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वै सीन के अनुमोदन के लए अ नवाय नवाचार

842. ी बालूभाऊ उफ सुरेश नारायण धानोरकर:
डॉ. मोह मद जावेद:
डॉ. ए. चे लाकुमार:

या वा य और प रवार क याण मं ी यह बताने क कृपा करगे क;

(क) या सरकार इस बात से अवगत है क भारत बायोटेक के वै सीन उ मीदवार के आंकड़,े
चरण-3 का पर ण पूरा नह ं हुआ था;
(ख) य द हां, तो सुर ा और भावका रता संबंधी आंकड़ के स यापन स हत अ नवाय नवाचार
का अनुपालन कए बना वै सीन उ मीदवार का अनुमोदन करने के या कारण ह;
(ग) या सरकार का अनुमो दत वै सीन उ मीदवार क सुर ा और भावका रता संबंधी आंकड़
क समी ा करने का वचार है; और
(घ) य द हां, तो त संबंधी यौरा या है और य द नह ं, तो इसके या कारण है?

उ तर
वा य और प रवार क याण रा य मं ी ( ी अि वनी कुमार चौबे)

(क)और(ख): कोवै सीन का व नमाण मैसस भारत बायोटेक ल मटेड वारा कया जा रहा है।
इस फाम ने देश म कराए गए चरण-I और II नैदा नक पर ण का अतं रम सुर ा और
इ यूनोजे न सट डाटा तुत कया था। इसम देश म चल रहे चरण III नैदा नक पर ण के
गंभीर तकूल घटना (एसएई) डाटा भी शा मल है। इस डाटा का संबं धत ान रखने वाले



वशषे वाल वषय वशषे स म त (सीडीएससीओ) वारा समी ा क गई। स म त ने पाया
क यह वै सीन इनएि टवेटेड होल वाय रयन कोरोना वायरस वै सीन है तथा इसम
प रवतनशील कोरोना वायरस ेन को ल त करने क संभावना है। इस डाटा म सु ढ़ तर ा
त या (एंट बॉडी और ट को शका दोन ) तथा इन- व ो वायरल न भावन द शत हुआ है।

इस समय चल रहा नैदा नक पर ण 25800 भारतीय वषय पर वहृ त पर ण है, िजनम
सभी 25800 वषय नामां कत हो चकेु ह। इसके अलावा, फम ने सीडीएससीओ को गैर-मानव,
मानव-स य जानवर प रवार पर कए गए चनुौती अ ययन से सुर ा और भा वता डाटा

तुत कया है िजसम वै सीन को सुर त और भावी पाया गया है।

एसईसी क सफा रश के आधार पर, सीडीएससीओ ने व भ न ि थ तय / तबंध के साथ
नैदा नक पर ण र त म अ य धक सावधानी के प म जन हत म आपातकाल म तबं धत
उपयोग हेतु कोवै सीन वै सीन व नमाण हेतु मैसस भारत बायोटेक इंटरनेशनल ल मटेड,
हैदराबाद को अनुम त दान क है।

(ग) और (घ) सीडीएससीओ वारा द  त उपयु  त अनुम त के अनुसार, मैसस भारत बायोटेक
इंटरनेशनल ल मटेड के लए अपे त है क वह पहले दो मह ने हर 15 दन बाद और उसके
बाद हर माह ट काकरण प  चात ् तकूल घटनाओं (एईएफआई) तथा वशषे हत क तकूल
घटनाओं (एईएफआई) संबंधी सुर ा डटेा आगे समीझा हेतु सीडीएससीओ को  तुत करे।


