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या वा य और प रवार क याण मं ी यह बताने क  कृपा करगे क:
(क)  या यह सच है क हाल ही म आपातकालीन उपयोग  के िलए मंजूरी दी गई कोवैि सन टीके के चरण-

3 के परी ण प रमाण  को उपल ध नह  करवाया गया ह;ै

(ख) य द हाँ, तो सरकार ने कस आधार पर इसक  मंजरूी दी ह;ै

(ग) इस टीकाकरण के बाद इसके कोई ितकूल दु भाव सामने आन े पर कौन से ािधकारी िज मेवार
ह गे; और

(घ) इसको मंजूरी दने ेम ज दबाजी करने के या कारण ह?ै

उ  तर

 वा  य और प रवार क  याण रा  य मं ी ( ी अि  वनी कुमार चौब)े

(क) और (ख): कोवै सीन वै सीन का िविनमाण मैसस भारत बायोटेक इंटरनेशनल िलिमटेड ारा कया जा

रहा ह।ै इस फम ने दशे म चल रह ेचरण-III के लीिनकल योग के गंभीर ितकूल भाव (एसएई) संबंधी

आंकड़  सिहत सरु ा से संबिंधत आंकड़  के साथ-साथ दशे म कए गए चरण I और II लीिनकल योग के

अंत रक सुर ा और ितर ाजन व (इ यूनोजेिनिसटी) सबंंधी आंकड़े भी भेज ेथे। इन आंकड़  क  समी ा िवषय
िवशेष  सिमित (एसईसी) के साथ परामश स ेक ीय औषिध मानक िनयं ण संगठन (सीडीएससीओ) ारा क



गई थी। सिमित ने नोट कया है क यह वै सीन प प रव तत करने वाले कोरोना वाइरस ेन को लि त
करने क मता वाली इनएि टवेटेड होल िवरीयन कोरोना वाइरस वै सीन ह।ै इन आंकड़  स ेएक सश  रोग

ितर ा ित या (एटंीबॉडी और टी सेल दोन ) और इन-िव ो वाइरल यू ालाइजेशन द शत होते ह।ै चल
रहे लीिनकल योग म 25800 भारतीय िवषय पर बड़े तर पर योग कए गए ह िजनम सभी 25800
िवषय पहले से सूचीब  ह। इसके अलावा, इस फम ने गैर-मानव ारंिभक चुनौती अ ययन (नॉन यूमन

ाइमेट चैलज टडी) से ा  सुर ा और कौशल संबंधी आंकड़  को सीडीएससीओ को भी तुत कया गया
जहां इस वै सीन को सुरि त और भावी पाया गया ह।ै

िव तृत िवचार-िवमश के बाद एसईसी न े जनिहत म अनेक सावधािनय  के तौर पर आपात ि थित म
लीिनकल मोड म ितबंिधत उपयोग के िलए अनुमित दान करने क  िसफा रश क ता क प प रवतन करने

वाले ेन ारा सं मण के मामले म िवशेष तौर पर टीकाकरण के िलए और अिधक िवक प ह ।

एसईसी क  िसफा रश  के आधार पर, सीडीएससीओ न ेिविभ  शत / ितबंध  के साथ लीिनकल योग मोड
म पया सावधािनय  के प म जनिहत म आपात ि थित म ितबंिधत उपयोग के िलए मैसस भारत बायोटेक
इंटरनेशनल िलिमटेड को कोिवड-19 वै सीन का िविनमाण करने क  अनुमित दान क  ह।

(ग): सीडीएससीओ ारा दान क  गई उपयु  मंजूरी के एक भाग के तौर पर मैसस भारत बायोटेक
इंटरनेशनल िलिमटेड को थम दो महीन  म येक 15 दन  तथा तदोपरांत मािसक आधार पर सीडीएससीओ
को उिचत िव ेषण के साथ एडवस इव स फोलो वग इ यूनाइजेशन (एइएफआई) और  एडवस इव स ऑफ
पेशल इंटेरे ट (एइएसआई) पर सुर ा संबंधी आंकड़े सीडीएससीओ को भेजने अपेि त ह।

सीडीएससीओ न ेिवषय िवशेष  सिमित के साथ परामश से फै सशीट, इ फॉ ड कंसट फॉ स और एडवस इवट
फॉम के साथ-साथ लीिनकल योग मोड म होल िवरीयन इनेि टवे टड कोरोना वाइरस वै सीन
(बीबीवी152) को शु  करन ेके िलए ोटोकाल का अनुमोदन कया ह।ै अनुमोदन के अनुसार, “ कसी भी गंभीर

ितकूल भाव क  ि थित म, वै सीन ा कता  को सरकारी नामजद और ािधकृत के  /अ पताल  म
िच क सा आधार पर मा य मानक प रचया दान क  जाएगी य द एसएई को वै सीन से संबंिधत पाया जाता
ह ैतो, गंभीर ितकूल भाव के िलए ितपू त का भुगतान ायोजक (बीबीआईएल) ारा कया जाएगा। य द
कसी वै सीन ा कता म कोिवड-19 के ल ण िवकिसत होते ह तो वै सीन ा कता को सरकारी नामजद

और ािधकृत के  /अ पताल  म िच क सा आधार पर मा य मानक प रचया दान क  जाएगी।

(घ) गत अनुमोदन िवषय िवशेष सिमित क  िसफा रश  के आधार पर रा ीय िविनयामक ारा दया गया
ह।ै
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