 

 
Member 

Dr. Kiran Mazumdar Shaw 

C&MD 

Biocon Limited 

20
th

 KM, Hosur Road 

Electronics City, P.O., Hebbagodi 

Bangalore - 560100  

14. 

Member - 

Secretary 

(ex-officio) 

Dr. G N. Singh 

Secretary-cum-Scientific Director 

Indian Pharmacopoeia Commission 

Sector-23, Rajnagar 

Ghaziabad - 201002 
 

 

 
 
 

The composition of the Scientific Body is as follows:  
 

Sr. No. Position Name & Address 

1. Chairman 

Dr. (Prof.) N. K. Ganguly 

Former Director General, ICMR 

C-191, 9
th

 Floor 

City View Apartment 

Plot No. 199, Sector-35 

Noida - 201 301 (UP) 

2. 

 
Member 

Dr. Nitin Bhatia 

Sr. General Manager (Tech. & Vet Regulatory) 

Intas Animal Health 

Intas Pharmaceuticals Ltd. 

44
th

 Floor, Premier House 

Opposite Gurdwara, S. G. Road, Bodakdev 

Ahmedabad (Gujarat) 

3. 

 
Member 

Prof.(Dr.) Vinod Kumar Dixit 

Former Dean, Faculty of Pharmacy &  

Retired  Professor of Pharmacognosy 

Dr. Hari Singh Gour University 

Sagar 

Madhya Pradesh 

4. 

 
Member 

Dr. Nitya Gogtay 

Associate Professor in Clinical Pharmacology 

Department of Clinical Pharmacology 

KEM and Seth G. S. Medical College 

Mumbai 

5. 

 

Member 

 

Dr. Shahid Jameel 

CEO, Wellcome Trust 

DBT India Alliance 

1110 DLF Tower B, Jasola 

New Delhi - 110025 

6. 

 
Member 

Dr. Praveen Khullar 

Sr. Director Development Centre Goa & 
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Regional Co-ordinator APJ Generics BU 

Sanofi Synthelabo (India ) Pvt. Limited 

L-121,  Phase III A, GIDC 

Verna Industrial Estate, Verna 

Goa – 403 722 

7. 

 
Member 

Dr. Arun Kumar Mishra 

Executive VP 

GSK Consumer Health Care Ltd. 

DLF Phase-5, Golf Course Road 

Gurugram 

 

8. 
Member 

Dr. Amulya K. Panda 

Scientist (Biotechnology) 

Product Development Cell 

National Institute of Immunology 

Aruna Asaf Ali Marg 

New Delhi – 110 067 

9. 

 
Member 

Shri A. K. Pradhan 

Deputy Drugs Controller (I) 

CDSCO (NZ) 

Kamla Nehru Nagar, Hapur Chungi 

Ghaziabad 

10. 

 
Member 

Dr. D. Srinivasa Reddy  

Senior Scientist 

Division of Organic Chemistry 

National Chemical Laboratory (NCL) 

Dr. Homi Bhabha Road 

Pune - 411 008 

11. 

 
Member 

Dr. V. Satyanarayana 

Managing Director,  

M/s. Sipra Labs Ltd. 

7-2-1813/5/A Industrial Estate  

Sanath Nagar 

Hyderabad - 500 018 

12. 

 
Member 

Dr. Hemant Kumar Sharma 

Associate President 

Research & Development 

APL Research Centre II 

(A Division of Aurobindo Pharma Limited) 

Survey No. 71&72, Indrakaran (V) 

Sangareddy (M) 

Medak District 

Telengana - 502 329 

13. 

 
Member 

Dr. Raman Mohan Singh 

Director 

Central Drugs Testing Laboratory  

Zonal FDA Bhawan, Bellasis Road 

Govt. Medical Stores Depot Compound 

Mumbai - 400 008 

14. 

 
Member 

Prof.(Dr.) Sanjay Singh 

Professor, Department of Pharmaceutics 

Indian Institute of Technology 

(Banaras Hindu University)  

Varanasi - 221005 (UP) 
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15. 

 
Member 

Dr. Rakesh Narayanrao Tirpude  

Assistant Commissioner  

Food & Drugs Administration 

Maharashtra State 

Mumbai - 400051 

 

16. 
Member 

Dr. Anil Kumar Tyagi 

CSO, R&D Department 

Mankind Pharma Ltd. 

208, Okhla Industrial Estate, Phase III 

New Delhi – 110020 

17. 

 

 

Member 

Shri Salim A. Veljee 

Director 

Directorate of Food & Drugs Administration 

„Dhanwantari‟, Opp. Shrine of the Holy Cross 

Bambolim 

Goa – 403 202 

18. 
Member 

 

Dr. Ram A. Vishwakarma 

Director 

Indian Institute of Integrative Medicine 

Post Bag No. 3 

Canal Road 

Jammu – 180 001 

19. 

 
Member 

Prof. Naveet Wig (MD) 

Professor of Medicine 

All India Institute of Medical Sciences (AIIMS) 

Ansari Nagar 

New Delhi - 110029 

20. 

Member-

Secretary 

(ex-officio) 

Dr. G. N. Singh 

Secretary-cum-Scientific Director 

Indian Pharmacopoeia Commission 

Sector-23, Rajnagar 

Ghaziabad - 201 002 
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3. SCIENTIFIC ACTIVITIES AND ACHIEVEMENTS 

 
The Indian Pharmacopoeia Commission (IPC) is a unique organization committed to set the quality 

specifications of drugs and pharmaceuticals in the form of IP and to promote rational use of 

medicines by bringing out NFI and to ensure safety of medicines by running PvPI to protect health 

of all citizens of our country. 

 

IPC has the following functional Divisions: 
 

• Analytical Research & Development 

• Reference Standard 

• Biologics 

• Pharmacovigilance Programme of India 

• Microbiology 

• Phytopharmaceuticals 

• Pharmacology 

• Quality Assurance 

• Publication 

• Library & Information Centre 

• Stores 

 

The major achievements of IPC during the year 2016-17 include the following: 

 

1. Up-gradation and Verification of Analytical Methods of existing monographs available 

in IP-2014 
 

Based on scientific inputs from stakeholders and suggestions of the Expert Working Groups, the 

Related Substances Test Methods of monographs available in IP-2014 were up-graded from 

TLC to HPLC.  
 

Verification of analytical methods of following monographs using drugs samples had been 

performed: 
 

(i) IR Identification test of Cilastatin Sodium Monographs by using IP method and USP 

method. 

(ii) Assay test of  Clobazam Tablets as per BP and IP  

(iii)Verification of Dissolution Method of Clobazam tablets 

 By existing IP method 

 By BP 2016 method 

 By the test protocol provided by M/S Torrents pharmaceuticals. 

(iv) Assay test of Mefloquine HCl  as per IP 

(v) Verification of Terbutaline Sulphate 

 pH  Test 

(vi) Verification of Paroxetine Hydrochloride Hemihydrate 

 Impurity D Test 
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     (vii) Verification of Riboflavin 

 Solubility Test 

     (viii) Verification of 0.1 M Cerric Ammonium Sulphate 

 Standardisation 

(ix) Verification E1% of Propranolol HCl given in dissolution test and assay test procedure 
 

Based on scientific inputs from stakeholders and suggestions of the Expert Working Groups 

some of the monographs and appendices were examined and corrected. Accordingly Errata – 

009 to   Errata – 013 containing technical and typographic corrections and Amendment List 003 

to 006 containing up-gradation were prepared and uploaded on IPC website (www.ipc.gov.in) 

for notice and immediate compliance. 
 

1.1. Reply to IP related queries 
 

The IPC received about 2184 queries of technical nature on the chemical category as well as the 

biological category monographs including API, excipients and formulations etc. The queries 

were resolved through the scientific inputs of stakeholders and examination by the Expert 

Working Groups and IPC Officials. 
 

2. Progress of VIII
th

 Edition of Indian Pharmacopoeia (IP – 2018) 
 

2.1. General Monographs and General Chapters (New Inclusion) 
 

Based on scientific inputs from stakeholders and suggestions of the Expert Working Groups, 

following General Chapters and General Monographs have been drafted and included in IP-

2018: 
 

Sr. No.                                                     Title 

1.  2.2.25. Monocyte Activation Test 

2.  2.2.27. Microbiological Assay of Vitamin B12 Activity 

3.  2.2.26. Microbiological Assay of Calcium Pantothenate 

4.  2.2.24. Test for Biological Reactivity, In Vivo 

5.  2.2.23. Test for Biological Reactivity, In Vitro 

6.  2.4.45. Odour and Taste 

7.  Granules 

8.  Allergen Products 

9.  
2.2.28.Viral Safety Evaluation of biotechnology products derived from cell lines 

of Human or Animal origin 

10.  Botanical Extract 

11.  2.4.46. Approximate pH of Solutions 
 

2.2. General Monographs and General Chapters (Revised) 
 

Based on scientific inputs from stakeholders and suggestions of the Expert Working Groups, 

following General Chapters and General Monographs have been revised and included in IP-

2018: 
 

Sr. No. General Chapters and General Monographs 

1.  2.5.1. Disintegration Test 

2.  2.5.2. Dissolution Test 

http://www.ipc.gov.in/
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3.  5.9. Reference Substances (IPRS) 

4.  2.1.6. Volumetric Glassware 

5.  Tablets 

6.  Capsules 

7.  2.2.20. Maintenance, Identification, Preservation and Disposal of Microorganisms 

8.  Vaccines: General Requirements 

9.  2.3.9. Aluminium in adsorbed Vaccines 

10.  Veterinary Diagnostics 

11.  Veterinary Immunosera 

12.  Veterinary Vaccines: General requirements 

13.  5.8.1. Dimensions of Hard Gelatin Capsule Shells    

14.  5.8.2. Dimensions of Hard Cellulose Capsule Shells 
 

2.3. Development of Monographs 
 

The following 170 Monographs have been developed and finalized for IP-2018: 
 

Sr. No. Monographs (170 Nos.) 

1.  Abiraterone Acetate Tablets 

2.  Aluminium, Magnesium and Simethicone Chewable Tablets 

3.  Aluminium, Magnesium and Simethicone Oral Suspension 

4.  Ambrisentan 

5.  Ambrisentan Tablets 

6.  Amiloride and Hydrochlorothiazide Tablets 

7.  Amlodipine and Benazepril Hydrochloride Capsules 

8.  Amlodipine and Metoprolol Prolonged-release Tablets 

9.  Aprepitant 

10.  Aprepitant Capsules 

11.  Armodafinil 

12.  Artesunate Injection 

13.  Atenolol and Chlorthalidone Tablets 

14.  Atorvastatin and Fenofibrate. 

15.  Azelnidipine Tablets 

16.  BisoprololFumarate 

17.  BisoprololFumarate and Hydrochlorothiazide Tablets 

18.  Bosentan Monohydrate 

19.  Bosentan Tablets 

20.  Calcium with Vitamin D3 Tablets 

21.  Captopril and Hydrochlorothiazide Tablets 

22.  Carmustine 

23.  Carmustine Injection 

24.  Cefdinir 

25.  Cefdinir Oral Suspension  

26.  Cefixime Dispersible Tablets 

27.  Cefuroxime Axetil and Potassium Clavulanate Tablets 

28.  Cholecalciferol Concentrate (Powder Form) 

29.  Cilnidipine 

30.  Cilnidipine Tablets 

31.  Cinacalcet Hydrochloride 

32.  Clindamycin Palmitate Hydrochloride   
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33.  Clindamycin Palmitate Hydrochloride Oral Suspension 

