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—ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945 का और संशोधन करने के िलए िन#िलिखत 

�ा&प िनयम, िजनको के)*ीय सरकार का ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940(1940 का 23) क/ धारा 12 और 

धारा 33 0ारा �द1 शि2य3 का �योग करते 5ए, ओषिध तकनीक/ सलाहकार बोड� से परामश� करने के प9ात्, बनाने का 

�;ताव ह,ै उन सभी @ि2य3 क/ जानकारी के िलए �कािशत �कए जाते हA, िजनके उनसे �भािवत होने क/ संभावना ह ैऔर 

यह सूचना दी जाती ह ै�क उ2 �ा&प िनयम3 पर उस तारीख से, िजसको इन �ा&प िनयम3 वाले भारत के राजपD क/ �ितया ं

जनता को उपलEध करा दी जाती हA, पAतालीस �दन क/ अविध क/ समािG पर या उसके प9ात् िवचार �कया जाएगा; 

 के)*ीय सरकार 0ारा ऐसे आJपे3 और सुझाव3 पर, जो उ2 �ा&प िनयम3 के संबंध मM इस �कार िविनNदO अविध के 

भीतर �कसी @ि2 से �ाG ह3, िवचार �कया जाएगा ; 

 आJेप और सुझाव, य�द कोई ह3, अवर सिचव (ओषिध), भारत सरकार, ;वा;Pय और पQरवार क�याण मंDालय, 

िनमा�ण भवन, नई �द�ली-110011 को भेजे जा सकते हA या मंDालय के ई-मेल पते drugsdiv-mohfw@gov.in पर भेजे जा 

सकते हA । 

�ा�प िनयम

�ा�प िनयम�ा�प िनयम

�ा�प िनयम 

1. संि�� नाम और �ारंभ

संि�� नाम और �ारंभसंि�� नाम और �ारंभ

संि�� नाम और �ारंभ.

..

.—

——

—(1) इन िनयम3 का संिJG नाम ओषिध और �साधन साम�ी (चतुथ� संशोधन) िनयम, 

2016 ह ै। 

 (2) ये राजपD मM उनके अंितम �काशन क/ तारीख को �वृ1 ह3गे । 

2. ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945 (िज)हM इसमM इसके प9ात् उ2 िनयम कहा गया है) के िनयम 69 मM,- 
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 (क) उपिनयम (2) के खंड (ग) मM, “अनुसूची ड और अनुसूची ड3 मM वगWकृत” शEद3, अJर3 और अंक के ;थान पर 

“भषेजीय उXपाद3 से संबंिधत अनुसचूी ड और िच�कXसा युि2य3 और इन-िवYो नैदािनक युि2य3 से संबंिधत अनुसूची ड3 मM 

िनNदO” शEद, अJर और अंक रखे जाएंगे; 

 (ख) उपिनयम (5) मM, “अनुसूची ड और अनुसूची ड3 मM वगWकृत” शEद3, अJर3 और अंक के ;थान पर, दोन3 ;थान3 

पर जहां वे आते हA, “भेषजीय उXपाद3 से संबंिधत अनुसचूी ड और िच�कXसा युि2य3 और इन-िवYो नैदािनक युि2य3 से 

संबंिधत अनुसूची ड3 मM िनNदO” शEद, अJर और अंक रखे जाएंगे । 

3. उ2 िनयम3 के िनयम 69क मM,- 

 (क) उ2 िनयम3 के उपिनयम (1) मM, “अनुसूची ड और अनुसूची ड3 मM वगWकृत” शEद3, अJर3 और अंक के ;थान पर 

“भषेजीय उXपाद3 से संबंिधत अनुसचूी ड और िच�कXसा युि2य3 और इन-िवYो नैदािनक युि2य3 से संबंिधत अनुसूची ड3 मM 

िनNदO” शEद, अJर और अंक रखे जाएंगे; 

 (ख) उपिनयम (3) मM, अनुसूची ड और अनुसूची ड3 मM िविनNदO” शEद3, अJर3 और अकं के ;थान पर “भेषजीय 

उXपाद3 से संबंिधत अनुसूची ड और िच�कXसा युि2य3 और इन-िवYो नैदािनक युि2य3 से सबंंिधत अनुसूची ड3 मM िनNदO” 

शEद, अJर और अंक रखे जाएगें । 

4. उ2 िनयम3 के िनयम 75 मM,- 

 (क) उपिनयम (1) मM, “अनुसचूी ड और अनुसूची ड3 मM वगWकृत” शEद3, अJर3 और अंक के ;थान पर “भेषजीय 

उXपाद3 से संबंिधत अनुसूची ड और िच�कXसा युि2य3 और इन-िवYो नैदािनक युि2य3 से सबंंिधत अनुसूची ड3 मM िनNदO” 

शEद, अJर और अंक रखे जाएगें; 

 (ख) उपिनयम (2) मM, “अनुसूची ड और अनुसूची ड3 मM वगWकृत” शEद3, अJर3 और अंक के ;थान पर “भेषजीय 

उXपाद3 से संबंिधत अनुसूची ड और िच�कXसा युि2य3 और इन-िवYो नैदािनक युि2य3 से सबंंिधत अनुसूची ड3 मM िनNदO” 

शEद, अJर और अंक रखे जाएगें; 

 (ग) उपिनयम (5) मM, “अनुसूची ड और अनुसूची ड3 मM वगWकृत” शEद3, अJर3 और अंक के ;थान पर “भेषजीय 

उXपाद3 से संबंिधत अनुसूची ड और िच�कXसा युि2य3 और इन-िवYो नैदािनक युि2य3 से सबंंिधत अनुसूची ड3 मM िनNदO” 

शEद, अJर और अंक रखे जाएगें । 

5. उ2 िनयम3 के िनयम 75क के उपिनयम (1) मM, “अनुसूची ड और अनुसूची ड3 मM वगWकृत” शEद3, अJर3 और अंक के 

;थान पर “भेषजीय उXपाद3 से संबंिधत अनुसूची ड और िच�कXसा युि2य3 और इन-िवYो नैदािनक युि2य3 से संबंिधत 

अनुसूची ड3 मM िनNदO” शEद, अJर और अकं रखे जाएंगे । 

6. उ2 िनयम3 के िनयम 76 मM,- 

 (i) शत� (2) और शत� (3) के ;थान पर िन#िलिखत शत[ रखी जाएंगी, अथा�त्:- 

 “(2) ऐसा आवेदक, िजसका भेषजीय उXपाद3 का िविनमा�ण करने का �;ताव ह,ै अनुसूची ड मM यथािनNदO उपबंध3 

का पालन करेगा । 

 (2क)ऐसा आवेदक, िजसका िच�कXसा युि2य3 और इन-िवYो नैदािनक युि2य3 का िविनमा�ण करने का �;ताव ह,ै 

अनुसूची ड3 मM यथािनNदO \ािलटी �बंधन �णाली का पालन करेगा । 

 (3) आवेदक अनुसूची ड मM यथािनNदO भेषजीय उXपाद3 के िलए और अनुसूची ड3 मM यथािनNदO िच�कXसा युि2य3 

और इन-िवYो नैदािनक युि2य3 के िलए पया�G ;थान, संयंD और उप;कर उपलEध कराएगा ।”; 

 (ii) शत� (8) के ;थान पर, िन#िलिखत शत� रखी जाएगी, अथा�त्:- 
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 ‘(8) भेषजीय उXपाद3 का अनु_िGधारी अनुसूची ड मM यथाअिधकिथत “अ`छी िविनमा�ण पbितय3” क/ अपेJाc का 

अनुपालन करेगा और िच�कXसा युि2य3 और इन-िवYो नैदािनक युि2य3 का अनु_िGधारी अनुसूची ड3 मM यथाअिधकिथत 

“\ािलटी �बंधन �णाली” क/ अपेJाc का अनुपालन करेगा ।’ । 

7. उ2 िनयम3 मM, अनुसूची ड3 के ;थान पर, िन#िलिखत अनुसचूी रखी जाएगी, अथा�त्:- 

“

““

“अनुसचूी ड3

अनुसचूी ड3अनुसचूी ड3

अनुसचूी ड3 

  

 

[िनयम 69, िनयम 69क, िनयम 75, िनयम 75क और िनयम 76 दिेखए] 

�ािलटी �बंधन �णाली 

�ािलटी �बंधन �णाली �ािलटी �बंधन �णाली 

�ािलटी �बंधन �णाली –

––

– 

  

 अिधसिूचत िच#क$सा युि&य' और इन

अिधसिूचत िच#क$सा युि&य' और इनअिधसिूचत िच#क$सा युि&य' और इन

अिधसिूचत िच#क$सा युि&य' और इन-

--

-िव)ो नैदािनक युि&य' के

िव)ो नैदािनक युि&य' केिव)ो नैदािनक युि&य' के

िव)ो नैदािनक युि&य' के 

  

 िलए

िलएिलए

िलए 

  

 

1. साधारण अप�ेाएं :

1. साधारण अप�ेाएं :1. साधारण अप�ेाएं :

1. साधारण अप�ेाएं : 

  

 

1.1 इस अनुसूची मM \ािलटी �बंधन �णाली के िलए ऐसी अपेJाएं िविनNदO क/ गई हA िजनका �योग िविनमा�ता 0ारा 

िच�कXसा युि2य3 और इन-िवYो नैदािनक युि2य3 के िडजाइन और िवकास, िविनमा�ण, पैकेeजग, लेबeलग, परीJण, सं;थापन 

