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कोिवड-19 टीके के परी ण म पारद शता

914. ी नीरज डागंी:

ीमती फूलो दवेी नतेम:

ीमती अि बका सोनी:

या वा यऔर प रवार क याण मं ी यह बताने क कृपा करगे क

(क): या सरकार ऐसी सूचना से अवगत है क नाग रक क मंजूरी के िबना कोिवड-19 टीक के परी ण के

िलए नाग रक का इ तेमाल कया जा रहा ह;ै

(ख): या सरकार ऐसी सूचना से अवगत है क कंपिनय ने टीक के परी ण क गलत जानकारी दी है और

टीक के संभािवत दु भाव क जानकारी दनेे म िवफल रही ह;ै

(ग): या सरकार कोिवड-19 टीक के परी ण के दौरान कदाचार म शािमल कंपिनय क जांच करने का

इरादा रखती ह;ै और

(घ): य द हां, तो त संबंधी यौरा या ह,ै य द नह तो इसके या कारण ह?

उ र
वा य एवं प रवार क याण रा य मं ी ( ी अि नी कुमार चौब)े

(क): नई औषिध एवं नैदािनक परी ण िनयमावली, 2019 के ावधान के अनुसार, सभी परी ण म येक

अ ययन कए जाने वाले सबजे ट ( ि ) से, नैदािनक परी ण म उसे शािमल कए जाने से पहले मु प से

दी गई, संसूिचत, िलिखत सहमित लेना अपेि त ह।ै

िनयम के अनुसार, नैदािनक परी ण नैदािनक सबजे ट ( ि ) के अिधकार प रर ण, सुर ा एवं आरो यता

के साथ वै ािनक एवं नीितपरक नैदािनक परी ण का संचालन सुिनि त करने के िलए नैदािनक परी ण



अनुमो दत ोटोकॉल, नई औषिध एवं नैदािनक परी ण िनयमावली, 2019; भारत म नैदािनक परी ण

संचालन क अ छी नैदािनक या दशा-िनदश तथा अ य लागू िविनयम के अनुपालन म कए जाएगें।

कोई भी अननुपालन औषिध एवं साधन साम ी अिधिनयम, 1940 और उसके अंतगत बनाए गए िनयम के

ावधान के अनुसार िविनयामक कारवाई के अधीन होगा।

ऐसी कोई रपोट नह िमली है क नाग रक क सहमित िलए िबना उनक कोिवड-19 वै सीन किडडटे

परी ण के िलए योग कया जा रहा ह।ै

(ख) से (घ): नई औषिध एवं नैदािनक परी ण िनयमावली, 2019 म नैदािनक परी ण के दौरान घटने वाली

ितकूल घटना क सामियक समी ा और रपो टग का व था-तं िनधा रत कया गया ह।ै टीके के

परी ण के दौरान घटने वाली कसी भी गंभीर ितकूल घटना (एसएई) क रपोट घटना घटने के 24 घंट के

अंदर सां थािनक नैितक सिमित, सं था अ य और सीडीएससीओ को दी जाती ह।ै

इस संबंध म सीडीएससीओ को कोई रपोट नह िमली ह।ै

*****