34.  Clonidine Hydrochloride and Chlorthalidone Tablets 

35.  Cyclobenzaprine Hydrochloride 

36.  Cyclobenzaprine Hydrochloride Tablets 

37.  Dacarbazine 

38.  Dacarbazine Injection  

39.  Daclatasvir Dihydrochloride 

40.  Dapoxetine Tablets 

41.  Dapsone Gel 

42.  Darifenacin Hydrobromide 

43.  Darifenacin Prolonged-release Tablets  

44.  Darunavir Ethanolate 

45.  Darunavir Tablets 

46.  Diclofenac Diethylamine 

47.  Diclofenac Gel 

48.  Diclofenac Sodium and Paracetamol Tablet 

49.  Diethylene Glycol Monoethyl Ether  

50.  Dinoprostone 

51.  Dinoprostone Oral Solution 

52.  Diphenoxylate Hydrochloride and Atropine Sulphate Tablets 

53.  Dopamine Hydrochloride and Dextrose Injection 

54.  Dothiepin Tablets 

55.  Enalapril Maleate and Hydrochlorothiazide Tablets 

56.  Escitalopram and Clonazepam Tablets 

57.  Esmolol  Injection 

58.  Etodolac Prolonged-release Tablets           

59.  Folic Acid and Methylcobalamin Tablets 

60.  Ganciclovir 

61.  Ganciclovir Injection 

62.  Ganciclovir Oral Suspension 

63.  Gentamicin Cream 

64.  Gentamicin Ointment 

65.  Glibenclamide and Metformin Tablets 

66.  Glycopyrrolate 

67.  Glycopyrrolate Injection  

68.  Glycopyrrolate Tablets 

69.  Hydroxyurea 

70.  Hydroxyurea Capsules 

71.  Ibuprofen and Paracetamol Tablets 

72.  Ibuprofen and Pseudoephedrine Hydrochloride Tablets 

73.  Isoflurane 

74.  Isotretinoin Gel 

75.  Latanoprost and Timolol Ophthalmic Solution 

76.  Latanoprost Eye Drops 

77.  Letrozole 

78.  Letrozole Tablets 

79.  Levetiracetam Tablets 

80.  Levodopa and Carbidopa Prolonged-release Tablets 
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81.  Levofloxacin Oral Solution                 

82.  Lignocaine 

83.  Lignocaine and  Prilocaine Cream 

84.  Lignocaine Hydrochloride Topical Solution 

85.  Lignocaine Oral Topical Solution 

86.  Lorcaserin Tablets 

87.  Lorcaserin Hydrochloride Hemihydrate 

88.  Magaldrate and Simethicone Chewable Tablets 

89.  Magaldrate and Simethicone Oral Suspension 

90.  Mefenamic Acid and Dicyclomine Hydrochloride Tablets  

91.  Memantine Hydrochloride  

92.  Memantine Tablets 

93.  Mesna 

94.  Metadoxine 

95.  Metformin Hydrochloride Prolonged-release and Glimepiride Tablets  

96.  Methylcobalamin 

97.  Methyldopa and Hydrochlorothiazide Tablets 

98.  Metoprolol Tartrate and Hydrochlorothiazide Tablets 

99.  Montelukast Granules 

100.  Montelukast Sodium and Levocetirizine Hydrochloride Tablets 

101.  Mycophenolate Mofetil Oral Suspension  

102.  Mycophenolate Mofetil Tablets 

103.  Nadifloxacin 

104.  Nadifloxacin Cream 

105.  Nadifloxacin Gel 

106.  Nitroglycerin Injection 

107.  Norethisterone and Ethinyl Estradiol Tablets 

108.  Norgestimate 

109.  Norgestimate and Ethinyl Oestradiol Tablets 

110.  Ofloxacin and Ornidazole Tablets 

111.  Olanzapine and Fluoxetine Tablets 

112.  Olmesartan Medoxomil and Hydrochlorothiazide Tablets 

113.  Olopatadine Tablets 

114.  Olopatadine Hydrochloride 

115.  Olopatadine Ophthalmic Solution 

116.  Omeprazole and Domperidone Capsules 

117.  Oxaliplatin 

118.  Oxaliplatin Injection 

119.  Oxybutynin Hydrochloride 

120.  Oxybutynin Prolonged-release Tablets 

121.  Oxymetazoline Hydrochloride Nasal Solution 

122.  Oxymetazoline Hydrochloride 

123.  Paliperidone 

124.  Pantoprazole Gastro-resistant and Domperidone Prolonged-release Capsules 

125.  Paracetamol and Caffeine Tablets 

126.  Paroxetine Hydrochloride Hemihydrate 

127.  Pentoprazole and Levosulpride (SR) Capsule 

128.  Phenylephrine Eye Drops 
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129.  Phenylephrine Hydrochloride and Chlorpheniramine Maleate Drops 

130.  Phenylephrine Hydrochloride and Chlorpheniramine Maleate Syrup 

131.  Phytomenadione 

132.  Phytomenadione Injection 

133.  Piperacillin and Tazobactam Injection  

134.  Piroxicam Tablets 

135.  Pregabalin and Methylcobalamin Capsules  

136.  Prilocaine 

137.  Procarbazine Hydrochloride Capsules 

138.  Propylene Glycol Monocaprylate 

139.  Quinapril and Hydrochlorothiazide Tablets 

140.  Quinapril Hydrochloride 

141.  Repaglinide and Metformin Tablets 

142.  Risedronate Sodium Tablets 

143.  Ropivacaine Hydrochloride 

144.  Ropivacaine Injection 

145.  Rosuvastatin Calcium and Ezetimibe Tablets 

146.  S-Dapoxetine  Hydrochloride  

147.  S-Dapoxetine  Tablets 

148.  Sertaconazole Nitrate 

149.  Sertaconazole Nitrate and Beclomethasone Dipropionate Cream 

150.  Sodium Alendronate Trihydrate 

151.  Sucralfate 

152.  SucralfateTablets 

153.  Tamsulosin Hydrochloride Prolonged-release and Dutasteride Capsules 

154.  Tazobactam 

155.  Telmisartan and Amlodipine Tablets  

156.  Telmisartan and Hydrochlorothiazide Tablets 

157.  Terbinafine Cream 

158.  Terbinafine Hydrochloride 

159.  Terbinafine Tablets 

160.  Thioguanine 

161.  Thioguanine Tablets 

162.  Ticagrelor 

163.  Tobramycin and Fluorometholone Acetate Ophthalmic Suspension 

164.  Tobramycin Inhalation Solution 

165.  Trimetazidine Tablets 

166.  Trospium Chloride Tablets 

167.  Voriconazole Injection 

168.  Xylometazoline Hydrochloride and Sorbitol Nasal Drops 

169.  Zolpidem Tartrate Prolonged-release Tablets  

170.  Zonisamide Capsules 
 

2.4. Biotechnology Derived Therapeutic Products 
 

The following Biotechnology Derived Therapeutic Products have been included in IP-2018: 
 

2.4.1. New Monographs (06 Nos.) 
 

 Follicle Stimulating Hormone Concentrated solution 
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 Follicle Stimulating Hormone injection 

 Follitropin 

 Interferon Beta-1a Injection 

 Teriparatide 

 Teriparatide injection 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.4.2. Revised Monographs 
  

 Biphasic Insulin Lispro Injection 

 Erythropoietin for Injection.  

 Erythropoietin Injection.  

 Filgrastim Concentrated Solution 

 Insulin Glargine 

 Insulin Glargine Injection 

 Interferon Beta 1a Concentrated Solution 

 Pegfilgrastim 

 Somatropin 

 Somatropin Concentrated Solution 

 Somatropin for Injection 
 

2.5. Vaccines and Immunosera for Human Use 
 

The following Vaccines and Immunosera for Human Use have been included in IP-2018: 
 

2.5.1. New Monographs (02 Nos.) 
 

 Pneumococcal conjugate polysaccharide vaccine 

 Scorpion venom antiserum 
 

2.5.2. Revised Monographs 
  

 Adsorbed Diphtheria, Tetanus, Pertussis (Acellular Component), Inactivated 

Poliomyelitis Vaccine and Haemophilus influenzae Type b Conjugate Vaccine 
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 Adsorbed Diphtheria, Tetanus, Pertussis (Acellular Component) and Inactivated 

Poliomyelitis Vaccine 

 Adsorbed Diphtheria, Tetanus, Pertussis and Poliomyelitis (Inactivated) Vaccine 

 Adsorbed Diphtheria, Tetanus, Pertussis, Poliomyelitis (Inactivated) and 

Haemophilus influenzae Type b Conjugate Vaccine 

 Bacillus Calmette-Guerin Vaccine (Freeze-Dried) 

 BCG for Immunotherapy 

 Cholera Vaccine (Inactivated, Oral) 

 Diphtheria, Tetanus and Pertussis Vaccine (Adsorbed) 

 Diphtheria, Tetanus, Pertussis (Whole Cell), Hepatitis B (rDNA) and Haemophilus 

influenza Type b Conjugate Vaccine (Adsorbed) 

 Diphtheria, Tetanus, Pertussis (Whole Cell) and Hepatitis B (rDNA) Vaccine 

(Adsorbed) 

 Diphtheria, Tetanus, Pertussis (Whole Cell) and Haemophilus influenzae Type b 

Conjugate Vaccine (Adsorbed) 

 Diphtheria Vaccine (Adsorbed) 

 Hepatitis A (Inactivated) and Hepatitis B (rDNA) Vaccine (Adsorbed) 

 Inactivated Hepatitis A Vaccine (Adsorbed) 

 Inactivated Hepatitis B Vaccine 

 Inactivated Influenza Vaccine (Split Virion) 

 Inactivated Influenza Vaccine (Surface Antigen) 

 Inactivated Influenza Vaccine (Whole Virion) 

 Japanese Encephalitis Vaccine (Human) 

 Japanese Encephalitis Live Vaccine (Human) 

 Japanese Encephalitis Vaccine Inactivated (Adsorbed, Human) 

 Measles and Rubella Vaccine (Live) 

 Measles Vaccine (Live) 

 Measles, Mumps and Rubella Vaccine (Live) 

 Group A Meningococcal Conjugate Vaccine 

 Mumps Vaccine (Live) 

 Pertussis Vaccine 

 Plague Vaccine 

 Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) 

 Poliomyelitis Vaccine, Live (Oral) 

 Rabies Vaccine, Human 

 Rotavirus Vaccine (Live Attenuated, Oral) 

 Rubella Vaccine (Live) 

 Tick-borne Encephalitis Vaccine (Inactivated) 

 Typhoid (Strain Ty 21a) Vaccine, Live (Oral) 

 Typhoid Vaccine 

 Typhoid Vaccine (Freeze Dried) 

 Typhoid Vi Conjugate Vaccine 
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 Typhus Vaccine 

 Varicella Vaccine, Live 

 Water for Injections in Bulk 

 Yellow fever vaccine (Live)  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.6. Blood and Blood Related Products 
 

The following Blood and Blood Related Products have been included in IP-2018: 
 

2.6.1. New Monographs (10 Nos.) 
 

 Anti D (IgM) monoclonal blood grouping reagent 

 Blood Grouping Reagent Anti -K and –k 

 Blood Grouping Reagent Duffy 

 Blood Grouping Reagent Kidd 

 Blood Grouping Reagent Lewis 

 Blood Grouping Reagent MN 

 Blood Grouping Reagent P 

 Blood Grouping Reagent Ss 

 Blood Grouping Lectins Anti- H  

 Blood Grouping Lectins Anti-A1 
 

2.6.2. Revised Monographs 
 

 Human Albumin 

 Human Normal Immunoglobulin 

 Human Plasma Protein Fraction 

 Human Normal Immunoglobulin for Intravenous use 

 Anti-D (Rho) Immunoglobulin 

 Fibrin Sealant Kit 
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2.7. Radiopharmaceuticals Monographs 
 

The following Radiopharmaceuticals Monographs (03 Nos.) have been included in IP-2018: 
 

 Sodium Iodide (
123

I) Injection ( From 
124

Xe) 

 Gallium (
68

Ga) Edotreotide Injection 

 Sodium Iodide (
123

I) Solution for Radiolabelling 

 

2.8. Veterinary Monographs 
 

The following Veterinary Monographs (14 Nos.) have been included in IP-2018: 
 

 Albendazole Veterinary Oral Powder  

 Amoxycillin Tablets 

 Amprolium Soluble Powder  

 Buparvaquone 

 Buparvaquone Injection 

 Cefuroxime Intramammary Infusion 

 Cephalexin Intrauterine Powder for Suspension  

 Cephalexin Veterinary Oral Powder  

 Enrofloxacin Injection  

 Marbofloxacin Injection 

 myo-Inositol  

 Oxytetracycline Hydrochloride Injection 

 Sodium Acid Phosphate Injection 

 Trimethoprim and Sulphamethoxazole Injection 

 

2.9. Inclusion of Herbal Monographs 
 

Indian Pharmacopoeia Commission has been working for over 10 years to develop 

objectively assessable quality standards for herbs, processed herbs and herbal drugs with a 

view to provide monographs to the stakeholders. Now 150 monographs of this area are 

included in Indian Pharmacopoeia (IP)-2014 and its two Addenda published so far. The 

scientists of the country, during this process, have evolved various standard operating 
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procedures for the monograph development. These monographs included in IP have 

received wide acceptance globally and some of these monographs now appear in 

pharmacopoeias of other nations with or without further changes. IP felt the need to share 

this information to stimulate greater work in this area. There had been criticism that quality 

monographs on herbs and botanicals have been removed from earlier editions of IP. With 

the resurgence of use of herbs in health care and emerging phytopharmaceuticals as drugs, 

there was a need to provide objectively assessable quality specifications for them. IPC is 

taking the initiative to form a separate working group of scientists for this work at the 

Commission‟s laboratory supported and guided by an eminent Expert Committee on herbs 

and herbal product as IP is a regulatory book of standards. A Meeting of Expert Committee 

on Herbal Products and Crude Drugs (HPCD) for IP was held on 23
rd

 January, 2017 under 

the Chairmanship of Dr. D.B.A. Narayana at IPC to discuss various agenda related to 

development of herbal monograph for the upcoming issue of IP.  
 