और सfवeसग के िलए �कया जाएगा । य�द िविनमा�ता िडजाइन और िवकास �gयाकलाप नहh करता ह ै तो उसे \ािलटी 

�बंधन �णाली मM लखेबb �कया जाएगा । िविनमा�ता अपवज�न3 को �ितeबिबत करने के िलए इस अनुसूची क/ अनु&पता को 

बनाए रखेगा। 

1.2 य�द इस अनुसूची के खंड 7 (उXपाद आपन) मM क/ कोई अपेJा ऐसी िच�कXसा युि2 और इन-िवYो नैदािनक युि2य3 क/ 

�कृित के कारण लागू नहh होती ह,ै िजनके िलए \ािलटी �बंधन �णाली लागू क/ जाती ह,ै तो िविनमा�ता के िलए ऐसी �कसी 

अपेJा को अपनी \ािलटी �बंधन �णाली मM सिiमिलत करना आवjयक नहh ह ै। 

1.3 इस अनुसूची 0ारा अपेिJत ��gयाए,ं जो िच�कXसा युि2 और इन-िवYो नैदािनक युि2य3 को लागू होती हA �क)तु िजनका 

िविनमा�ता 0ारा पालन नहh �कया जाता ह,ै िविनमा�ता का उ1रदाियXव हA और उ)हM िविनमा�ता क/ \ािलटी �बंधन �णाली मM 

िहसाब मM िलया जाता ह ै। 

1.4 य�द कोई िविनमा�ता, इस भाग मM क/ अपेJाc के अधीन रहते 5ए केवल कुछ �चालन3 मM लगा 5आ है न �क अ)य 

�चालन3 मM तो उस िविनमा�ता को केवल उ)हh अपेJाc का अनुपालन करने क/ आवjयकता ह ैजो उन �चालन3 को लागू 

होती हA िजनमM वह लगा 5आ ह ै। 

1.5 इस बात पर जोर �दया जाता ह ै�क इस अनुसूची मM िविनNदO \ािलटी �बंधन �णाली क/ अपेJाएं उXपाद3 क/ तकनीक/ 

अपेJाc के पूरक के अितQरk त हA । 

1.6 तैयार युि2य3 और इन-िवYो नैदािनक युि2य3 के संघटको या पुजm के िविनमा�ताc को इस िविनयम के समिुचत उपबंध3 

का माग�दश�न के &प मM �योग करने के िलए �ोXसािहत �कया जाता   ह ै।  

2. लागू होना :

2. लागू होना :2. लागू होना :

2. लागू होना : 

  

 

इस अनुसूची के उपबंध तैयार युि2य3, इन-िवYो नैदािनक युि2य3, यांिDक गभ�िनरोधक3 (कंडोम, अ)तगभा�शय युि2य3, 

िडiबवािहनी छ�ल3), श�य neेसग, श�य पQoय3, श�य ;टेpलर, श�य सीवनी और िलगेचर3, र2 और र2 सघंटक3 (मानव या 

पशु उपयोग के िलए आशियत और भारत मM िविनfमत सं�हण बैग) के िविनमा�ताc को लागू ह3गे । 

3. पद और प
रभाषाएं :

3. पद और प
रभाषाएं :3. पद और प
रभाषाएं :

3. पद और प
रभाषाएं : 

  

 

3.1 स#4

3.1 स#43.1 स#4

3.1 स#4य आरो6य िच#क$सा युि&

य आरो6य िच#क$सा युि&य आरो6य िच#क$सा युि&

य आरो6य िच#क$सा युि& 

  

 :

::

: 

  

 

ऐसी स�gय िच�कXसा युि2, जो मानव या पशु के शरीर मM श�यिच�कXसा या िच�कXसीय &प से या �कसी �ाकृितक 0ार मM 

िच�कXसीय मq यJेप 0ारा पूण�तः या भगतः �िवO �कए जाने के िलए आशियत ह ैऔर जो ��gया (�gयािविध) के प9ात् वहh 

बनी रहनी आशियत ह ै। 

3.2 स#4या िच#क$सा युि&

3.2 स#4या िच#क$सा युि&3.2 स#4या िच#क$सा युि&

3.2 स#4या िच#क$सा युि& 

  

 :

::

: 

  

 

ऐसी िच�कXसा युि2, जो अपने काय�करण के िलए िवsुत ऊजा� के uोत या मानव अथवा पशु शरीर या गुvXव 0ारा सीधे 

उXपा�दत शि2 से िभw शि2 के �कसी uोत पर िनभ�र ह ै। 
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3.3 परामश9 सूचना :

3.3 परामश9 सूचना :3.3 परामश9 सूचना :

3.3 परामश9 सूचना : 

  

 

िविनमा�ता 0ारा, िच�कXसा युि2 और इन-िवYो नैदािनक युि2य3 के पQरदान के प9ात् — 

(क)  �कसी िच�कXसा युि2 और इन-िवYो नैदािनक युि2य3 के उपयोग; 

(ख) �कसी िच�कXसा युि2 और इन-िवYो नैदािनक युि2य3 के उपांतरण; 

(ग) उस संगठन को, िजसने उसका �दाय �कया था, िच�कXसा युि2 और इन-िवYो नैदािनक युि2य3 क/ वापसी; 

(घ) �कसी िच�कXसा युि2 और इन-िवYो नैदािनक युि2य3 के नाशकरण, 

मM अनुपूरक जानकारी �दान करने या इस संबंध मM सलाह दनेे के िलए �क इस संबंध मM kया कार�वाई क/ जानी चािहए, या 

दोन3 के संबंध मM, जारी क/ गई सूचना । 

3.4 ;ाहक िशकायत

3.4 ;ाहक िशकायत3.4 ;ाहक िशकायत

3.4 ;ाहक िशकायत 

  

 : 

: : 

:  

  

 

ऐसी िलिखत, इलैkYोिनक या मौिखक ससूंचना, िजसमM �कसी ऐसी िच�कXसा युि2 और इन-िवYो नैदािनक युि2य3 क/, जो 

बाजार मM लाई गई हA, पहचान, \ािलटी, Qटकाऊपन, िवyसनीयता, सुरJा, �भावकाQरता या काय�िनzपादन से संबंिधत 

DुQटय3 का अिभकथन �कया गया ह ै। 

3.5 आरो6य िच#क$सा युि& :

3.5 आरो6य िच#क$सा युि& :3.5 आरो6य िच#क$सा युि& :

3.5 आरो6य िच#क$सा युि& : 

  

 

ऐसी िच�कXसा युि2, जो श�य मq यJेप 0ारा - 

(क) मानव या पशु शरीर या �कसी �ाकृितक 0ार मM पूण�तः या अंशतः �िवO �कए जाने; या 

(ख) �कसी उपकला सतह या नेD क/ सतह को बदलने, 

  के िलए आशियत ह ैऔर जो ��gया के प9ात् कम से कम 30 �दन के िलए वहh बनी रहनी आशियत ह ैऔर िजसे िच�कXसीय 

या श�यिच�कXसा मq यJेप 0ारा ही हटाया जा सकता ह ै। 

 3.6 

3.6 3.6 

3.6 संघटक से ऐसी कोई क{ी साम�ी, पदाथ�, टुकड़ा, भाग, सा}टवेयर, फम�वेयर, लेबeलग या संयोजन अिभ�ेत ह ै

जो तैयार, पैकेज क/ गई और लेबलयु2 युि2 के भाग के &प मM सिiमिलत �कए जाने के िलए आशियत ह ै। 

 

  

 3.7 

3.7 3.7 

3.7 िडजाइन िनवेश से �कसी युि2 क/ भौितक और काय�िनzपादन अपेJाएं अिभ�ेत हA िजनका �योग युि2 िडजाइन 

के आधार के &प मM �कया जाता ह ै। 

 

  

 3.8 

3.8 3.8 

3.8 िडजाइन उXपादन स े �Xयेक िडजाइन चरण पर और सपूंण� िडजाइन �यास के अंत मM  िडजाइन �यास के 

पQरणाम अिभ�ेत हA । तैयार िडजाइन उXपादन युि2 मा;टर अिभलेख के िलए आधार ह ै। संपूण� तैयार िडजाइन उXपादन मM 

युि2, उसक/ पैकेeजग और लेबeलग और युि2 मा;टर अिभलेख शािमल हA । 

 

  

 3.9 

3.9 3.9 

3.9 िडजाइन पुनfवलोकन से िडजाइन अपेJाc क/ पया�Gता का मू�यांकन करने, इन अपेJाc को पूरा करने के 

िलए िडजाइन के सामPय� का मू�यांकन करने और सम;याc का पता लगाने के िलए �कसी िडजाइन क/ द;तावेजी, @ापक, 

gमबb परीJा अिभ�ेत ह ै।  

 

  

 3.10 

3.10 3.10 

3.10 तैयार युि2 से कोई ऐसी युि2 या �कसी युि2 का ऐसा उपसाधन अिभ�ेत ह ैजो उपयोग के िलए उपयु2 ह ैया 

काय� करने के िलए समथ� ह,ै चाह ेवह पैक �कया 5आ, लेबल लगाया 5आ या िवसंgिमत ह ैअथवा नहh । 

 

  

 3.11 

3.11 3.11 

3.11 इन-िवYो नैदािनक युि2 से इस अनुसूची मM िनNदO इन-िवYो नैदािनक युि2यां अिभ�ेत हA िजसके अंतग�त ऐसी 

नैदािनक �कटM और अिभकम�क भी हA, जो ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 क/ धारा 3 के खंड (ख) के उपखंड 

(i) के अधीन आते हA । 

 

  

 3.12 

3.12 3.12 

3.12 काय�पालक उ1रदाियXव वाले �बंधतंD स े �कसी िविनमा�ता के ऐसे �ये� कम�चारी अिभ�ेत हA िजनके पास 

िविनमा�ता क/ \ािलटी नीित और \ािलटी �णाली को ; थािपत करने या उसमM पQरवत�न करने का �ािधकार ह ै। 
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 3.13 

3.13 3.13 

3.13  इस अनुसूची मM िनNदO िच�कXसा युि2 से ऐसी युि2यां अिभ�ेत हA जो ओषिध और �साधन साम�ी 

अिधिनयम क/ धारा 3 के खंड (ख) के उपखंड (iv) के अधीन अिधसूिचत हA । 

 

  

 3.14 

3.14 3.14 

3.14 \ािलटी संपरीJा से �कसी िविनमा�ता क/ \ािलटी �णाली क/ ऐसी gमबb, ;वतंD परीJा अिभ�ेत ह,ै जो 

इस बात का अवधारण करने के िलए िनयत अंतराल3 पर और पया�G आवृि1 पर क/ जाती ह ै �क kया \ािलटी �णाली 

�gयाकलाप और ऐसे �gयाकलाप3 के पQरणाम, दोन3 \ािलटी �णाली ��gयाc का अनुपालन करते हA, यह �क इन ��gयाc 

का �gया)वयन �भावी &प से �कया जाता ह ैऔर यह �क ये ��gयाएं \ािलटी �णाली उ�ेjय3 को पूरा करने के िलए उपयु2 

हA । 

 

  

 3.15 

3.15 3.15 

3.15 \ािलटी नीित से �कसी संगठन के काय�पालन उ1रदाियXव वाले �बंधतंD 0ारा ;थािपत \ािलटी क/ बाबत 

सम� आशय और िनदशे अिभ�ेत ह ै। 

  

    

  3.16 

3.16 3.16 

3.16 \ािलटी �णाली से \ािलटी �बंध को काया�ि)वत करने से िलए संगठनाXमक ढांचा, उ1रदाियXव, ��gयाएं, �gमण 

और संसाधन अिभ�ेत हA । 

  

    

  3.17  

3.17  3.17  

3.17  पुनःकाय� करने से अननु&प उXपाद पर क/ गई ऐसी कार�वाई अिभ�ेत ह ैिजससे �क िवतरण के िलए उसे िनम�िचत 

�कए जाने स ेपूव� िविनNदO ओषिध मा; टर फाइल क/ अपेJाc को पूरा �कया जा सके । 

  

    

  3.18  

3.18  3.18  

3.18  िविनद�श से ऐसी कोई अपेJा अिभ�ेत ह,ै िजसके अनु&प कोई उXपाद, ��gया, सेवा या अ)य �gयाकलाप अवjय 

होना चािहए । 

  

    

  3.19 

3.19 3.19 

3.19 िविधमा)यकरण स ेपरीJा और व;तुिन� सा�य के उपबंध 0ारा यह पुिO अिभ�ेत ह ै �क �कसी िविनNदO आशिय़त 

उपयोग के िलए िविशO अपेJा को िनर)तर पूरा �कया जा सकता ह ै। 

3.19.1.

3.19.1.3.19.1.

3.19.1. ��gया िविधमा)यकरण से व;तुिन� सा�य 0ारा यह ;थािपत करना अिभ�ेत ह ै�क ऐसी �कसी ��gया से िनर)तर 

पQरणाम िनकलता ह ैया उXपाद उसके पूव� अवधाQरत िविनद�श3 को पूरा करता ह ै। 

  3.19.2.

3.19.2.3.19.2.

3.19.2. िडजाइन िविधमा)यकरण से व;तुिन� सा�य 0ारा यह ;थािपत करना अिभ�ेत ह ै�क युि2 के िविनद�श उपयो2ा 

क/ आवjयकताc और आशियत उपयोग (उपयोग3) के अनु&प हA । 

3.20  

3.20  3.20  

3.20  सXयापन से परीJा और व;तुिन� सा�य के उपबंध 0ारा यह पुिO अिभ�ेत ह ै�क िविनNदO अपेJाc का पालन �कया 

गया ह ै। 

4 �ािलटी �बंधन �णाली :

4 �ािलटी �बंधन �णाली :4 �ािलटी �बंधन �णाली :

4 �ािलटी �बंधन �णाली : 

4.1 साधारण :

4.1 साधारण :4.1 साधारण :

4.1 साधारण : 

  

 

िविनमा�ता एक \ािलटी �बंधन �णाली क/ ;थापना, उसका द;तावेजीकरण, काया�)वयन करेगा और उसे बनाए रखेगा और 

इस अनुसूची क/ अपेJाc के अनुसार उसक/ �भावशीलता बनाए रखेगा । 

िविनमा�ता – 

(क) \ािलटी �बंधन �णाली के िलए आवjयक ��gयाc और संपूण� संगठन मM उनके उपयोजन क/ पहचान करेगा; 

(ख) इन ��gयाc के gम और पार;पQरक �gया को अवधाQरत करेगा; 

(ग) ऐसे मापदंड और पbितयां अवधाQरत करेगा जो यह सुिनि9त करने के िलए आवjयक हA �क इन ��gयाc का �चालन 

और िनयंDण दोन3 �भावी हA; 

(घ) इन ��gयाc के �चालन और मानीट�रग का समथ�न करने के िलए आवjयक ससंाधन3 और जानकारी क/ उपलEधता 

सुिनि9त करेगा; 

(ङ) इन ��gयाc को मानीटर करेगा, उनका मू�याकंन और िव�ेषण करेगा; 

(च) योजनाबb पQरणाम3 क/ �ािG और इन ��gयाc क/ �भावशीलता को बनाए रखन ेके िलए आवjयक कार�वाइय3 को 

काया�ि)वत करेगा । 

इन ��gयाc का �बंधन िविनमा�ता 0ारा इस अनुसूची क/ अपेJाc के अनुसार �कया जाएगा । 
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जहां कोई िविनमा�ता �कसी ��gया को ऐसे �कसी बाहरी uोत से कराने का िवक�प अपनाता ह ैिजससे उXपाद के अपेJाc के 

अनु&प होने पर �ितकूल �भाव पड़ता ह ैतो िविनमा�ता ऐसी ��gयाc पर िनयंDण सिुनि9त करेगा । ऐसी बाहरी-uोत 

वाली ��gयाc के िनयंDण क/ पहचान \ािलटी �बंधन �णाली के भीतर क/ जाएगी । 


ट6पण


ट6पण
ट6पण


ट6पण — ऊपर िनNदO \ािलटी �बंधन �णाली के िलए आवjयक ��gयाc मM �बंध �gयाकलाप, ससंाधन3 का उपबंध, 

उXपाद आपन और मापमान के िलए ��gयाएं भी आती हA । 

4.2 द�तावेज़ीकरण अपे�ाएं :

4.2 द�तावेज़ीकरण अपे�ाएं :4.2 द�तावेज़ीकरण अपे�ाएं :

4.2 द�तावेज़ीकरण अपे�ाएं : 

  

 

4.2.1 

4.2.1 4.2.1 

4.2.1 साधारण :

साधारण :साधारण :

साधारण : 

  

 

\ािलटी �बंधन �णाली द;तावेज़ीकरण मM िन#िलिखत होगा – 

(क) �कसी \ािलटी नीती और \ािलटी उ�ेj य3 के द;तावेज़ी िववरण; 

(ख) \ािलटी मनुैअल; 

(ग) इस अनुसूची 0ारा अपेिJत द;तावेज़ी ��gयाएं; 

(घ) िविनमा�ता 0ारा उसक/ ��gयाc क/ �भावी योजना, �चालन और िनयंDण सुिनि9त करने के िलए आवjयक द;तावेज़; 

(ङ) इस अनुसूची 0ारा अपेिJत अिभलेख; और 

जहां इस अनुसूची मM यह िविनNदO होता ह ै�क �कसी अपेJा, ��gया, �gयाकलाप या िवशषे @व;था का ‘’द;तावेज़ीकरण’’ 

�कया जाए, वहां, इसके अितQर2, इस ेकाया�ि)वत �कया जाएगा और बनाए रखा जाएगा । 

िविनमा�ता, िच�कXसा युि2 या इन-िवYो नैदािनक युि2य3 के �Xयेक �कार या माडल के िलए ऐसी फाइल ;थािपत करेगा और 

बनाए रखेगा िजसमM उXपाद िविनद�श3 और \ािलटी �बंधन �णाली क/ अपेJाc को पQरभािषत करने वाले द;तावेज़ अंतfवO 

या पQरलिJत ह3 । ये द;तावेज़ संपूण� िविनमा�ण ��gया और, य�द लागू हो, सं;थापन को पQरभािषत करMगे । 

िविनमा�ता युि2 या इन-िवYो नैदािनक युि2य3 के संबंध मM युि2 मा;टर फाइल के &प मM द;तावेज़ तैयार करेगा िजसमM इस 

अनुसूची से उपाबb उपाबंध क मM यथािनNदO िविनNदO जानकारी दी गई हो । 

डाटा, इलेkYािनक डाटा �gमण �णािलय3 या अ)य िवyसनीय माqयम3 0ारा अिभिलिखत �कया जा सकेगा, �क)तु �चिलत 