Dr. Narayan apprised the Committee that the herbal monographs included in IP have 

received wide acceptance globally. In view of this, IPC has received an observer status in 

European Directorate for the Quality of Medicines (EDQM) and in EP. WHO initiated an 

exercise on preparing document titled “Good Pharmacopoeial Practices – GPP” and IPC has 

been given the leadership to draft two chapters for this GPP document one of which is on 

GPP for herbal monographs. This Committee has provided initial inputs and has now 

received inputs from other global partners and is progressing well towards a draft document 

for global consultation and finalization. He reiterated that IP should consider not only Indian 

plants but also other valuable foreign herbs and their products which have a history of safe 

use in India for at least 15 years. Following monographs of herbal and herbal products along 

with General Chapter were finalized for the next edition of IP -2018:- 
 

 

Sr. No. Monographs (15 Nos.) 

1. Milk Thistle 

2. Milk Thistle Dry Extract 

3. Schisandra Fruit 

4. Schisandra Dry Extract 

5. Belladona Dry Extract Tablet 

6. Amarbel 

7. Green Coffee Bean Extract 

8. Horse Chestnut Dry Extract 

9. Tvak 

10. Citronella Oil (Geraniol type) 

11. Citronella Oil (Java type) 

12. Sweet Orange Oil 

13. Anise Oil 

14. Juniper Oil 

15. Mandarin Oil 
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2.10. Development of FTIR Spectra 
 

The following 29 numbers of FTIR Reference Spectra of API monographs for inclusion in 

IP-2018 have been developed: 
 

FTIR Spectra (29 Nos.) 

1. Ambrisentan 16. Lidocaine  

2. Armodafinil 17. Memantine Hydrochloride  

3. Bisoprolol Fumarate  18. Metadoxine 

4. Carmustine   19. Methylcobalamin 

5. Cefdinir  20. Olopatadine Hydrochloride   

6. Cilnidipine  21. Oxybutynin Hydrochloride  

7. Cinacalcet Hydrochloride 22. Oxymetazoline Hydrochloride  

8. Dacarbazine 23. Paroxetine Hydrochloride Hemihydrate  

9. Darifenacin Hydrobromide 24. Prilocaine  

10. Darunavir Ethanolate 25. Ropivacaine Hydrochloride   

11. Diclofenac Diethylamine 26. Terbinafine Hydrochloride 

12. Dinoprostone 27. Tricagrelor 

13. Glycopyrollate 28. Lorcaserin Hydrochloride 

14. Hydroxylurea  29. Sertaconazole Nitrate 

15. Letrozole   
 

2.11. Verification of Monographs 
 

The following new monographs were verified for IP-2018: 
 

 Etodolac Prolonged Release Tablets 

 Identification 

 Assay  

 Atenolol and Chlorthalidone Tablets  

 Identification 

 Assay 

 Dissolution 

 Related substances 

  Ofloxacin and Ornidazole Tablets 

 Identification 

 Assay 

 Related Substance  

 Dissolution 

 Content Uniformity 

  Dapsone Gel  

 Assay 

 Related Substance  

  Derifenacin 

 Related Substance  

  Enalpril Maleate and Hydrochlorthiazide Tablets 

 Dissolution  

 Terbinafine Tablets 

 Identification 

 Assay  
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 Related Substances 

 Terbinafine Dimer 

  Artesunate Injection 

 Identification 

 Assay 

 Related Substance  

 Paroxetine HCl  

 Assay 

 Impurity D 

   Busulfan injection 

 Identification 

 Assay 

 THF Content 

 Carmustine 

 2 Chloro ethanol 

 Monograph verification of Darunavir tablet 

 Identification 

 Assay  

 Related Substance 

 Water content 

 Dissolution  

  Atropin and Diphenoxylate Tablet 

 Identification 

 Assay  

 Albendazole Chewable tablets 

 Dissolution  

 Voriconazole Injection 

 Assay  

  Phytomenadione Injection 

 Assay  

 Diphenoxylate and Atropine Hydrochloride tablets 

 Assay  

 Lidocaine Oral Topical Solution.   

 Assay  

 Olmesartan Medoxomil and Hydrochlorothiazide 

 Assay  

 Related Substances  

 Dissolution  

 Monograph verification of Calcium Carbonate and Vitamin D3 Tablets 

 Assay  
 

2.12. PET (Polyethylene Terephthalate) Containers 
 

On recommendation of Prof. M. K. Bhan Committee to set a standard about the limit of 

heavy metals, total Terepthaloyl, ethylene glycol content and requirement of basic Resin, 

residual monomer etc., a Committee was constituted for further action on the report 

regarding PET or Plastic Container. Various meetings were held in Department of 

Pharmacology, All India Institute of Medical Sciences (AIIMS), New Delhi for revision/up-
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gradation of PET/Plastic Container Chapter in IP on the basis of the recommendation of 

Prof. M. K. Bhan‟s Report. Accordingly a draft is prepared and circulated to all the experts. 

 

2.13. HPMC Capsule Shell Monograph (Hypromellose Capsule shells) 
 

A letter was received from Hon‟ble Minister of Women and Child Development, 

Government of India regarding inclusion of Hard HPMC capsules Shell monographs in 

Indian Pharmacopoeia. AR&D team has drafted the monographs of “hard non gelatin 

capsules shell” with the help of respective group of Experts. Drafted monographs were 

shared with M/s ACG Associate Capsule Group, Bangalore and M/s Natural Capsule Ltd., 

Bangalore for their comments. The comments received from them regarding HPMC Capsule 

Shell Monograph were Reviewed and represented in front of the 32
nd

 Scientific Body 

meeting. Accordingly the draft was finalized and become official as a part of IP-2014. For 

implementation of HPMC monograph general chapter 5.8.1 (Dimensions of Hard Gelatin 

Capsule Shells) and 5.8.2 (Dimensions of Hard Cellulose Capsule Shells) were developed 

and become official. 

 

3. Development of IPRS 
 

Indian Pharmacopoeia Reference Substances (IPRS) are highly characterized substances that 

are used in the official methods prescribed in IP for the purpose of comparison to ensure the 

identity, purity, strength and quality of drug substances and drug products. They are used by 

the stakeholders to qualify the working standards used for routine analysis in the 

laboratories such as for quantitative (e.g. assay and impurity) and qualitative (e.g., 

identification) analysis. IPRS characterization involves collaboration processes and 

additional procedures other than those used in routine testing to produce Reference 

Substances of the highest quality and make them readily available to the public. 
 

A total no. of 71 new IPRS and 26 Impurities were developed and information uploaded on 

the IPC website (www.ipc.gov.in). Thus, so far 612 IPRS including 75 Impurities are 

available at IPC. 
 

 

http://www.ipc.gov.in/
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4. Retesting and Maintenance of IPRS 
 

To prove the stability of already developed IPRS, retesting is performed initially after two 

years and then on annual basis. A total of 353 IPRS were retested for their integrity of 

potency. 
 

Total no. of 41 New Candidate Materials for Impurity Reference Standards are under 

validation to develop the IP Reference Substances (IPRS).  
 

A total of 53 New Candidate Materials have been received from Stakeholders and CDSCO. 

Received materials have already been taken in under process to prepare IP Reference 

Substances (IPRS). 
 

Total no. of 51 IPRS issued for changing of their lot numbers due to old number of vials had 

out of stock or less quantity of vials remains. 
 

5. New Drug Analysis 
 

IPC has started verifying testing protocols for certain drugs that have recently been 

introduced in the Indian market on the approval of Drugs Controller General (I). In the 41
st
 

Drugs Consultative Committee (DCC) meeting, the members have decided that such test 

protocols are to be made available for drug testing laboratories/ regulators of the respective 

states on demand. Indian pharmacopoeia laboratory conducted the testing of new drug 

molecules received from DCG(I) office and prepared the protocol bank. Protocols, later in 

form of monographs will be included in the next Indian Pharmacopoeia. 
 

Total no. of 234 New Drugs samples were received from the office of Drugs Controller 

General (India) for verification and reports generated were submitted to the CDSCO, FDA 

Bhawan, New Delhi. 
 

6. Port Sample Analysis 
 

Total no. of 77 port samples received from CDSCO, IGI Cargo Complex, New Delhi were 

analyzed and reports generated were submitted to the respective CDSCO Offices in New 

Delhi. 
 

7. Inter Laboratory Comparison (ILC)  and Proficiency Testing (PT) 
 

As IPC is an NABL approved testing laboratory, it is one of the mandatory requirements of 

NABL to participate in the Inter-Laboratory Comparison. Hence, IPC successfully 

participated in the International Collaborative Studies to Establish a Replacement WHO 

International Standard for Parathyroid Hormone 1-34, Recombinant, Human (rh PTH 1-34) 

organized by NIBSC, UK. In continuation, IPC had analyzed 46 ILC Samples received from 

different Laboratories. 
 

As part of NABL ILC, 08 drug samples with respect to microbial bioassay, microbial 

contamination test and Bacterial Endotoxin Test were analyzed. 
 

8. Progress on National Formulary of India (NFI) 
 

The National Formulary of India (NFI) is the reference book for selection and rational use of 

medicines. It is a guidance document for medical practitioners, pharmacists, nurses, medical 
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and pharmacy students, and other healthcare professionals and stakeholders in the health-

care system. The NFI represents a broad consensus of medical opinion with respect to drugs 

and their formula-tions and provides the physician with carefully selected therapeutic agents 

of proved effectiveness which form the basis of rational drug therapy. 
 

For the next edition of National Formulary of India (NFI), identified and prepared the list of 

monographs by comparing with National List of Essential Medicines (NELM)-2015. 
 

9. Release of Guidance Manuals for Monographs Development of Herbs 
 

The Guidance Manual for Monographs Development of Herbs and Herbal Products 

including Phytopharmaceutical Drugs was released by Shri C. K. Mishra, Secretary, 

Ministry of Health and Family Welfare, Government of India during the Governing Body 

Meeting of IPC held on 4
th

 October 2016 at Nirman Bhawan, New Delhi. Shri Mishra 

appreciated the efforts of IPC for such documents. Guidance Manuals for Monographs 

Development of Herbs and Herbal Products including Phytopharmaceutical Drugs deals 

with processes involved in developing quality monographs for botanicals/herbs. This has 

received the wide publicity from both the academics and industrial professionals as well as 

in IDMA Bulletin, Pharmabiz and Healthcare and Drugs.  
 