�णाली से संबंिधत द;तावेज़ और अिभलेख हाड� �ित मM भी उपलEध होगा िजससे �क अिभलेख3 क/ शुbता क/ जांच-पड़ताल 

सुकर हो सके । जहां कहh द; तावेजीकरण काय� इलेkYािनक डाटा �gमण पbितय3 0ारा �कया जाता ह,ै वहां �ािधकृत @ि2 

कipयूटर मM डाटा �िवO करMगे या उस ेउपांतQरत करMगे । (डाटा मM) पQरवत�न �कए जाने या हटाए जाने का अिभलेख रखा  

जाएगा । ‘पासवड�’ या अ)य माqयम3 0ारा प5चं को िनब�िधत �कया जाएगा और महXवपूण� डाटा �िवO करने के पQरणाम क/ 

जांच-पड़ताल ;वतंD &प से क/ जाएगी । इलेkYािनक &प से भंडाQरत बैच अिभलेख को उपयु2 बैकअप 0ारा संरिJत �कया 

जाएगा । �ितधारण क/ अविध के दौरान सभी ससंुगत डाटा आसानी से उपलEध होगा । 

4.2.2 �ािलटी मनुैअल :

4.2.2 �ािलटी मनुैअल :4.2.2 �ािलटी मनुैअल :

4.2.2 �ािलटी मनुैअल : 

  

 

िविनमा�ता एक \ािलटी मैनुअल ;थािपत करेगा और उस ेबनाए रखेगा िजसमM िन#िलिखत हो – 

(क) \ािलटी �बंधन �णाली क/ पQरिध, िजसमM �कसी अपवज�न या अनुपयोजन या दोन3 के Eयौरे और उनका औिचXय भी ह;ै 

(ख) \ािलटी �बंधन �णाली के िलए ;थािपत द;तावेज़ी ��gयाएं, या उनके �ित िनद�श; और 

(ग) \ािलटी �बंधन �णाली क/ ��gयाc के बीच पर;पर-�gया का वण�न । 

\ािलटी मनुैअल मM द;तावेजीकरण के उस ढांचे क/ &परेखा होगी जो \ािलटी �बंधन �णाली मM �योग �कया गया है । 

िविनमा�ता साइट मा;टर फाइल के &प मM द;तावेज़ तैयार करेगा िजनमM इस अनुसूची स ेउपाबb उपाबंध ख मM यथािविहत 

सुिवधाc, काfमक3 और अ)य Eयौर3 के बारे मM िविनNदO जानकारी अंतfवO हो । 

4.2.3 द�तावेज़' का िनयं�ण :

4.2.3 द�तावेज़' का िनयं�ण :4.2.3 द�तावेज़' का िनयं�ण :

4.2.3 द�तावेज़' का िनयं�ण : 

  

 

\ािलटी �बंधन �णाली 0ारा अपेिJत द;तावेज़3 को िनयंिDत �कया जाएगा । अिभलेख िवशेष �कार के द;तावेज़ हA और उ)हM 

अिभलेख3 के िनयंDण मM दी गई अपेJाc के अनुसार िनयंिDत �कया जाएगा । द;तावेज़3 को समुिचत और �ािधकृत @ि2 

0ारा अनुमो�दत, ह;ताJQरत और �दनां�कत �कया जाएगा । 
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उन िनयंDण3 को पQरभािषत करने के िलए एक द;तावेज़ी ��gया ;थािपत क/ जाएगी जो — 

 (क) जारी करने से पूव� पया�Gता के िलए द;तावेज़3 का पुनfवलोकन और अनुमोदन करने के िलए; 

(ख) द; तावेज3 का यथावjयक पुनfवलोकन करने और उ) हM अsतन बनाने तथा उनका पुनः अनुमोदन करन ेके िलए; 

(ग) यह सुिनि9त करने के िलए �क पQरवत�न3 और द;तावेज़3 क/ वत�मान पुनरीJण �ाि;थित क/ पहचान क/ गई ह;ै 

(घ) यह सिुनि9त करने के िलए �क लागू द;तावेज़3 क/ सुसंगत पा�-साम�ी उपयोग-;थल पर उपलEध ह;ै 

(ङ) यह सुिनि9त करने के िलए �क द;तावेज़ पठनीय और आसानी से पहचान-यो�य हA; 

(च) यह सुिनि9त करने के िलए �क बाहरी उ�व के द;तावेज़3 क/ पहचान हो गई ह ैऔर उनके िवतरण को िनयंिDत �कया 

गाय ह;ै और 

(छ) अ�चिलत द;तावेज़3 के अनाशियत �योग को िनवाQरत करे के िलए और य�द उ)हM �कसी �योजन के िलए �ितधाQरत 

�कया जाता ह ैतो उनके �ित उपयु2 पहचान लागू करने के िलए आवjयक ह ै। 

द;तावेज़ मM के पQरवत�न3 का पुनfवलोकन और अनुमोदन �कया जाएगा । पQरवत�न संबंधी अिभलेख3 मM पQरवत�न का वण�न, 

�भािवत द;तावेज़3 क/ पहचान, अनुमोदन करने वाले � यिO के ह;ताJर, अनुमोदन क/ तारीख और पQरवत�न कब �भावी 5आ 

ह,ै उसका उ� लेख होगा । 

िविनमा�ता यह सिुनि9त करेगा �क द;तावेज़3 मM पQरवत�न3 का पुनfवलोकन और अनुमोदन या तो मलू अनुमोदनकारी 

कृXयकारी 0ारा या ऐसे �कसी अ)य पदािभिहत कृXयकारी 0ारा �कया गया ह ैिजसक/ उस संबb पृz ठभिूमक जानकारी तक 

प5चं ह ैिजस पर उसे अपने िविन9य3 को आधाQरत करना ह ै। 

िविनमा�ता वह अविध पQरभािषत करेगा िजसके िलए अ�चिलत िनयंिDत द;तावेज़3 क/ कम से कम एक �ित �ितधाQरत क/ 

जाएगी । यह अविध यह सुिनि9त करेगी �क वे द;तावेज़ िजसके अनुसार िच�कXसा युि2य3 या इन-िवYो नैदािनक युि2य3 का 

िविनमा�ण और परीJण �कया गया ह,ै िच�कXसा युि2 या इन-िवYो नैदािनक युि2य3 क/ िविनमा�ता 0ारा यथा-पQरभािषत 

अवसान क/ तारीख के प9ात् कम से कम एक वष� के िलए �ितधाQरत �कए जाएं ।  

4.2.4 अिभलेख' का िनयं�ण :

4.2.4 अिभलेख' का िनयं�ण :4.2.4 अिभलेख' का िनयं�ण :

4.2.4 अिभलेख' का िनयं�ण : 

  

 

\ािलटी �बंधन �णाली के अपेJाc के अनु&प होने और उसके �भावी �चालन का स�य �दान करने के िलए अिभलेख 

;थािपत �कए जाएगें और बनाए रखे जाएंगे । अिभलेख पठनीय, आसानी स ेपहचान-यो�य और सुधाय� बने रहMगे । अिभलेख3 

क/ पहचान, भंडारण, संरJण, सुधाय�, �ितधारण समय और @यन के िलए आवjयक िनयंDण3 को पQरभािषत करने के िलए 

एक द;तावेज़ी ��gया ;थािपत क/ जाएगी । 

िविनमा�ता अिभलेख3 को, िच�कXसा युि2 या इन-िवYो नैदािनक युि2य3 क/ िविनमा�ता 0ारा यथापQरभािषत अवसान क/ 

तारीख के प9ात् कम स ेकम एक वष� प9ात् क/ �क)तु िविनमा�ता 0ारा उXपाद के िनम�चन क/ तारीख से कम स ेकम दो वष� 

क/, कालाविध के िलए �ितधाQरत �कया जाएगा । 

5. �बंध उAरदािय$व :

5. �बंध उAरदािय$व :5. �बंध उAरदािय$व :

5. �बंध उAरदािय$व : 

  

 

5.1 �बंध �ितबBता :

5.1 �बंध �ितबBता :5.1 �बंध �ितबBता :

5.1 �बंध �ितबBता : 

  

 

िविनमा�ता का शीष� �बंधतंD, \ािलटी �बंधन �णाली के िवकास और काया�)यवन और उसक/ �भावशीलता बनाए रखने के 

िलए अपनी �ितबbता का — 

(क) कम�चाQरय3 को �ाहक तथा कानूनी और िविनयामक अपेJाc को पूरा करने का महXव संसूिचत करके; 

(ख) \ािलटी नीित ;थािपत करके; 

(ग) यह सिुनि9त करके �क \ािलटी के उ�ेjय ;थािपत �कए; 

(घ) �बंध संबंधी पुनfवलोकन करके; और 

(ङ) ससंाधन3 क/ उपलEधता सिुनि9त करके, 

सा� य �दान करेगा । 
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5.2. ;ाहक केCDिबCदु

5.2. ;ाहक केCDिबCदु5.2. ;ाहक केCDिबCदु

5.2. ;ाहक केCDिबCद ु

  

 

िविनमा�ता का शीष� �बंधतंD यह सुिनि9त करेगा �क �ाहक क/ अपेJाc का अवधारण �कया जाए और उ)हM पूरा �कया जाए । 

5.3 �ािलटी नीित

5.3 �ािलटी नीित5.3 �ािलटी नीित

5.3 �ािलटी नीित 

  

 

िविनमा�ता का शीष� �बंधतंD यह सिुनि9त करेगा �क — 

(क) \ािलटी नीित िविनमा�ण सुिवधा के �योजन के िलए उपयु2 ह;ै 

(ख) \ािलटी नीित मM अपेJाc का पालन करन ेऔर \ािलटी �बंधन �णाली क/ �भावशीलता को बनाए रखने क/ �ितबbता 

सिiमिलत ह;ै 

(ग) \ािलटी नीित \ािलटी संबंधी उ�ेjय3 क/ ;थापना और उनका पुनfवलोकन करने के िलए ढांचा �दान करती ह;ै 

(घ) \ािलटी नीित िविनमा�ता के संगठन के भीतर ससूंिचत क/ गई ह ैऔर समझी गई है; और 

(ङ) \ािलटी नीित का िनर)तर उपयु2ता के िलए पुनfवलोकन �कया गया है । 

5.4 योजना :

5.4 योजना :5.4 योजना :

5.4 योजना : 

  

 

5.4.1 �ािलटी उEेFय :

5.4.1 �ािलटी उEेFय :5.4.1 �ािलटी उEेFय :

5.4.1 �ािलटी उEेFय : 

  

 

िविनमा�ता का शीष� �बंधतंD यह सिुनि9त करेगा �क \ािलटी उ�ेjय, िजनमM उXपाद क/ अपेJाc को पूरा करने के िलए 

आवjयक उ�ेjय भी हA, िविनमा�ण संगठन के भीतर सुसंगत काय�करण3 और ;तर3 पर ;थािपत �कए जाए ं। \ािलटी संबंधी 

उ�ेjय मापने यो�य ह3गे और \ािलटी नीित से संगत ह3गे । 

5.4.2 �ा

5.4.2 �ा5.4.2 �ा

5.4.2 �ािलटी �बंधन �णाली योजना :

िलटी �बंधन �णाली योजना :िलटी �बंधन �णाली योजना :

िलटी �बंधन �णाली योजना : 

  

 

िविनमा�ता का शीष� �बंधतंD यह सिुनि9त करेगा �क — 

(क) \ािलटी �बंधन �णाली क/ योजना िविनNदO अपेJाc तथा \ािलटी उ�ेjय3 को पूरा करने क/ दिृO से तैयार क/ जाएगी; 

और 

(ख) जब \ािलटी �बंधन �णाली मM पQरवत�न3 क/ योजना बनाई जाए और उसे काया�ि)वत �कया जाए तब \ािलटी �बंधन 

�णाली क/ सXयिन�ा बनाए रखी जाए । 

5.5 उAरदािय$व, �ािधकार और ससूंचना :

5.5 उAरदािय$व, �ािधकार और ससूंचना :5.5 उAरदािय$व, �ािधकार और ससूंचना :

5.5 उAरदािय$व, �ािधकार और ससूंचना : 

  

 

5.5.1 उAरदािय$व और �ािधकार :

5.5.1 उAरदािय$व और �ािधकार :5.5.1 उAरदािय$व और �ािधकार :

5.5.1 उAरदािय$व और �ािधकार : 

  

 

िविनमा�ता का शीष� �बंधतंD यह सिुनि9त करेगा �क उ1रदाियXव3 और �ािधकार3 को पQरभािषत, द;तावेज़ीकृत और 

िविनमा�ण संगठन के भीतर संसिूचत �कया जाए । 

िविनमा�ता का शीष� �बंधतंD उन सभी काfमक3 के अंतर-संबंध को ;थािपत करेगा जो \ािलटी को �भािवत करने वाले काय� 

का �बंध, अनुपालन और सXयापन करते हA और इन कायm को करने के िलए आवjयक ;वतंDता और �ािधकार सिुनि9त करेगा । 

5.5.2 �बंधतं� �ितिनिध :

5.5.2 �बंधतं� �ितिनिध :5.5.2 �बंधतं� �ितिनिध :

5.5.2 �बंधतं� �ितिनिध : 

  

 

शीष� �बंधतंD, �बंधतंD के �कसी ऐसे सद;य क/ िनयुि2 करेगा िजसका, अ)य उ1रदाियXव3 को िवचार मM िलए िबना, ऐसा 

उ1रदाियXव और �ािधकार होगा, िजसमM िन#िलिखत भी हA:- 

(क) यह सुिनि9त करना �क \ािलटी �बंधन �णाली के िलए आवjयक ��gयाए ं;थािपत, काया�ि)वत और बनाए रखी जाएं; 

(ख) शीष� �बंधतंD को \ािलटी �बंधन �णाली के काय�िनzपादन और उसके सुधार क/ �कसी आवjयकता के बारे मM Qरपोट� 

करना; और 

(ग) संपूण� िविनमा�ण संगठन मM िविनयामक और �ाहक संबंधी अपेJाc के बारे मM जाग&कता क/  अिभवृिb को सिुनि9त 

करना । 

5.5.3 आंत
रक ससूंचना :

5.5.3 आंत
रक ससूंचना :5.5.3 आंत
रक ससूंचना :

5.5.3 आंत
रक ससूंचना : 

  

 

शीष� �बंधतंD यह सुिनि9त करेगा �क िविनमा�ण संगठन के भीतर समिुचत संसूचना ��gयाएं ;थािपत क/ जाएं और यह �क 

\ािलटी �बंधन �णाली क/ �भावशीलता के संबंध मM सूचना का आदान-�दान हो । 
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5.6 �बंधतं� पुनJवलोकन :

5.6 �बंधतं� पुनJवलोकन :5.6 �बंधतं� पुनJवलोकन :

5.6 �बंधतं� पुनJवलोकन : 

  

 

5.6.1 साधारण :

5.6.1 साधारण :5.6.1 साधारण :

5.6.1 साधारण : 

  

 

शीष� �बंधतंD, संगठन क/ \ािलटी �बंधन �णाली क/ सतत उपयु2ता, पया�Gता और �भावशीलता सुिनि9त करने के िलए 

योजनाबb अंतराल पर उसका पुनfवलोकन करेगा । इस पुनfवलोकन मM सधुार के अवसर3 का िनधा�रण करना और \ािलटी 

�बंधन �णाली मM, िजसमM \ािलटी नीित और \ािलटी उ�ेjय भी हA, पQरवत�न3 क/ आवjयकता भी शािमल ह ै । �बंधतंD 

पुनfवलोकन3 के अिभलेख बनाए रखे जाएंगे । 

5.6.2 पुनJवलोकन सूचना :

5.6.2 पुनJवलोकन सूचना :5.6.2 पुनJवलोकन सूचना :

5.6.2 पुनJवलोकन सूचना : 

  

 

�बंधतंD पुनfवलोकन क/ सूचना के अंतग�त िन#िलिखत के संबंध मM जानकारी होगी — 

(क) संपरीJा के पQरणाम; 

(ख) �ाहक क/ �ित�gया (फ/डबैक) ; 

(ग) ��gया का अनुपालन और उXपाद अनु&पता; 

(घ) िनवारक और सुधाराXमक कायm क/ ि;थित; 

(ङ) पूव�वतW �बंध पुनfवलोकन3 क/ अनुवतW कार�वाइयां; 

(च) वे पQरवत�न जो \ािलटी �बंधन �णाली को �भािवत कर सकते थे; 

(छ) सुधार के िलए िसफाQरशM; और 

(ज) नई या पुनरीिJत िविनयामक अपेJाएं, जब कभी जारी क/ जाएं । 

5.6.3 पुनJवलो

5.6.3 पुनJवलो5.6.3 पुनJवलो

5.6.3 पुनJवलोकन प
रणाम :

कन प
रणाम :कन प
रणाम :

कन प
रणाम : 

  

 

�बंधतंD के पुनfवलोकन के पQरणाम मM िन#िलिखत के संबंध मM कोई िविन9य और कार�वाईया ंशािमल ह3गी:- 

(क) \ािलटी �बंधन �णाली और उसक/ ��gयाc क/ �भावशीलता बनाए रखने के िलए आवjयक सुधार; 

(ख) �ाहक क/ अपेJाc से संबb उXपाद का सुधार; और 

(ग) ससंाधन आवjयकताएं । 

6. संसाधन �बंध :

6. संसाधन �बंध :6. संसाधन �बंध :

6. संसाधन �बंध : 

  

 

6.1 संसाधन' का उपबंध :

6.1 संसाधन' का उपबंध :6.1 संसाधन' का उपबंध :

6.1 संसाधन' का उपबंध : 

  

 

िविनमा�ण संगठन उन संसाधन3 को अवधाQरत और �दान करेगा जो िन#िलिखत के िलए आवjयक हA – 

(क) \ािलटी �बंधन �णाली को काया�ि)वत करना और उसक/ �भावशीलता बनाए रखना, और 

(ख) िविनयामक और �ाहक क/ अपेJाc को पूरा करना । 

6.2 मानव संसाधन :

6.2 मानव संसाधन :6.2 मानव संसाधन :

6.2 मानव संसाधन : 

  

 

6.2.1 साधारण :

6.2.1 साधारण :6.2.1 साधारण :

6.2.1 साधारण : 

  

 

उXपाद क/ \ािलटी को �भािवत करने वाले काय� करने वाले काfमक समुिचत िशJा, �िशJण, कौशल और अनुभव के आधार 

पर सJम ह3गे । िनयोिजत काfमक3 क/ सं�या पया�G होगी और काय�भार के �XयJ अनुपात मM होगी । सभी काfमक3 क/, 

िनयोजन से पूव�, िच�कXसा परीJा होगी, िजसमM नेD जांच भी है और वे संचारी और सांसfगक रोग3 से मु2 ह3गे । इसके 