This Guidance Manual compiles the process of developing monographs to help the industry 

and other stakeholders working in this area. The objective of this document is to help and 

guide the concerned manufacturers and other stakeholders in understanding the process and 

development of monographs of herbs and herbal products. The Manual covers various steps 

in the monograph development–criteria, SOPs for Monograph development, SOP for 

botanical reference substance, SOP for phytochemical reference substances (marker 

compounds), SOP for extracts, SOP for herbal product monographs, SOP for photography of 

the candidate material of the monograph. It also includes a non-exhaustive list of suppliers 

who can provide marker compounds. Other organizations in India namely Ayurvedic 

Pharmacopoeia Committee, Indian Council of Medical Research have contributed 

immensely to this area. The Manual acknowledges and provides information on these 

publications. It is to the credit of many scientists in India who have contributed to the work 

of IP and achieved the above results in the last few years, most of which are done without 

any financial grants from IPC. The publication of this Manual should help in speeding up 

this work to provide quality herbals including phytopharmaceutical drugs in consumer 

interest covering a larger number of herbs The efforts of the Secretary-cum-Scientific 

Director, IPC, Dr. D.B.A. Narayana, Chairman of the Herbals Committee of IPC, Dr. Jai 

Prakash, Senior Principal Scientific Officer, IPC and the associated team are noteworthy. 
 

10. Adverse Drug Reactions (ADRs) Reporting under the Pharmacovigilance Programme 

of India (PvPI) 
 

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

for Pharmacovigilance Programme of India (PvPI). During the index period (April 2016-

March 2017) the NCC-PvPI received as many as 67,328 Individual Case Safety Reports 

(ICSRs) through VigiFlow
®
 from various ADR Monitoring Centres (AMCs) enrolled under 

the umbrella of PvPI. After reviewing these reports for validity, quality and completeness as 
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per the documentation-grading system of NCC-PvPI, these ICSRs were shared with the 

WHO-UMC global safety database.  
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11. Recommendations for regulatory action 
 

After detailed deliberations and analysis of adverse events by the Signal Review Panel 

(SRP) of PvPI, the following 11 recommendations for regulatory action were submitted to 

the CDSCO, New Delhi. 
 

Sr. No. Drugs : Adverse Drug Reactions Recommendations Action taken by CDSCO 

1. 

Lithium Carbonate: Drug reaction 

with eosinophilia and systemic 

symptoms (DRESS) 

Recommended as Signal 

Subject Expert Committee 

suggested to incorporate 

same 

2. 
Phenytoin: Acute generalised 

exanthematous pustulosis (AGEP) 

Recommended to insert 

in prescribing 

information leaflet 

Subject Expert Committee 

suggested to incorporate 

same 

3. 
Rabies vaccine (Human): Erythema 

multiforme 

Recommended to insert 

in prescribing 

information leaflet 

Order issued by CDSCO 

4. Furosemide: Dermatitis lichenoid Recommended as Signal 
Subject Expert Committee 

agreed to update the PIL 
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5. 
Itraconazole: Acute Generalized 

Exanthematous Pustulosis (AGEP) 
Recommended as Signal In process 

6. 
Cefixime: Acute generalised 

exanthematous pustulosis (AGEP) 
Recommended as Signal In process 

7. Itraconazole: Photosensitivity reaction 
Recommended for drug 

safety label change 
In process 

8. 

Ibuprofen: Steven-Johnson Syndrome 

(SJS)/Toxic Epidermal Necrolysis 

(TEN) 

Recommended for drug 

safety label change 
In process 

9. 

Amoxicillin/Clavulanate Potassium: 

Steven-Johnson Syndrome (SJS)/Toxic 

Epidermal Necrolysis (TEN) 

Recommended to 

harmonize drug safety 

label change 

In process 

10. 

Ciprofloxacin: Steven-Johnson 

Syndrome (SJS)/Toxic Epidermal 

Necrolysis (TEN) 

Recommended to 

harmonize drug safety 

label change 

In process 

11. Sodium Valproate: Gum Hyperplasia 

Recommended to 

harmonize drug safety 

label change 

In process 

 

In addition to the above, after the preliminary analysis of Suspected Unexpected Serious Adverse 

Drug Reactions (SUSARs) from the PvPI database, NCC also advised healthcare professionals, 

patients and consumers through Drug Alerts to closely monitor the possibility of occurrence of  

adverse events while prescribing/consuming these drugs. 
 

Table: Drug Alerts (April 2016-March 2017) 

Sr. No. Suspected drug(s) Indication Adverse reaction(s) 

1. Roflumilast 
Reduce the risk of Chronic Obstructive 

Pulmonary Disease exacerbation 
Gynaecomastia 

2. Clozapine 
Management of schizophrenic 

Patients. 
Neutropenia 

3. Disulfiram Alcoholabuse Deterrent Erythroderma 

4. 
Piperacillin 

& tazobactam 

In the Treatment of lower 

Respiratory tract infection/urinary 

Tract infection intra-abdominal infections 

Blurred 

Vision 

5. 
Mometasone furoate, 

topical 

Steroid responsive dermatitis, 

Eczema/atopic dermatitis 

Hypertrichosis/hirsutism, 

Skin depigmentation 

6. 
Peginterferon 

Alpha-2a 
Chronic Active hepatitis B & C Vasculitis 

7. Ranibizumab 

Neovascular age-Related macular 

Degeneration (AMD),Visual impairment 

Due to diabetic Macular edema (DME), 

Visual impairment Due to choroidal 

Neovascularization (CNV) secondary to 

Pathologic myopia (PM). 

Myocardial 

Infarction 

8. 
Amphotericin B 

(conventional) 
Life-threatening fungal infections Bone marrow depression 

9. Doxorubicin 

Soft tissue and Bone sarcoma, Acute 

leukemia, Malignant lymphoma, Hodgkin‟s 

disease, Breast carcinoma 

Photosensitivity reaction 

10. Crizotinib 

Locally advanced or Metastatic non-small 

cell lung Cancer (NSCLC) that is anaplastic 

Lymphoma kinase (ALK) – positive 

Pneumonitis, Hepatic 

Encephalopathy 

11. Hepatitis-B Active immunisation against hepatitis B Encephalopathy 
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immunoglobulin 

(Human) 

virus (HBV) infection  

12. Lacosamide 
As an adjunctive treatment of partial onset 

seizures in patients > 17 years of age. 
Red man syndrome 

13. Dimethyl fumarate 
For relapsing remitting multiple sclerosis 

encephalopathy 
Osteonecrosis 

14. Cefotaxime 
Infections due to sensitive gram-positive 

and gram-negative bacteria 
Anaphylactic shock 

15. 

Sodium citrate/ 

diphenhy-dramine 

hydrochlo-ride/ 

ammonium chloride 

For symptomatic treatment of cough Myocardial infarction 

16. Cabergoline 
Hyperprolactinemia and inhibition of 

lactation 

Stevens-Johnson 

syndrome (SJS) 

17. Amlodipine 
Angina, hypertension, coronary artery 

disease 
Alopecia 

18. Nitrofurantoin Urinary tract infections, cystitis 

Drug Reaction with 

Eosinophilia and 

Systemic Symptoms 

(DRESS) 

19. Atenolol 
Angina, myocardial infarction, arrhythmias, 

hypertension, migraine prophylaxis 
Dermatitis lichenoid 

20. Cefixime 

Otitis media, RTI, uncomplicated UTI, 

effective against infections caused by 

Enterobaceriaceae, H.influenza species 

Anal ulcer 

21. Olanzapine 

Schizophrenia and other psychotic 

disorders, mania/mixed episode, 

psychomotor agitation and violent 

behaviour 

Drug Reaction with 

Eosinophilia and 

Systemic Symptoms 

(DRESS) 

22. Montelukast Prophylaxis of mild to moderate asthma Tinnitus 

23. 
Cefoperazone, 

sulbactam 

Upper and Lower Respiratory Tract 

Infection (RTI) and Urinary Tract Infection 

(UTI), Septicemia 

Acute generalised 

exanthematous pustulosis 

24. Meropenem Nosocomial infections like septicaemia Hypokalaemia 

25. Cefepime 

For serious CRTI, uncomplicated and 

complicated UTI, uncomplicated skin & 

skin structure, infection acute exacerbation 

of Chronic Bronchitis & Intra-abdominal 

infection 

Dermatitis lichenoid 

26. Losartan 
Congestive heart failure, Hypertension & 

Myocardial infarction 
Burning micturition 

27. Amisulpride 
For acute and chronic schizophrenic 

disorders 
Tinnitus 

28. Carbamazepine 

Partial seizures with or without secondary 

generalisation, Trigeminal neuralgia, 

Bipolar disorder. 

Bruxism 

29. Clomipramine 
Obsessive-compulsive Disorder (OCD), 

Panic disorder 
Melasma 

30. Glimepiride Type-II Diabetes mellitus Lichenoid drug eruption 

31. Metoprolol 

Supraventricular arrhythmia, Angina 

Pectoris, Hypertension, Myocardial 

infarction, Migraine prophylaxis, 

Hyperthyroidism, Heart failure 

Lichenoid drug eruption 

32. Levamisole For the treatment of roundworm and Skin exfoliation 
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hookworm infestations 

33. Deferasirox 

Treatment of chronic iron overload in 

patients with Non- 

Transfusion Dependent Thalassemia 

(NTDT) syndromes 

Osteoporosis 

34. Ambroxol 

All forms of Tracheobronchitis, 

Emphysema with Bronchitis 

Pneumoconiosis 

Lacrimation 

35. Lurasidone Treatment of patients with Schizophrenia Thrombocytopenia 

36. Etoricoxib Short-term use in acute painful condition Skin hyperpigmentation 
 

12. PvPI Excels in National Regulatory Authority Assessment 
 

A World Health Organization (WHO)-led team of international experts from several 

countries has affirmed that the National Regulatory Authority of India (NRA) and its 

affiliated institutions meet the WHO-published indicators for the functional vaccine 

regulatory system.  
 

The experts from WHO-NRA assessment team assessed the functions of ADR Monitoring 

Centres as well as NCC-PvPI during February 14
th

 – 15
th

, 2017.  
 

All sub-indicators of the Pharmacovigilance tool were fulfilled and found satisfactory. The 

progress was remarkable when compared with last NRA assessment made in 2012. The 

Pharmacovigilance Programme of India (PvPI) has been declared „functional‟ with a 

maturity level of 4 out of 5, as per currently-evolved definitions which is outstanding.  
 

13. Quality Assurance 
 

The IPC Laboratory has in place the Quality Management System to ensure the full compliance 

and implementation of quality parameters through in-house Standard Operating Procedure 

(SOP) and other controlled documentation system as per NABL/WHO requirements. Quality 

Assurance Division has reviewed raw data generated for the IPRS development, New Drugs 

Samples (NDS) analysis, MISC sample and other data related to Internal audit, calibration, 

logbook, SOP revision and Issued Controlled worksheet form and Format‟s related to Repeat 

Analysis form, Corrective Action/Preventive Action (CAPA) form, Deviation 

(planned/unplanned) form, Change control form related to SOP/personal/location, Incident 

event form, Out of Specification form, Calibration form for various analytical instruments, new 

logbooks for various activities as an when requested. 
 

Sr. No. Documentation No. 

1. Change Control Number forms generated 21 

2. Deviation (Planned/Unplanned) generated and closed 04 

3. New SOP (Standard Operating Procedure) Prepared 08 

4. Incident event generated 02 

5. Out of Specification generated 02 

6. Repeat Analysis 14 

7. CAPA (Corrective Action/Preventive Action) generated 01 
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4. RESEARCH & DEVELOPMENT 

 
Research and Development is paramount for growth of any organization. Indian 

Pharmacopoeia Commission (IPC) has been recognized as a Scientific and Industrial Research 

Organization (SIRO) by the Department of Scientific and Industrial Research, Government of 

India in March, 2016 and is maintained. 

 

As IPC is growing scientifically, the work directed towards the innovation, introduction, and 

improvement of products and processes is being carried out successfully. IPC is working in 

different areas of research and development in order to enhance and promote scientific aptitude. 

The work of Research and Development is being conducted in the following areas: 
 

1. Synthesis of Impurities as per the need of Indian Pharmacopoeia 

2. Analytical Method Development 

3. Analytical Method Validation 

 

1. Synthesis of Impurities 
 

The new molecules are being introduced in the global market regularly. The impurity profile 

is one of the most important issues in modern pharmaceutical analysis in the process of 

technology development for the production of high-purity substances. The new monographs 

are introduced in IP which become official standards in India and may be adopted globally. 

With increase in the number of new monographs, new impurities are also required. 
 

In order to achieve the goal of providing maximum safety of drugs to the public, the work of 

Impurity Synthesis is also being carried out at IPC in collaboration with Indian Institute of 

Chemical Technology (IICT), Hyderabad. 
 