प9ात्, उनक/ समय-समय पर कम से कम वष� मM एक बार िच�कXसा परीJा क/ जानी होगी । इनके अिभलेख बनाए रखे 

जाएंगे । सभी काfमक अपने कत�@3 के िलए उपयु2 ;व`छ शारीQरक आवरण  पहनMगे । उXपादन, �योगशाला और भंडारण 

JेD3 मM ध�ूपान करना, खाना, पीना, चबाना या खाs और पेय पदाथ� रखना अनु_ात नहh होगा । 
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6.2.2 स�मता, जाग�कता और

6.2.2 स�मता, जाग�कता और6.2.2 स�मता, जाग�कता और

6.2.2 स�मता, जाग�कता और 

  

 �िश�ण :

�िश�ण :�िश�ण :

�िश�ण : 

  

 

िविनमा�ता —  

(क) उXपाद क/ \ािलटी को �भािवत करने वाला काय� करने वाले काfमक3 के िलए आवjयक सJमता का अवधारण करेगा; 

(ख) इन आवjयकताc को पूरा करने के िलए �िशJण दगेा या अ)य कार�वाइयां करेगा; 

(ग) उन कार�वाइय3 क/ �भावशीलता का, जो क/ गई हA, मू�यांकन करेगा; 

(घ) यह सुिनि9त करेगा �क उसके काfमक3 को उनके काय�कलाप3 क/ ससंुगित और महXव क/ तथा इस बात क/ जानकारी हो 

�क\ािलटी संबंधी उ�ेjय3 को पूरा करन ेके िलए वे �कस �कार योगदान करते हA;  

(ङ) िशJा, �िशJण, कौशल और अनुभव का समुिचत अिभलेख बनाए रखेगा; और 

(च) �िशJण संबंधी आवjयकताc क/ पहचान करने के िलए द;तावेज़ी ��gयाएं ;थािपत करेगा और यह सुिनि9त करेगा �क 

सभी काfमक उ)हM स�पे गए उ1रदाियXव3 का पया�G &प स ेपालन करने के िलए �िशिJत हA । 

6.3 आधारभतू 

6.3 आधारभतू 6.3 आधारभतू 

6.3 आधारभतू ढाचंा :

ढाचंा :ढाचंा :

ढाचंा : 

  

 

संगठन ऐसा आधारभूत ढांचा अवधाQरत करेगा, उपलEध कराएगा और बनाए रखेगा जो उXपाद क/ अपेJाc क/ अनु&पता 

क/ पूfत के िलए आवjयक ह ै। आधारभूत ढांचे मM, जैसे लागू हो, िन#िलिखत शािमल हA — 

(क) भवन, काय�-;थल और सहबb उपयोिगताए;ं 

(ख) ��gया उप;कर (हाड�वेयर और सा}टवेयर, दोन3) ; और 

(ग) समथ�नकारी सेवाएं (जैसे पQरवहन या संचार) । 

िविनमा�ता, अनुरJण �gयाकलाप3 के िलए, िजसमM उनक/ आवतW भी है, द;तावेज़ी अपेJाएं ;थािपत करेगा, जब ऐस े

�gयाकलाप3 या उनक/ कमी के कारण उXपाद क/ \ािलटी �भािवत हो सकती ह ै । ऐसे अनुरJण के अिभलेख बनाए रखे 

जाएंगे । 

6.4 कायL का वातावरण :

6.4 कायL का वातावरण :6.4 कायL का वातावरण :

6.4 कायL का वातावरण : 

  

 

संगठन ऐसे काय�-वातावरण का अवधारण और �बंध करेगा जो उXपाद क/ अपेJाc क/ अनु&पता क/ पूfत के िलए आवjयक 

ह ै। िन#िलिखत अपेJाएं लागू ह3गी, अथा�त् :- 

(क) य�द ऐसे काfमक3 और उXपाद या काय�-वातावरण के बीच संपक�  से उXपाद क/ \ािलटी पर �ितकूल �भाव पड़ सकता ह ै

तो िविनमा�ता काfमक3 के ;वा;Pय, ;व`छता और पहनावे के िलए द;तावेज़ी अपेJाए ं;थािपत करेगा;  

(ख) य�द काय�-वातावरण क/ दशाc का उXपाद क/ \ािलटी पर �ितकूल �भाव पड़ सकता ह ैतो िविनमा�ता काय� वातावरण 

क/ दशाc के िलए इस अनुसचूी के उपाबंध-ग के अनुसार द;तावेज़ी अपेJाएं और इन काय�-वातावरण दशाc को मानीटर 

और िनयंिDत करने के िलए द;तावेज़ी ��gयाएं या काय� अनुदशे ;थािपत करेगा । 

(ग) िविनमा�ता यह सुिनि9त करेगा �क ऐसे सभी काfमक, िजनसे काय�-वातावरण के भीतर अ;थायी &प से िवशेष 

वातावरणीय दशाc के अधीन काय� करने क/ अपेJा क/ जाती ह,ै समिुचत &प से �िशिJत ह3 और �कसी �िशिJत @ि2 के 

पय�वेJण मM ह3; 

(घ) य�द उिचत हो, संदिूषत या सभंािवत संदिूषत उXपाद के िनयंDण के िलए िवशेष @व;था ;थािपत और द;तावेज़ीकृत क/ 

जाएगी िजससे �क अ)य उXपाद, काय�-वातावरण या काfमक3 को संदषूण से बचाया जा सके । 

7. उ$पाद आपन :

7. उ$पाद आपन :7. उ$पाद आपन :

7. उ$पाद आपन : 

  

 

7.1 उ$पाद आपन कN योजना :

7.1 उ$पाद आपन कN योजना :7.1 उ$पाद आपन कN योजना :

7.1 उ$पाद आपन कN योजना : 

  

 

िविनमा�ता, उXपाद आपन के िलए आवjयक ��gयाc क/ योजना बनाएगा और उ)हM िवकिसत  करेगा । उXपाद आपन क/ 

योजना \ािलटी �बंधन �णाली क/ अ)य ��gयाc क/ अपेJाc से संगत होगी । िविनमा�ता, उXपाद आपन क/ योजना तैयार 

करते समय, िन#िलिखत बात3 का,  जैसे �क समुिचत ह3, अवधारण करेगा:- 
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(क) उXपाद के \ािलटी संबंधी उ�ेjय और अपेJाएं; 

(ख) उXपाद के िलए िविनNदO ��gयाएं, द;तावेज़ ;थािपत करने और संसाधन उपलEध करन ेक/ आवjयकता; 

(ग) उXपाद के िलए िविनNदO अपेिJत सXयापन, िविधमा)यकरण, मानीट�रग, िनरीJण और परीJण �gयाकलाप और उXपाद 

�ा�ता के मापदडं; 

(घ) ऐसा सा�य �दान करने के िलए आवjयक अिभलेख �क आपन ��gयाएं और पQरणामी उXपाद अपेJाc को पूरा करते हA । 

इस योजना का पQरणाम ऐसे �&प मM होगा जो िविनमा�ता क/ �चालन पbित के िलए उपयु2 हो । 

िविनमा�ता संगठन संपूण� उXपाद आपन मM जोिखम �बंधन के िलए द;तावेज़ी अपेJाए ं(आई.एस. या आई.एस.ओ. 14971 के 

अनुसार) ;थािपत  करेगा । जोिखम �बंधन से उ�भूत अिभलेख बनाए रखे जाएंगे । 

7.2 ;ाहक से सबंB �#4याएं :

7.2 ;ाहक से सबंB �#4याएं :7.2 ;ाहक से सबंB �#4याएं :

7.2 ;ाहक से सबंB �#4याएं : 

  

 

7.2.1 उ$पाद से संबB अपे�ाO का अवधारण :

7.2.1 उ$पाद से संबB अपे�ाO का अवधारण :7.2.1 उ$पाद से संबB अपे�ाO का अवधारण :

7.2.1 उ$पाद से संबB अपे�ाO का अवधारण : 

  

 

िविनमा�ता िन#िलिखत बात3 का अवधारण करेगा – 

(क) �ाहक 0ारा िविनNदO अपेJाएं, िजनमM पQरदान और पj च-पQरदान वाले �gयाकलाप3 के िलए अपेJाए ंहA; 

(ख) वे अपेJाएं, िजनका कथन �ाहक 0ारा नहh �कया गया ह ै�क)तु जो िविनNदO या आशियत उपयोग के िलए, जहां _ात 

हो, आवjयक हA; 

(ग) उXपाद स ेसंबb कानूनी अपेJाएं; और 

(घ) िविनमा�ता 0ारा अवधाQरत कोई अितQर2 अपेJाएं । 

7.2.2 उ$पाद से संबB अपे�ाO का पुनJवलोकन

7.2.2 उ$पाद से संबB अपे�ाO का पुनJवलोकन7.2.2 उ$पाद से संबB अपे�ाO का पुनJवलोकन

7.2.2 उ$पाद से संबB अपे�ाO का पुनJवलोकन 

  

 

िविनमा�ता उXपाद से संबb अपेJाc का पुनfवलोकन करेगा । यह पुनfवलोकन �ाहक को �कसी उXपाद का �दाय करने संबंधी 

िविनमा�ता क/ �ितबbता स ेपूव� �कया जाएगा और वह यह सिुनि9त करेगा �क — 

(क) उXपाद क/ अपेJाए ंपQरभािषत हA और उनका द;तावेज़ीकरण �कया गया ह;ै 

(ख) संिवदा या आदशे क/ उन अपेJाc का, जो पूव� मM अिभ@2 अपेJाc से िभw हA, समाधान कर �दया गया ह;ै और 