The following is the list of impurities that have been synthesized by IPC in the previous 

year. 
 

Sr. No. 

 
Name of the API’s Name of the Impurity 

1. Minoxidil Deoxyminoxidil 

2. Benazepril HCl Benazepril Impurity C 

3. Lansoprazole 
Lansoprazole Sulphone 

Lansoprazole-N-oxide 

 

The following is the list of impurities that have been synthesized by IICT: 
 

Sr. No. Name of the API’s Name of the Impurity 

1. Allopurinol Allopurinol Impurity A 

2. Carbamazepine 
Carbamazepine Impurity (10, 11-

dihydrocarbamazepine) 

3. Fenofibrate Finofibrate Impurity A 
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4. Diltiazem Des acetyl Diltiazem 

5. Triameterene Triameterene Impurity A 

6. Clopidogrel Clopidogrel Bisulphate 

7. 
Dexamethasone 

Sodium Phosphate 
Propyl hydroxybenzoate 

 

2. Method development and Validation by GC-HS 
 

Gas Chromatographic Methods were developed and validated for determination of 

Dichloromethane in Ampicillin Sodium and ethanol content in Dexamethasone Sodium 

Phosphate using capillary column. These methods were developed to replace the use of glass 

and stainless steel packed columns mentioned in IP-2014 monographs.  

 

3. Method development and Validation on HPLC 
 

HPLC (High Performance Liquid Chromatography) method was developed for the 

quantification of Propyphenazone. The chromatography was performed on a C-18 column 

(5µ, 250mm × 4.6mm) using the mixture of water: Acetonitrile (30:70) v/v as mobile phase. 
 

A flow rate was maintained at 1.0ml/min. The analyte was detected by measuring the 

absorbance at 275nm. The chromatographic analysis time was kept around 10 min. as 

propyphenazone was eluted at 4.4 min. The validation was carried out using the parameters 

like Linearity, Precision, Specificity, Accuracy, Force degradation, Robustness. 
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5. ACCREDITATION AND CERTIFICATION  

 
 

 

(i) IPC has been accredited by NABL as per ISO/IEC 17025:2005 “General Requirement for the 

Competence of Testing and Calibration Laboratories”. To continue the accreditation, NABL 

Desktop Surveillance was conducted in August, 2016. All the documents regarding Desktop 

Surveillance have sent on 24
th

 August 2016. Non-conformance (NC) raised during NABL 

Desktop Surveillance Audit for ISO 17025:2005 were successfully closed and accreditation 

was renewed. 

 

(ii) IPC had applied for renewal of Accreditation of ISO/IEC 17025:2005 in the field of Chemical 

and Biological Testing to NABL. Application form along with all the relevant documents has 

been sent to NABL on 30
th

 March, 2017. An Assessment Audit by NABL assessors is planned 

to be conducted in the month of June, 2017.  

 

(iii)IPC had applied for Proficiency Testing (PT) Provider as per ISO/IEC 17043:2010 in the field 

of Chemical. Application form along with all the relevant documents has been sent to NABL 

in January, 2017. Pre-assessment Audit by NABL assessors is planned to be conducted in the 

month of April, 2017. 

 

(iv) IPC has been certified for Integrated Management System (IMS) in accordance with ISO 

9001:2008 (QMS), ISO 14001:2004 (EMS), ISO 18001:2007 (OHSAS). An External Audit 

was conducted on 30
th

 March, 2017 for renewal of certification. Non-conformance (NC) 

raised during audit were successfully closed and certification was renewed. 
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6. SKILL DEVELOPMENT PROGRAMME 

 
IPC contributes significantly to the skill development of professionals engaged in the quality, safety 

and rational use of medicines. IPC labs are equipped with the latest analytical instruments and 

equipments and has qualified, experienced and competent scientists for providing training on a 

regular basis to the drug analysts/bench chemists, regulatory officials, pharmaceutical and medical 

academicians, research scholars, students, industry personnel etc. The subject experts/resource 

persons are drawn from within IPC and outside. The presentations included power point slides 

followed by explanations and daily life examples as well as hands-on training in the laboratory. In 

the current year, 1768 participants from across the country and from abroad have utilized this 

opportunity. IPC also conducts induction and in-service training. 
 

The skill development programmes conducted by IPC during the year 2016-17 are listed below: 
 

Sr. No. Date Title 
Participants/                  

Target Audiences 

No. of 

Participants 

1.  
05/04/2016 

to 

05/05/2016 

5
th 

Training Programme on Various 

Analytical Instruments & Techniques 

for Government Drugs Analysts 

Government Drugs 

Analysts/Bench 

Chemists 

35 

2.  14/04/2016 
IPC celebrates 5

th
 Anniversary of NCC-

PvPI 

All Stakeholders of 

PvPI 
110 

3.  29/04/2016 

Second Interactive Session on 

“Challenges and Issues for the Indian 

Pharmaceutical Industry in Reporting 

ADRs to PvPI” 

NCC-PvPI, CDSCO & 

Pharmaceutical 

Manufacturers 

60 

4.  06/05/2016 

1
st
 National-Level Meeting on 

“Participation of Nursing Professionals 

in PvPI” 

Nursing Stakeholders 33 

5.  13/05/2016 

One Day Training Programme for Indian 

Drugs Regulators and Government 

Analysts of States/UTs and CDSCO on 

“Risk Based Inspections of the 

Manufacturing Facilities” 

DI, ADI ADC(I) 75 

6.  27/05/2016 

One Day Training Programme for Indian 

Drugs Regulators and Government 

Analysts of States/UTs and CDSCO on 

“Risk Based Inspections of the 

Manufacturing Facilities”  

DI, ADI ADC(I) 65 

7.  07/07/2016 

One Day Workshop on Awareness 

Programme of Indian Pharmacopoeia 

and Indian Pharmacopoeia Reference 

Standard at Ahmedabad 

Stakeholders 190 

8.  

12/07/2016 

to 

12/08/2016 

6
th 

Training Programme on Various 

Analytical Instruments & Techniques 

for Government Drugs Analysts 

Government Drugs 

Analysts/Bench 

Chemists 

25 

9.  15/07/2016 

One Day Training Programme for Indian 

Drugs Regulators and Government 

Analysts of States/UTs and CDSCO on 

“Risk Based Inspections of the 

Manufacturing Facilities”  

DI, ADI ADC(I) 60 
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10.  
12/08/2016 

to  

13/08/2016 

Advance-Level Training on 

“Pharmacovigilance cum Coordinators‟ 

meeting for Karnataka, Kerala, Tamil 

Nadu & Puducherry” 

AMC Coordinators & 

TAs of states under 

purview of JSS 

Medical College and 

Hospital, Mysuru 

32 

11.  23/09/2016 

One Day Training Programme for Indian 

Drugs Regulators and Government 

Analysts of States/UTs and CDSCO on 

“Risk Based Inspections of the 

Manufacturing Facilities” 

DI, ADI ADC(I) 62 

12.  20/10/2016 

One Day Workshop on Awareness 

Programme of 

Indian Pharmacopoeia and Indian 

Pharmacopoeia Reference Standards, 

Chandigarh 

Stakeholders 400 

13.  18/11/2016 

Advance-Level Training on 

“Pharmacovigilance-cum-Coordinators‟ 

meeting for Andaman and Nicobar, 

West Bengal, Bihar, Jharkhand & 

Odisha 

AMC Coordinators & 

TAs of states under 

purview of IPGMER, 

Kolkata 

40 

14. 04/01/2017 CME on Pharmacovigilance 
Healthcare 

professionals 
35 

15. 

16/01/2017 

to 

25/01/2017 

1
st
  Skill Development Programme on 

“Basics and Regulatory Aspects of 

Pharmacovigilance: Striving for 

Excellence” for Uttar Pradesh, 

Uttarakhand, Manipur, Chandigarh, Delhi 

Healthcare 

Professionals, 

Academia, 

professionals from 

Pharmaceutical 

Industry 

45 

16. 20/01/2017 

“Advance Training Programme in 

Pharmacovigilance” for Gujarat, 

Rajasthan and Daman & Diu region 

under NCC-PvPI 

AMC Coordinators & 

PVAs of states under 

purview of BJMC, 

Ahmedabad 

75 

17. 02/02/2017 

One Day Workshop on Awareness 

Programme of 

Indian Pharmacopoeia and Indian 

Pharmacopoeia Reference Standard 

Hyderabad 

Stakeholders 200 

18. 

08/01/2017 

to 

10/01/2017 

Sensitization Programme at ESIC-MC & 

PGIMSR, Bangalore 

Postgraduates/Junior 

residents and senior 

Residents 

35 

19. 

22/02/2017 

to 

23/02/017 

Induction-cum-Training Programme for 

Coordinators of newly identified AMCs 

& Coordinators and Research Associates 

of Medical Device Adverse Event 

Monitoring Centres (MDMCs) under 

MvPI 

Coordinators & 

Research Associates 
19 

20. 

01/03/2017 

to 

10/03/2017 

2
nd

 Skill Development Programme on 

“Basics and Regulatory Aspects of 

Pharmacovigilance: Striving for 

Excellence” for Himachal Pradesh, 

Tripura, Arunachal Pradesh, Bihar, 

Jammu & Kashmir 

Healthcare 

Professionals, 

Academia, 

professionals from 

Pharmaceutical 

industry 

47 

21. 18/03/2017 Training on Pharmacovigilance 
Healthcare 

Professionals 
30 
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22. 

20/03/2017 

to 

31/03/2017 

7
th 

Training Programme on Various 

Analytical Instruments & Techniques 

for Government Drugs Analysts 

Drugs Analysts and 

Regulators from 

Mangolia 

40 

23. 31/03/2017 
CME on Pharmacovigilance for the 

Healthcare Professionals 
Dentist 30 

24. 

01/04/2016 

to 

31/03/2017 

Project Works Research Scholars 25 

                                                                                                                TOTAL =  1768 

 

Industrial Visit  
 

A meeting was held on 24
th

 March, 2017 at Secunderabad between IPC officials and officials of 

M/s Sanat Products Pvt. Ltd., Secunderabad to discuss about the Herbs and Herbal products 

monographs, Botanical Reference Substance (BRS) and Phytopharmaceutial Reference Standard 

(PRS). Representatives from IPC visited M/s Sanat Products Pvt. Ltd., Secunderabad and around 

100-150 gm of Vasaka, Centella, Tulsi, Neem extract, Kalmegh, Senna leaf, Methi, Coleus, and 

Aswagandha samples were collected for further R&D works and future development of IP 

Botanical Reference Substance (BRS) and Phytopharmaceutial Reference Standard (PRS). 
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National Arena 

7. REFLECTION IN THE NATIONAL AND 

INTERNATIONAL ARENA 

 
The presence of IPC is visible both across national and international arena as mentioned below: 
 

 

 
 

 

Think Tank Meeting: 
 

The meeting of Think Tank, consisting of eminent scientist from academic institutions, experienced 

professionals, leaders from pharmaceutical industry, WHO representative, senior officials from 

Ministry of Health and Family Welfare, and Ministry of Commerce was held on 17
th

 March, 2017 

at Indian Pharmacopoeia Commission, Ghaziabad for taking stock of progress made, developing 

ideas for taking the IPC/CDSCO forward and suggesting strategies in this regard. 
 

The objective of the meeting was for carrying forward the current activities, to identify the 

strategies for future initiatives for extending the activities horizon to by way of creating the Vision 

2030 Document for IPC.  
 

Recommendations of Thank Tank: 
 

(i) Vision Document 
 

In order to achieve measurable output with an eye on establishing IPC on the global 

platform, a Vision Document spelling out the strategic action plan and a timeframe for 

defining milestones should be prepared. 
 

(ii) Single Platform for Standardization, Synergy and Technical Excellence 
 

 There should be one standard-setting institution for various systems of medicine with well-

defined verticals. 

 A common platform involving IPC, CDSCO, FSSAI, NIB, Department of Pharmaceuticals, 

Department of Commerce, Ministry of Ayush be created for addressing the grey areas in 

fields such as regulation of drugs, nutraceuticals and medical devices, etc. 

 There should be one authority for the regulation of drugs and pharmaceuticals for all 

systems of medicine, including Allopathy, Ayurveda, Siddha and Unani. 
 

(iii)Capacity Building 
  

 A state-of-the-art laboratory of IPC must be provided with in-house hi-tech machinery and 

equipment to meet the precision and accuracy requirements for the pharmaceutical sector. 

This would help India to retain its prime position as “Pharmacy of the World”. 

 To address the regulatory and other challenges for protecting public health and promoting 

the growth of pharma sector, initiatives should be taken with a missionary zeal. This 
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includes establishment of a new 250-acre campus in the NCR Region, accommodating the 

standard-setting institution as well as the regulatory body. 

 The regional centre for IPC has been established in Hyderabad. Such centres need to be 

established in other parts of India. 

 In order to attract the best talent and retain them, the IPC should bring out a flexi-promotion 

scheme at the earliest. 
  

(iv) Common Technical Initiatives: Raising Standards, Enhancing Compliance, Developing New 

Products 
 

 PvPI network outreach has to spread at the grassroots level in the country by appointing 

product safety and welfare officials at sub-division level of each district.   

 Data collected through PvPI needs to be preserved as Intellectual Property of India. So data 

security system has to be developed effectively. 

 Creating a multi-disciplinary platform for research aimed at catering need of new emerging 

public health requirements. 
 

(v) Enhancing Therapeutic Options for Indian 
 

Considering the enormity of diseases in India, the fast-track approval of new medical 

products already approved and marketed in well-regulated countries is the need of the hour. 

IPC should work in right earnest to provide well-defined scientific standards for such new 

medicinal products. 
 

(vi) IPC-Global Influence 
 

 IPC should establish a strong network with other similar institutions at the global level, 

including regulatory authorities for strengthening its functioning to promote public health 

and growth of pharmaceuticals industry in the region. 

 International expansion needs to be explored by the IPC. It may be initiated by appointing 

Resident Commissioners of IPC in other countries like Japan, Europe, Africa and the USA, 

etc. 

 To make regulatory system on a par with global standards, a conclave be organized inviting 

regulatory authorities from developed countries such as the US, the UK, Japan and Europe 

for interaction and understanding of the latest scientific and regulatory tools followed by 

these countries in areas of drugs, medical devices and cosmetics. 

 Switzerland has set an example by recognizing traditional systems of medicine which will 

be effective from June, 2017. India should also promote the introduction of Ayurveda at the 

global level. 

 An effective communications system be established at CDSCO for spreading awareness 

among the public as well as addressing the media about the regulatory landscape of the 

country especially in areas of new drugs, clinical trials and medical devices. 
 

(vii) Regulatory Supervision to Raise Lab Standards and Surveys 
 

 For up-gradation of drugs testing laboratories, an action plan for auditing the functioning of 

such laboratories be prepared. IPC should lead such initiatives. 
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 The recently-conducted survey by drawing more than 47,000 samples from all over the 

country has revealed that nearly 3% Not of Standard Quality (NSQ) and 0.02% spurious 

drugs are in circulation. Such surveys should be conducted every 3 years for providing the 

correct picture to the public about the quality of the drugs marketed in the country and also 

to take necessary measures for reducing the percentage of NSQ samples from Indian market. 
 

Inauguration of Regional Office of IPC at CDSCO Zonal Office, Hyderabad: 
    

 The IPC is progressing towards the excellence in providing the quality and safe medicines to 

the society at large. The stakeholders were finding it difficult to get the Reference Standards 

and Impurity Standards and suggested to open Regional Offices at various places in the 

country. Therefore, Regional Office of IPC was inaugurated at Hyderabad.  
 

 The inauguration of Regional Office of IPC at Hyderabad was done on 1
st
 February 2017 

and many stakeholders from Pharmaceutical industry, academia, CDSCO and Regulatory 

Bodies participated in this unique event. On this occasion, Dr. P. L. Sahu, Principal 

Scientific Officer and Head R&D, IPC presented the activities of IPC and impressed upon 

the National and International approaches for the best quality of medicines. The floor was 

opened for discussion and several queries of the stakeholders were answered by DDC and 

Authorities of IPC to their satisfaction. The stakeholders from USP, BDMA, IDMA, 

Pharmexcil and various Pharmaceutical industries opined that IPC need to concentrate more 

on biosimillars, biotechnology and Medical Devices.  
 

IPC participated in the following Expert Committee Meetings/Interactive Sessions: 
 

1. Interactive session on “Challenges and Issues for the Pharmaceutical Industries in Reporting 

ADRs to PvPI” held on 29
th 

April, 2016. 
 

2. Meeting on Method for Total Protein Estimation in Human Albumin Monograph of IP 2014 

with NIB scientists at IPC. 
 

3. Organized a Meeting by all the Analytical Research and Development team from 27
th

 - 29
th

 

April, 2016 with Experts working group for reviewing IP. Mr. J. L. Sipahimalani, Mr. R. 

Sridharan and Mr. R. Raghunandanan and sub-working group member‟s Mr. Gaurang Oza 

were present in the meeting and various issues of IP-2014, Addendum 2015 and Addendum 

2016 were discussed. 
 

4. 5
th 

Meeting of Expert Committee on Biologicals (Vaccines) on 26
th

 May, 2016 at Kasauli. 
 

5. Dr. Jagdish Prasad, DGHS, directed the State/Union Territories (UTs) health authorities to 

adopt Pharmacovigilance practices on 29
th

 July, 2016. 
 

6. Dr. Jai Prakash, Senior Principal Scientific Officer, IPC delivered a lecture on Current 

Status of Indian Pharmacopoeial Standards and National Formulary of India (NFI) – 2016 in 

Public Health during 49
th

 Indian Pharmacology Society Conference (IPSCON)-2016 held at 

PGIMER, Chandigarh. 
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7. Meeting with ICMR institutions as PvPI collaborating centres for Research based 

Pharmacovigilance on 28
th 

July, 2016. 
 

8. National Workshop on Pharmacovigilance of Anti-tubercular Medicines: An active 

surveillance for Bedaquiline at New Delhi on 6
th

 – 9
th 

September, 2016. 
 

9. Meeting of Microbiology Experts Working Group of IP for Up-gradation/Addition of 

Microbiological General Chapters in forthcoming edition of IP (IP-2018) held on 9
th

 

September, 2016 at R S Iyer Hall, IPC. 
 

10. Third interactive session on participation of Marketing Authorization Holders (MAHs) in 

PvPI: A way forward was held on 7
th

 October, 2016. 
 

11. Research-based Pharmacovigilance: Issue of Letter of Recognition to ICMR Institutions on 

24
th 

October, 2016. 
 

12. Participation in “Debriefing Meeting for Awaited NRA Assessment” at CDSCO (HQ), New 

Delhi on 25
th 

November, 2016. 
 

13. Attended Regulators-Animal Vaccine Manufacturers Interactive Meet 2016 on 5
th

 

December, 2016 at Indian Veterinary Research Institute, Izatnagar. 
 

14. Attended Herbal products and crude drugs Expert Committee meeting on 23
rd

 January, 

2017. 
  

15. Attended meeting of NIB-Scientific Expert Committee for recombinant products and 

therapeutic monoclonal antibodies on 27
th

 January, 2017. 
 

16. Participated in meeting of the Scientific Expert Committee for Enzymes and hormones held 

at NIB on 31
st
 January, 2017. 

 

17. Participated in 2
nd

 meeting of the Scientific Expert Committee for Blood Products held at 

NIB on 2
nd

 February, 2017. 
 

18. Participated in Meeting on amendments in Pegfilgrastim monograph of IP Addendum 2016 

on 2
nd

 February, 2017 at NIB, Noida. 
 

19. Organized and participated in Biological manufacturers meeting at IPC, Hyderabad on 8
th

 

March 2017. 
 

20. MoU signed between National Accreditation Board for Hospitals and Healthcare providers 

(NABH) and PvPI to promote monitoring and reporting of Adverse Drug Reactions (ADRs) 

by NABH-Accredited Hospitals, at IPC on 10
th

 January, 2017. 
 

21. MoU signed between National Vector-Borne Disease Control Programme (NVBDCP) and 

PvPI for active cooperation and information exchange on safety of medicines used for Kala-

azar treatment in the initial phase on 3
rd 

August, 2016. 
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International Arena 

22. To promote the cooperation between IPC and DPSRU for achieving the common goal of 

improving the quality, safety and efficacy of medical products and skill development, a 

MoU has been signed by the Dr. G. N. Singh, Secretary-cum-Scientific Director, Indian 

Pharmacopoeia Commission (IPC) with additional charge of Drugs Controller General 

(India), and Prof. R. K. Goyal, Vice-Chancellor, Delhi Pharmaceutical Sciences and 

Research University (DPSRU) on 3
rd

 March, 2017 during the Opening Ceremony of Fifth 

National Conference of Pharmacoeconomics and Outcomes Research at DPSRU, New 

Delhi. 

 

 

 

 

The IPC is closely working with similarly placed organizations both at national and 

international levels such as European Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare 

(EDQM), U.S. Pharmacopoeia Convention (USP), Japanese Pharmacopoeia (JP), British 

Pharmacopoeia Commission, World Health Organization (WHO), National Health Programs for 

promoting the quality and safety of medicines. 
 

The milestones of International Cooperation Cell during year 2016-17 are mentioned below: 
 

1. The IPC and USP joined hands to collaborate the setting standards of medicines. 
 

The Memorandum of Understanding (MoU) was signed by Dr. G. N. Singh, Secretary-cum-

Scientific Director, IPC and Dr. Ronald T. Piervincenzi, Chief Executive Officer, USP on 17
th

 

March, 20017 at IPC headquarters in Ghaziabad. The objective of the MoU is to enhance 

global public health by working together to:  
 

 Increase awareness of the importance of quality, safety and efficacy of medicines, 

and 

 Safeguard the integrity of the global supply chain by increasing the availability of 

and access to needed public standards for medicines. 
 

The European Pharmacopoeia Commission has granted “Observer” status to the Indian 

Pharmacopoeia Commission. The decision was taken by EDQM at the 156
th

 Session of the 

Ph. Eur. Commission held in Strasburg on 22
nd

-23
rd

 November, 2016. The “Observer” status 

in EDQM shall open the doors for IPC for joining the mainstream of European 

Pharmacopoeia Committee which may go a long way in ensuring better public health in the 

country. 
 

In addition to the Ph. Eur. Commission, IPC is welcomed to nominate observers to other 

activities of EDQM in the field of official medicines control laboratories and official 

cosmetics control laboratories. 
 

2. IPC participated in 7
th

 International Meeting of World Pharmacopoeias and JP 130
th

 

Anniversary Symposium held in Tokyo, Japan from 13
th

-15
th

 September, 2016. 
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The pharmacopoeia organizations assemble under the umbrella of the “Meeting of World 

Pharmacopoeias” to share their experiences & expertise and decide on the minimum common 

programmes to be taken up worldwide for the good of the human race. The major task before 

this world body is to consider matters for harmonization of processes and building up a 

universally acceptable pharmacopoeia.  
 

For the participating Pharmacopoeias, the World Pharmacopoeia meetings also provide a 

forum to take stock of the progress made till date and have further discussions for laying 

down the procedure & characteristics for development of Good Pharmacopoeial Practices 

(GPhPs). 
 

The 7
th

 International Meeting of World Pharmacopoeias 2016 was therefore, a leap in the 

direction of arriving at harmonization of processes for building up of a universally acceptable 

pharmacopoeia and development of Good Pharmacopoeial Practices (GPhPs). 
 

The meeting and symposium was attended by Dr. G.N. Singh, Secretary-cum-Scientific 

Director & DCG(I), Dr. P. L. Sahu, Principal Scientific Officer on behalf of Indian 

Pharmacopoeia Commission, Ministry of Health & Family Welfare; Govt. of India.    
 

Dr. G.N. Singh, Secretary-cum-Scientific Director & DCG(I) delivered the presentation titled 

“Indian Pharmacopoeia Commission”. 
 

3. Collaboration with Medicines and Healthcare Product Regulatory Agency (MHRA). MHRA 

delegation visited IPC on 10
th

 January, 2017 and moving forward for collaboration on 

Pharmacopoeial Standard Setting. 
 