(ग) िविनमा�ता के पास पQरभािषत अपेJाc को पूरा करने क/ यो�यता ह ै। 

पुनfवलोकन के पQरणाम3 और पुनfवलोकन से उ�भतू होने वाली कार�वाइय3 के अिभलेख रखे जाएंगे । 

जहां �ाहक अपेJाc का कोई द;तावेज़ी िववरण नहh दतेा ह ैवहा ं�ाहक क/ अपेJाc क/ पुिO िविनमा�ता 0ारा ;वीकृित से 

पूव� क/ जाएगी । 

जहां उXपाद क/ अपJेाc मM पQरवत�न हो जाता ह ैवहां िविनमा�ता यह सिुनि9त करेगा �क ससुंगत द;तावेज़3 का संशोधन 

�कया जाए और यह �क सुसंगत काfमक3 को पQरवfतत अपेJाc क/ जानकारी द ेदी जाए । 

7.2.3 ;ाहक स ेप�

7.2.3 ;ाहक स ेप�7.2.3 ;ाहक स ेप�

7.2.3 ;ाहक स ेप�-

--

-Pवहार :

Pवहार :Pवहार :

Pवहार : 

  

 

िविनमा�ता �ाहक3 से िन#िलिखत के संबंध मM पD-@वहार करने के िलए �भावी @व;थाc का अवधारण और �gया)वयन 

करेगा — 

(क) उXपाद क/ जानकारी; 

(ख) पूछताछ, संिवदाc या आदेश के संबंध मM काय�वाही करना, िजसमM संशोधन भी हA; 

(ग) �ाहक क/ �ित�gया(फ/डबैक), िजसमM �ाहक क/ िशकायतM भी हA; और 

(घ) परामशW सचूनाएं । 
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7.3 िडजाइन और िवकास :

7.3 िडजाइन और िवकास :7.3 िडजाइन और िवकास :

7.3 िडजाइन और िवकास : 

  

 

7.3.1 िडजाइन और िवकास संबंधी योजना :

7.3.1 िडजाइन और िवकास संबंधी योजना :7.3.1 िडजाइन और िवकास संबंधी योजना :

7.3.1 िडजाइन और िवकास संबंधी योजना : 

  

 

िविनमा�ता िडजाइन और िवकास के िलए द;तावेज़ी ��gयाएं ;थािपत करेगा । िविनमा�ता उXपाद के िडजाइन और िवकास 

संबंधी योजना तैयार करेगा और उस पर िनयंDण रखेगा । िविनमा�ता िडजाइन और िवकास संबंधी योजना के दौरान िन# 

बात3 का अवधारण करेगा – 

(क) िडजाइन और िवकास �gम; 

(ख) पुनfवलोकन, सXयापन, िविधमा)यकरण और िडजाइन अतंरण �gयाकलाप, जो �Xयेक िडजाइन और िवकास के �gम पर 

समुिचत हA; और 

(ग) िडजाइन और िवकास के िलए उ1रदाियXव और �ािधकार । 

िविनमा�ता, �भावी संवाद और उ1रदाियXव के ;पO समनुदशेन को सुिनि9त करने के िलए िडजाइन और िवकास मM 

अंतव�िलत िविभw समूह3 के बीच अंतरापृ�3 का �बंध करेगा ।  

योजना के पQरणाम3 का द;तावेज़ीकरण �कया जाएगा और जैसे ही िडजाइन और िवकास मM �गित होती ह ैउसे समिुचत &प 

से अsतन रखा जाएगा । 


ट6पण


ट6पण
ट6पण


ट6पण — िडजाइन और िवकास ��gया के दौरान िडजाइन अंतरण �gयाकलाप यह सुिनि9त करते हA �क िडजाइन और 

िवकास के पQरणाम3 को अिंतम उXपादन िविनद�श बनने से पूव� िविनमा�ण के िलए उपयु2 &प मM सXयािपत �कए गए हA । 

7.3.2 िडजाइन और िवकास संबंधी जानकारी

7.3.2 िडजाइन और िवकास संबंधी जानकारी7.3.2 िडजाइन और िवकास संबंधी जानकारी

7.3.2 िडजाइन और िवकास संबंधी जानकारी 

  

 

उXपाद क/ अपेJाc से संबंिधत जानकारी का अवधारण �कया जाएगा और उनके अिभलेख बनाए रखे जाएंगे । �कसी युि2 के 

संबंध मM िडजाइन संबंधी अपेJाएं समुिचत हA और वे युि2 के आशियत उपयोग का, िजसमM उपयो2ा और रोिगय3 क/ 

आवjयकताएं भी हA, qयान रखती हA । 

इन जानकाQरय3 के अंतग�त िन#िलिखत हA – 

(क) आशियत उपयोग के अनुसार काया�Xमक, िनzपादन और सरुJा संबंधी अपेJाएं; 

(ख) लागू कानूनी और िविनयामक अपेJाएं; 

(ग) पूव�वतW सम&प िडजाइन3 से @ुXपw जानकारी, जहां लागू हो; 

(घ) िडजाइन और िवकास के िलए आवjयक अ)य अपेJाएं; और 

(ङ) जोिखम �बंधन क/ अपेJा(अपेJाएं) । 

इन जानकाQरय3 का पया�Gता क/ दिृO स े पुनfवलोकन �कया जाएगा और उ)हM पदािभिहत � यिO 0ारा अनुमो�दत �कया 

जाएगा । 

अपेJाएं पूण�, असं�द�ध ह3गी और पर;पर-िवरोधी नहh ह3गी । 

7.3.3 िडजाइन और िवकास संबंधी प
रणाम

7.3.3 िडजाइन और िवकास संबंधी प
रणाम7.3.3 िडजाइन और िवकास संबंधी प
रणाम

7.3.3 िडजाइन और िवकास संबंधी प
रणाम 

  

 

िडजाइन और िवकास के पQरणाम ऐसे �&प मM �दए जाएंगे जो उनका िडजाइन और िवकास संबंधी जानकारी से सXयापन 

करने मM समथ� बनाता ह ैऔर उनका द;तावेजीकरण, पुनfवलोकन �कया जाएगा और उनका �काशन से पूव� अनुमोदन �कया 

जाएगा । 

िडजाइन और िवकास पQरणाम — 

(क) िडजाइन और िवकास के िलए जानकारी क/ अपेJाc को पूरा करMग;े 

(ख) gय, उXपादन और सेवा @व;था के िलए समिुचत जानकारी �दान करMगे; 

(ग) उXपाद ;वीकाय�ता मापदडं अंतfवO करMगे या उ)हM संदfभत करMगे; और 
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(घ) उXपाद क/ उन िवशेषताc को िविनNदO करMगे जो उसके सुरिJत और उिचत उपयोग के िलए आवjयक हA । 

िडजाइन और िवकास पQरणाम3 के अिभलेख बनाए रखे जाएंगे । 

िडजाइन और िवकास पQरणाम3 के अिभलेख मM िविनद�श, िविनमा�ण ��gयाए,ं इंजीिनयरी nाइंग और इंजीिनयरी या 

अनुसंधान लॉग बुक हो सकते हA। 

7.3.4 िडजाइन और िवकास पुनJवलोकन :

7.3.4 िडजाइन और िवकास पुनJवलोकन :7.3.4 िडजाइन और िवकास पुनJवलोकन :

7.3.4 िडजाइन और िवकास पुनJवलोकन : 

  

 

िडजाइन और िवकास का उिचत �gम3 पर योजनाबb @व;थाc के अनुसार 

(क) अपेJाc को पूरा करने के िलए िडजाइन और िवकास के पQरणाम3 क/ यो�यता का मू�यांकन करने के िलए; और 

(ख) �क)हh सम;याc क/ पहचान करने और आवjयक कार�वाइय3 क/ �;थापना करने के िलए, 

@वि;थत पुनfवलोकन �कया जाएगा । 

ऐसे पुनfवलोकन3 मM भाग लेने वाल3 मM पुनfवलोकन �कए जाने वाले िडजाइन और िवकास �gम से संबंिधत कृXय3 के 

�ितिनिध तथा अ)य िवशेष_ काfमक ह3गे । 

पुनfवलोकन3 और क/ गई �क)हh आवjयक कार�वाइय3 के पQरणाम3 के अिभलेख बनाए रखे जाएंगे । 

7.3.5 िडजाइन और िवकास स$यापन :

7.3.5 िडजाइन और िवकास स$यापन :7.3.5 िडजाइन और िवकास स$यापन :

7.3.5 िडजाइन और िवकास स$यापन : 

  

 

यह सुिनि9त करने के िलए �क िडजाइन और िवकास पQरणाम3 मM िडजाइन और िवकास क/ जानकारी संबंधी अपेJाc को 

पूरा �कया गया ह,ै योजनाबb @व;थाc के अनुसार सXयापन �कया जाएगा । सXयापन और क/ गई �क)हh आवjयक 

कार�वाइय3 के पQरणाम3 के अिभलेख बनाए रखे जाएंगे ।  

7.3.6 िडजाइन और िवका

7.3.6 िडजाइन और िवका7.3.6 िडजाइन और िवका

7.3.6 िडजाइन और िवकास िविधमाCयकरण :

स िविधमाCयकरण :स िविधमाCयकरण :

स िविधमाCयकरण : 

  

 