4. The IPC representative was invited by Nepal Pharmaceutical Association (NPA) on the 

occasion of “World Pharmacist Day” from 23
rd

 to 25
th

 September, 2016. Dr. P. L. Sahu 

appraised the activities of Indian Pharmacopeia Commission with respect to its functioning 

and delivered the lecture on analytical method development and validation to ensure the 

quality medicines. The participants were from Nepal Pharmaceutical Industry and Regulatory. 
 

5. NCC-PvPI to work jointly with University of Alberta (Canada) for Research-based 

Pharmacovigilance of Herbal Drugs. 
 

6. Prof. (Dr.) Eugene van Puijenbroek, Head, Science and Research, the Netherlands 

Pharmacovigilance Centre and Dr. Wil Hilgersom, Vaccine Safety Expert, Lareb, the 

Netherlands, visited NCC-PvPI, IPC, Ghaziabad on 20
th

 October, 2016 for exchange of ideas 

on vaccine Pharmacovigilance. 
 

7. Dr. Marie Lindquist, Director, UMC and Prof Edward, Senior Advisor, UMC, visited NCC-

PvPI, IPC on 21
st
 October, 2016 and briefed about initiatives taken by PvPI. 

 

8. Dr. J. Christophe Delumeau, International Society of Pharmacovigilance (ISoP) visited NCC-

PvPI, IPC on 21
st
 October, 2016. 

 

9. PvPI interacted with Faculty from University of Colorado, US on 10
th

, November, 2016. 
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WHO Work for International Pharmacopoeia 

10. PvPI officials participated in the 39
th

 Annual Meeting of WHO-PIDM organized by Ministry 

of Health, Sultanate of Oman at Muscat, Oman from 14
th

 – 17
th

 November, 2016. 
 
 
 
 
 
 

Provided comments on the WHO Draft Monographs for the International Pharmacopoeia as given 

below: 
 

 Mebendazole 

 Mebendazole Chewable tablets 

 Albendazole Chewable tablets 

 Ceftriaxone Sodium 

 Ceftriaxone Sodium for Injection 

 WHO working document QAS/14/586/Rev.4 for International comparator products 

 WHO working document QAS/16.672 for Solubility experiment. 

 Mebendazole Tablets 

 Reviewed and commented on Good Pharmacopoeial Practices-Herbal Medicines. 
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Administration 

Stores Division 

Finance and Accounts Division 

8. ADMINISTRATION, STORES AND ACCOUNTS 

 
 

 

 Implementation of Aadhaar Enabled Biometric Attendance System (AE-BAS). 

 Manpower planning. 

 Auxiliary support to all the Division(s). 

 Maintenance of personnel service records. 

 Organizing Skill Development Programmes, Industrial Visits and various meetings. 

 Establishment of ADR Monitoring Centres under PvPI Programme and MDMC Centres 

under MvPI Programme (During the year 2016-17, 35 ADR Monitoring Centres and 7 

MDMC Centres were established all over the country). 

 MoHFW approved construction of G+5 Floors of “Advanced Level Research Centre” 

(ALRC) Building at IPC premises. Keeping constant co-ordination with concerned 

authorities to get the ALRC building operational by the end of Financial Year 2017-18. 
 

 

 
 

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 equipments/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 QMS requirements issued from time to 

time. 
 

Some of the notable achievements are as under: 
 

 Procurement of Scientific Instruments/Equipments, Consumable and Non-Consumables 

Stores. 

 Renovation/Maintenance of movable and immovable properties of IPC. 

 Construction of over-head Water Tank of capacity 1 lakh litre in IPC Campus. 

 Extension of Solar Power Generation, use of LED lightings, Recharged Water Harvesting 

Unit, collection of effluent water from Air Conditioners and re-using the same. 

 Infrastructural support to various Division(s). 

 AMC and CMC for various equipments at IPC. 

 IT Hardware & Software support to various Division(s). 

 

 

 

The Finance and Accounts Division supported the smooth functioning of IPC by allocating suitable 

budget and resources. The audited statement of accounts for the financial year 2016-17 is attached 

(Annexure). 
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Publication Division 

Library 

9. PUBLICATION & DOCUMENTATION 

 
 

 

 

 
 

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

gamut of activities related to publication, documentation, sale & distribution of the Indian 

Pharmacopoeia (IP), National Formulary of India (NFI), Guidance Manual for Compliance of IP, 

Guidance Manual for Monographs Development of Herbs & Herbal Products Including 

Phytopharmaceutical Drugs and other official publications in a dedicated and professional manner. 

The official publications of Indian Pharmacopoeia Commission (IPC) are available for sale & 

distribution through IPC & its Distribution Networks. 
 

During the financial year 2016-17, the following official publications were published: 
 

Sr. No. Title of the Publication Quantity 
Priced or 

Unpriced 

1. 
Guidance Manuals for Monographs Development of Herbs and 

Herbal Products including Phytopharmaceutical Drugs 
500 Priced 

2. IPC Newsletter 1000 Unpriced 

3. IPC Training Pamphlets 500 Unpriced 

 

The Publication Division is also performing the Production of TV Spots and Radio Jingles for 

awareness of Indian Pharmacopoeia Commission (IPC) and in pursuant to the O.M. No. 

S.11016/01/2017-IEC, dated 13
th

 January, 2017 from Ministry of Health & Family Welfare, 

Government of India on Production of TV Spots (60 sec) and Radio Jingles (60 sec) through DAVP 

empanelled Agencies at DAVP Rates and following the GFR, the Division keeping constant co-

ordination with Directorate of Advertising & Visual Publicity (DAVP), New Delhi and also Prasar 

Bharti, New Delhi.  In response, the DAVP has constituted the panel of 6 producers for executing 

the said work. 

 

 

 

 

The IPC Library and Information Centre is the leading Pharmacopoeial Library and Information 

centre in the country. The library has an excellent collection of Pharmacopoeias of different 

countries, reference books, scientific journals, documents of national and international standards, 

non-book materials and e-resources to support regularly the standards of drugs commonly required 

for the treatment of diseases prevailing in this country. It aims to collect, preserve, dissemination of 

information and knowledge to bring out new information products and services to the users. 
 

The main objective of the library is to provide comprehensive resources and valuable technical 

services in the field of Drugs & Pharmaceuticals, Pharmacopoeial Research, Pharmacovigilance and 
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Research Publications 

other related areas to support scientific, pharmacopoeial and administrative work. The technical 

services are as follows:- 
 

 Reference and Consultation Service 

 Circulation Service 

 CAS and SDI Service (Print/Online) 

 Indexing and Abstracting of Scientific Periodicals 

 Newspaper Clipping (Print/Online) 

 Electronic Information Resource Access 

 Database Search 

 OPAC (Online Public Access Catalogue) 

 Reprographic Service 
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10. BUSINESS MANAGEMENT: 

             SALES & DISTRIBUTION OF IPC PRODUCTS 

 
 

1. Sales & distribution of Indian Pharmacopoeia Reference Substances (IPRS) and 

Prednisone Dissolution Calibration Tablet 
 

The Indian Pharmacopoeia Laboratory has generated revenue amounting to Rs.2,61,38,000/- 

(Rupees Two Crore Sixty One Lakh Thirty Eight Thousand Only) by the sales & 

distribution of IPRS Vials, Impurities Vials and Prednisone Dissolution Calibration Tablet 

to private and government laboratories. 
 

S/N Items Supplied to Quantity Rate 

Revenue 

Generated 

(Rs.) 

1. IPRS Vials Private companies/laboratories 6509 3000 1,95,27,000/- 

2. Impurities Vials Private companies/ laboratories 441 4000 17,64,000/- 

3. 
Prednisone Dissolution 

Calibration Tablet 

Private companies/ laboratories 273 10,000 27,30,000/- 

4. IPRS Vials Govt. Drugs Testing Laboratories 1689 1000 16,89,000/- 

5. Impurities Vials Govt. Drugs Testing Laboratories 174 2000 3,48,000/- 

6. 
Prednisone Dissolution 

Calibration Tablet 

Govt. Drugs Testing Laboratories 16 5000 80,000/- 

                                                             TOTAL REVENUE GENERATED  =  Rs.2,61,38,000/- 

In Words = Rupees Two Crore Sixty One Lakh Thirty Eight Thousand Only 

 

2. Sales & distribution of IPC priced publications 
 

The Publication Division of IPC has generated revenue amounting to Rs.1,34,87,166/- 

(Rupees One Crore Thirty Four Lakh Eighty Seven Thousand One Hundred Sixty Six Only) 

including foreign exchange of $3240/- (US Dollar Three Thousand Two Hundred Forty 

Only) by the sale & distribution of Official publications of IPC during the financial year 

2016-17. The details are as follows:- 
 

S/N Title of the Publication 

Total 

Numbe

r of 

Copies/

Sets 

Printed 

Opening 

Balance 

as on 

01/04/2016 

Status 

(upto 31/03/2017) 

Stock 

Balance 

Revenue Generated 

(Rs.) 

1. DVD of Indian Pharmacopoeia – 2010 3000 2276 
Sold 00 

2076 NIL 
Complementary 200 

2. National Formulary of India (NFI) - 2011 30000 14401 
Sold 00 

13572 NIL 
Complementary 829 

3. Guidance Manual for Compliance of  IP 1000 157 
Sold 04 

141 1200/- 
Complementary 12 

4. 
Indian Pharmacopoeia -2014 

(Along with DVD) 
4000 1150 

Sold 493 
645 

1,00,89,592/- 
($1100 = INR71,123/-) 

($1100 = INR73,470/-) Complementary 12 

5. DVD of Indian Pharmacopoeia – 2014 500 375 
Sold 04 

369 60,000/- 
Complementary 02 
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6. 
Addendum 2015 to Indian Pharmacopoeia-

2014 (Along with DVD) 
3000 1647 

Sold 350 
1284 

14,38,177/- 
 ($260 = INR16,811/-) 

($260 = INR17,365/-) Complementary 13 

7. National Formulary of India (NFI) - 2016 3000 2611 

Sold 216 

1970 1,07,520/- Complementary 420 

Transfer 05 

8. 

Addendum 2016 to Indian Pharmacopoeia-

2014  

 

2000 1100 

Sold 429 

646 
17,74,177/- 

($260 = INR16,811/-) 

($260 = INR17,366/-) 
Complementary 20 

Transfer 05 

9. 

Guidance Manual for Monographs 

Development of Herbs & Herbal 

Products Including Phytopharmaceutical 

Drugs 

500 500 

Sold 70 

399 16,500/- 
Complementary 31 

                                                               TOTAL REVENUE GENERATED  =  Rs.1,34,87,166/- 

In Words = Rupees One Crore Thirty Four Lakh Eighty Seven Thousand One Hundred Sixty Six Only 

 

 

 

GRAND TOTAL (1+2) = (Rs.2,61,38,000/- + Rs.1,34,87,166/-)  =  Rs.3,96,25,166/- 

(Rupees Three Crore Ninety Six Thousand Twenty Five Thousand One Hundred Sixty Six Only) 
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11. PHOTO GALLERY 

 
Some of the representative events at a glance are as under: 
 

1. Release of the Guidance Manual for Monographs Development of Herbs and Herbal 

Products including Phytopharmaceutical Drugs by Secretary, Ministry of Health & Family 

Welfare.  

2. Signing of MoU with USP. 

3. Inauguration of Indian Pharmacopoeia Commission Regional Office at Hyderabad. 

4. Inaugural session of four days workshop from 6
th

 - 9
th

 September, 2016, at New Delhi. 

5. Signing of MoU with NVBDCP at New Delhi. 

6. Signing of MoU with NABH. 

7. Representation of IPC at Japanese Pharmacopoeia 130
th

 Anniversary Symposium. 

8. Representation of IPC at 7
th

 International Meeting of World Pharmacopoeias PMDA. 

9. Representation of IPC at Nepal Pharmaceutical Association (NPA). 

10. Reviewing the process of vaccine ADR reporting system at NCC-PvPI, IPC, Ghaziabad. 

11. NRA reviewers during assessment at NCC-PvPI, IPC, Ghaziabad. 

12. Dr. Marie Lindquist and Prof Edward (WHO-UMC) during an interaction with NCC-PvPI 

officials, at IPC, Ghaziabad. 

13. WHO Meeting on Accelerated Roadmap for Kala-azar elimination in New Delhi. 

14. Visit of MHRA Delegation to IPC. 

15. PET container meeting at AIIMS, New Delhi. 

16. Seminar and hands on training on High Performance Thin Layer Chromatography (HPTLC). 

17. Industrial visit to M/s Sanat Products Private Limited, Secunderabad. 

18. Meeting on “Research-based Pharmacovigilance: Collaboration with ICMR institutions” in 

New Delhi. 

19. Meeting with drug manufacturers for the development of biological – IPRS. 

20. Participation in 5
th

 Meeting of Expert Committee on Biologicals (Vaccines) at Kasauli. 

21. Participants in 5
th

 Training Programme on Various Analytical Instruments and Techniques 

for the Government Drug Analysts. 

22. Participants in 6
th

 Training Programme on Various Analytical Instruments and Techniques 

for the Government Drug Analysts. 

23. Participants in 7
th

 Training Programme on Various Analytical Instruments and Techniques 

for the Government Drug Analysts. 

24. One day workshop on Awareness of Indian Pharmacopoeia and Indian Pharmacopoeia 

Reference Standards (IPRS) at Ahmedabad. 

25. One day workshop Awareness of Indian Pharmacopoeia and Indian Pharmacopoeia 

Reference Standards (IPRS) at PGIMER, Chandigarh. 

26. One day workshop Awareness of Indian Pharmacopoeia and Indian Pharmacopoeia 

Reference Standards (IPRS) at IICT, Hyderabad. 

27. Signing of MoU with DPSRU. 

28. Think Tank Meeting at IPC, Ghaziabad. 
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Shri C. K. Mishra, Secretary, Ministry of Health & Family Welfare, Govt 

of India released the Guidance Manual for Monographs Development of 

Herbs and Herbal Products including Phytopharmaceutical Drugs in 

Governing Body Meeting of IPC on 4
th

 October 2016 at Nirman Bhawan, 

New Delhi 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Dr. G. N. Singh, Secretary-cum-Scientific Director, IPC and Dr. Ronald T. 

Piervincenzi, Chief Executive Officer, USP during Signing of MoU on 17
th

 

March, 2017 
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Dr. N. Murugesan, Director, CDTL, Chennai with IPC Officials during the 

inauguration of Indian Pharmacopoeia Commission Regional Office at 

Hyderabad in the campus of CDTL, Hyderabad on 1
st
 February 2017 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Dr. Jagdish Prasad, DGHS, Shri K. L. Sharma, JS (R), Dr. G. N. Singh, 

DCG (I) & Secretary-cum-Scientific Director, IPC with dignitaries during 

the inaugural session of four days workshop on Pharmacovigilance of 

Anti-tubercular Medicines from 6
th

 - 9
th

 September, 2016, at New Delhi 
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Dr. Jagdish Prasad, DG, DGHS (4
th

 from right), Dr. G. N. Singh, 

Secretary-cum-Scientific Director, IPC (4
th

 from left) and Dr. A. C. 

Dhariwal, Director, NVBDCP (3
rd

 from right) along with experts during 

exchange of MoU with NVBDCP at New Delhi on 3
rd

 August, 2016 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Dr. G. N. Singh, Secretary-cum Scientific Director, IPC and  Dr. B. K. 

Rana, Joint Director, NABH exchanging MoU in presence of other 

delegates on 10
th

 January, 2017 
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Dr. G. N. Singh, Secretary-cum Scientific Director, IPC in Japanese 

Pharmacopoeia 130
th

 Anniversary Symposium at Nadao Hall, Tokyo on 

15
th

 September, 2016 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

IPC representation in 7
th

 International Meeting of World 

Pharmacopoeias PMDA (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency), 

Tokyo on 13
th

 – 14
th

 September, 2016 
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IPC representative at Nepal Pharmaceutical Association (NPA) on the 

occasion of “World Pharmacist Day” at Kathmandu, Nepal 

from 23
rd

 - 25
th

 September, 2016  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Prof (Dr.) Eugene van Puijenbroek (left) and Dr. Wil Hilgersom (Lareb, 

the Netherlands) (Right) reviewing the process of vaccine ADR reporting 

system, at NCC-PvPI, IPC, Ghaziabad, UP on 20
th

 October, 2016 
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National Regulatory Authority (NRA) reviewers during assessment at 

NCC-PvPI, IPC, Ghaziabad during 14
th

 – 15
th

 February, 2017 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Dr. Marie Lindquist (centre) and Prof. Edward (WHO-UMC) (left) 

during an interaction with NCC-PvPI officials, at IPC, Ghaziabad on 21
st
 

October, 2016 
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WHO Meeting on Accelerated Roadmap for Kala-azar elimination in 

New Delhi from 2
nd

 – 4
th

 February, 2017 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Visit of Medicines and Healthcare Product Regulatory Agency (MHRA) 

Delegation to IPC on 10
th

 January, 2017 
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PET container meeting conducted under the Chairmanship of Dr. Y. K. 

Gupta, Head, Department of Pharmacology, AIIMS, New Delhi 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Seminar and hands-on training on High Performance Thin Layer 

Chromatography (HPTLC) on 18
th

 October, 2016 and 21
st
-24

th
 

November, 2016 
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Industrial visit to M/s Sanat Products Private Limited, Secunderabad on 

24
th

 March, 2017 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Meeting on “Research-based Pharmacovigilance: Collaboration with ICMR 

institutions” in New Delhi on 28
th

 July, 2016 
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Meeting with drug manufacturers for the development of biological – 

IPRS on 8
th

 March, 2017 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Participation in 5
th

 Meeting of Expert Committee on Biologicals (Vaccines) 

on 26
th

 May, 2016 at Kasauli 
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5
th

 Training Programme on Various Analytical Instruments and 

Techniques for the Government Drug Analysts from 5
th

 April, 2016 - 5
th

 

May, 2016 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

6
th

 Training Programme on Various Analytical Instruments and 

Techniques for the Government Drug Analysts from 12
th

 July, 2016 - 12
th

 

August, 2016 



60 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

7
th

 Training Programme on Various Analytical Instruments and 

Techniques for the Government Drug Analysts from 20
th

 March, 2017 - 

31
st
 March, 2017 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

One day workshop on Awareness of Indian Pharmacopoeia and Indian 

Pharmacopoeia Reference Standards (IPRS) at Ahmedabad is organized 

by IPC on 7
th

 July, 2016 
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One day workshop Awareness of Indian Pharmacopoeia and Indian 

Pharmacopoeia Reference Standards (IPRS) at PGIMER, Chandigarh is 

organised by IPC on 20
th

 October, 2016 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

One day workshop Awareness of Indian Pharmacopoeia and Indian 

Pharmacopoeia Reference Standards (IPRS) at IICT, Hyderabad is 

organized by IPC on 2
nd

 February, 2017 
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Dr. G. N. Singh, Secretary-cum-Scientific Director, IPC with additional charge 

of Drugs Controller General (India), and Prof. R. K. Goyal, Vice-Chancellor, 

Delhi Pharmaceutical Sciences and Research University (DPSRU) signing MoU 

on 3
rd

 March, 2017 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

Think Tank Meeting held at IPC on 17
th

 March, 2017 
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12. IPC STAFF 

 
 

Name      Designation  

  

Dr. Gyanendra Nath Singh   Secretary-cum-Scientific Director  

 

Officers 

 

Dr. Jai Prakash    Senior Principal Scientific Officer 

Dr. V. Kalaiselvan    Principal Scientific Officer  

Dr. Puran Lal Sahu     Principal Scientific Officer  

Dr. Anil Kumar Teotia    Principal Scientific Officer  

Dr. Robin Kumar    Principal Scientific Officer 

Mr. Anuj Prakash Yadav   Senior Scientific Officer 

Dr. Meenakshi Dahiya   Senior Scientific Officer  

Mr. Alok Sharma    Senior Scientific Officer 

Dr. M. Kalaivani    Senior Scientific Officer 

Dr. Gaurav Pratap Singh Jadaun   Senior Scientific Officer 

Dr. Shashi Bhushan     Senior Scientific Officer 

Dr. Manoj Kumar Pandey   Scientific Officer 

Mr. Dinesh Kumar Sharma   Scientific Officer 

Dr. Pawan Kumar Saini   Scientific Officer 

Smt. Ritu Tiwari    Scientific Assistant 

Dr. Trivedi Manisha Niranjan   Scientific Assistant 

Dr. Prasad Thota    Scientific Assistant 

Ms. Shruti Rastogi    Scientific Assistant 

Mr. Shatrunjay Shukla    Scientific Assistant 

Mr. Mukesh Kumar     Scientific Assistant 

Dr. K. K. Singh    Library & Information Officer 

Mr. Chandan Kumar    Finance & Accounts Officer 

Mr. Manish Jain    Store Officer 

Mr. Abhinav Paliwal     Pharmacopoeia Editor  

Mr. Bijender Kumar    Laboratory Attendant  

Mr. Rajendra Kumar Sharma   MTS 
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13. IMPLEMENTATION OF RTI ACT, 2005 

 

The following officers are nominated as Central Public Information Officers (CPIOs) of the 

Commission:-   

1. Dr. Jai Prakash, Senior Principal Scientific Officer, IPC, Ghaziabad for Technical matter 

related to RTI Act 2005. 

 

2. Dr. K. K. Singh, Library & Information Officer, IPC, Ghaziabad for Publication matter 

related to RTI Act 2005. 

 

3. Mr. Chandan Kumar, Finance & Accounts Officer, IPC, Ghaziabad for Administrative 

matter related to RTI Act 2005.   

 

First Appellate Authority 

 

 Dr. G. N. Singh 

 Secretary-cum-Scientific Director 

 Indian Pharmacopoeia Commission 

 Sector-23, Rajnagar, Ghaziabad-201002 

 Phone No.: 0120-2783400, 2783401 

 E-Mail: ipclab@vsnl.net   

 

Report for the period April, 2016 – March, 2017 is as under: 

 

 Requests / First 

Appeals received 

(Including cases 

transferred to other 

Public Authority) 

Decisions where 

requests / appeals 

rejected 

Decisions 

where requests 

/ appeals 

accepted and 

replied 

Requests 34 - 34 

First Appeals 7 - 6 

Total 41 - 40 

 

 IPC officials participated in RTI-IMS training held on 14
th

 July, 2016 at Nirman Bhawan, 

New Delhi. 

 

 Replied RTI related technical queries and reviewed the RTI related administrative queries. 

The technical queries related to Indian Pharmacopoeia (IP) and National Formulary of India 

(NFI) were resolved. 

 

 

 

 

 

mailto:ipclab@vsnl.net
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ABBREVIATIONS 

 

ADRs:  Adverse Drug Reactions  

AMCs:  Adverse Drug Reaction Monitoring Centres 

APIs:   Active Pharmaceutical Ingredients 

CDSCO:  Central Drugs Standard Control Organization 

DCC:   Drugs Consultative Committee 

DCGI:   Drugs Controller General of India 

EDQM:  European Directorate for the Quality of Medicines 

FPP:   Finished Pharmaceutical Products  

FTIR:  Fourier Transform Infrared Spectroscopy 

GLP:   Good Laboratory Practices 

GPP:   Good Pharmacopoeial Practices 

HPCD:  Herbal Products and Crude Drugs 

HPTLC:  High Performance Thin Layer Chromatography 

ICSRs:  Individual Case Safety Reports 

IP:   Indian Pharmacopoeia 

IPC:   Indian Pharmacopoeia Commission 

IPL:   Indian Pharmacopoeia Laboratory 

IPRS:   Indian Pharmacopoeia Reference Substance(s) 

MoU:   Memorandum of Standing 

NABH:  National Accreditation Board for Hospitals and Healthcare Providers 

NABL:  National Accreditation Board for Testing and Calibration Laboratories 

NCC:   National Coordination Centre 

NFI:  National Formulary of India 

NLEM:  National List of Essential Medicines 

NRA:   National Regulatory Authority of India 

PT:   Proficiency Testing 

PvPI:   Pharmacovigilance Pragramme of India 

RTI:  Right to Information 

SIRO:  Scientific and Industrial Research Organization 

SRP:   Signal Review Panel 

SUSARs:  Suspected Unexpected Serious Adverse Drug Reactions 

TLC:   Thin Layer Chromatography 

WHO:   World Health Organization 