यह सुिनि9त करने के िलए �क पQरणामी उXपाद िविनNदO उपयोजन या आशियत उपयोग क/ अपेJाc को पूरी करने मM 

समथ� ह,ैिडजाइन और िवकास का िविधमा)यकरण योजनाबb @व;थाc के अनुसार �कया जाएगा । िडजाइन का 

िविधमा)यकरण, आरंिभक उXपादन इकाइय3, लाट3 या बैच3 या उनके समतु�य पर पQरभािषत �चालन दशाc के अधीन 

�कया जाएगा । िडजाइन के िविधमा)यकरण मM सा}टवेयर का िविधमा)यकरण और जोिखम िवj लेषण भी ह,ै जहा ं �क 

समुिचत िविधमा)यकरण उXपाद के पQरदान या �gया)वयन से पूव� पूरा �कया जाएगा । 

िविधमा)यकरण और क/ गई �क)हh आवjयक कार�वाइय3 के पQरणाम3 के अिभलेख रखे जाएंगे । 

िविनमा�ता, िडजाइन और िवकास के िविधमा)यकरण के भाग;व&प िच�कXसा युि2 या इन-िवYो नैदािनक युि2य3 के 

नैदािनक मू�यांकन और/या काय�िनzपादन का मू�यांकन करेगा । 


ट6पण 1


ट6पण 1
ट6पण 1


ट6पण 1 — य�द �कसी िच�कXसा युि2/इन-िवYो नैदािनक युि2 का िविधमा)यकरण उपयोग-;थल पर समंजन और 

�ित�ापन के बाद ही �कया जा सकता ह ैतो पQरदान तब तक पूण� नहh समझा जाता ह ैजब तक �क उXपाद औपचाQरक &प से 

�ाहक को अंतQरत नहh कर �दया जाता ह ै। 


ट6पण 2


ट6पण 2
ट6पण 2


ट6पण 2 — नैदािनक मू�यांकन और/या काय�िनzपादन के म�ूयांकन के �योजन3 के िलए िच�कXसा युि2 क/ @व;था को 

पQरदान नहh समझा जाता ह ै। 

7.3.7 िडजाइन और िवकास प
रवतLन' का िनयं�ण :

7.3.7 िडजाइन और िवकास प
रवतLन' का िनयं�ण :7.3.7 िडजाइन और िवकास प
रवतLन' का िनयं�ण :

7.3.7 िडजाइन और िवकास प
रवतLन' का िनयं�ण : 

  

 

िडजाइन और िवकास पQरवत�न3 क/ पहचान क/ जाएगी और उनके अिभलेख बनाए रखे जाएगें । पQरवत�न3 का समिुचत &प 

मM पुनfवलोकन, सXयापन और िविधमा)यकरण �कया जाएगा और काया�)वयन से पूव� उनका अनुमोदन �कया जाएगा । 

िडजाइन और िवकास पQरवत�न3 के पुनfवलोकन के अंतग�त पहले से पQरद1संघटक भाग3 और उXपाद पर इन पQरवत�न3 के 

�भाव का मू�यांकन भी ह ै । पQरवत�न3 के पुनfवलोकन के पQरणाम3 और क/ गई �क)हh आवjयक कार�वाइय3 के अिभलेख 

बनाए रखे जाएंगे । 


ट6पण


ट6पण
ट6पण


ट6पण —  �Xयेक िविनमा�ता �Xयेक �कार क/ युि2 के िलए एक िडजाइन इितवृ1 फाइल ;थािपत करेगा और उस ेबनाए 

रखेगा । िडजाइन इितवृ1 फाइल मM यह �दfशत करने के िलए आवjयक अिभलेख अंतfवO ह3गे या संदfभत ह3गे �क िडजाइन 

अनुमो�दत िडजाइन योजना और िडजाइन और िवकास क/ अपेJाc के अनुसार िवकिसत �कया गया था । 
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7.4 4य करना :

7.4 4य करना :7.4 4य करना :

7.4 4य करना : 

  

 

7.4.1 4य �#4या :

7.4.1 4य �#4या :7.4.1 4य �#4या :

7.4.1 4य �#4या : 

  

 

िविनमा�ता संगठन, यह सुिनि9त करने के िलए �क gय �कया गया उXपाद िविनNदO gय अपेJाc के अनु&प ह,ै द;तावेज़ी 

��gयाएं ;थािपत करेगा । �दायकता� और gय �कए गए उXपाद पर लागू �कए गए िनयंDण का �कार और िव;तार gय �कए 

गए उXपाद का पj चाXवतW उXपाद आपन या अंितम उXपाद पर पड़ने वाले �भाव पर िनभ�र करेगा ।  

िविनमा�ता �दायकता�c का मू�यांकन और चयन, िविनमा�ता क/ अपेJाc के अनुसार उXपाद का �दाय करने क/ उनक/ 

यो�यता के आधार पर करेगा । चयन, मू�यांकन और पुनमू��यांकन के िलए मापदडं ;थािपत �कया जाएगा । 

मू�यांकन3 और मू�याकंन स ेउ�भूत होने वाली �क)हh आवjयक कार�वाइय3 के पQरणाम3 के अिभलेख बनाए रखे जाएंगे । 

7.4.2 4य संबंधी जानकारी :

7.4.2 4य संबंधी जानकारी :7.4.2 4य संबंधी जानकारी :

7.4.2 4य संबंधी जानकारी : 

  

 

gय संबंधी जानकारी मM उस उXपाद का वण�न होगा िजसका gय �कया जाना ह ैऔर उसमM, जहां समिुचत हो, िन#िलिखत 

जानकारी होगी – 

(क) उXपाद, ��gयाc, �gमण3 और उप;कर के अनुमोदन के िलए अपेJाए;ं 

(ख) काfमक3 क/ अह�ता के िलए अपेJाएं; और 

(ग) \ािलटी �बंधन �णाली सबंंधी अपेJाएं । 

िविनमा�ता gय संबंधी िविनNदO अपेJाc को �दायकता� को उ) हM संसूिचत करने से पूव� उनक/ पया�Gता सुिनि9त करेगा । 

िविनमा�ता, सुसंगत gय संबंधी जानकारी के द;तावेज़ और अिभलेख, खोजने के िलए अपेिJत सीमा तक बनाए रखेगा । 

7.4.3 4य #कए गए उ$पाद का स$यापन :

7.4.3 4य #कए गए उ$पाद का स$यापन :7.4.3 4य #कए गए उ$पाद का स$यापन :

7.4.3 4य #कए गए उ$पाद का स$यापन : 

  

 

िविनमा�ता ऐसे िनरीJण या अ)य �gयाकलाप3 को ;थािपत और काया�ि)वत करेगा जो यह सुिनि9त करने के िलए आवjयक 

ह3 �क gय �कया गया उXपाद िविनNदO gय अपेJाc को पूरा करता ह ै । जहां िविनमा�ता का �दायकता� के पQरसर मM 

सXयापन करने का आशय ह ैवहां िविनमा�ता gय संबंधी जानकारी मM आशिय़त सXयापन @व;थाc और उXपाद के िनम�चन 

क/ पbित का वण�न करेगा । 

7.5 उ$पादन और सेवा उपबंध :

7.5 उ$पादन और सेवा उपबंध :7.5 उ$पादन और सेवा उपबंध :

7.5 उ$पादन और सेवा उपबंध : 

  

 

7.5.1 उ$पादन और सवेा उपबंध का िनयं�ण : 

7.5.1 उ$पादन और सवेा उपबंध का िनयं�ण : 7.5.1 उ$पादन और सवेा उपबंध का िनयं�ण : 

7.5.1 उ$पादन और सवेा उपबंध का िनयं�ण :  

  

 

7.5.1.1 साधारण अपे�ाएं :

7.5.1.1 साधारण अपे�ाएं :7.5.1.1 साधारण अपे�ाएं :

7.5.1.1 साधारण अपे�ाएं : 

  

 

िविनमा�ता उXपादन और सेवा उपबंध क/ िनयंिDत दशाc के अधीन योजना बनाएगा और उसे काया�ि)वत करेगा । िनयंिDत 

दशाc मM, जसैा �क लागू हो, िन#िलिखत ह3गे — 

(क) ऐसी जानकारी क/ उपलEधता, िजसमM उXपाद क/ िवशेषताc का वण�न �कया गया ह;ै 

(ख) द;तावेज़ी ��gयाc, द;तावेज़ी अपेJाc, काय� अनुदशे3 और िनद�श साम�ी और िनद�श मापमान ��gयाc क/, जो भी 

आवjयक ह3, उपलEधता; 

(ग) उपयु2 उप;कर का �योग; 

(घ) युि2य3 क/ मानीट�रग और मापमान उपलEधता और उपयोग; 

(ङ) मानीट�रग और मापमान का काया�)वयन; 

(च) िनम�चन, पQरदान और पj च-पQरदान �gयाकलाप3 का काया�)वयन; और 

(छ) लेबeलग और पैकेeजग के िलए पQरभािषत �चालन3 का काया�)वयन । 
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िविनमा�ता िच�कXसा युि2 या इन-िवYो नैदािनक युि2य3 के �Xयेक बैच का ऐसा अिभलेख ;थािपत करेगा और उसे बनाए 

रखेगा िजससे उसक/ खोज हो सकती ह ैऔर जो िविनfमत माDा और िवतरण के िलए अनुमो�दत माDा क/ पहचान होती ह ै। 

बैच अिभलेख का सXयापन और अनुमोदन �कया जाएगा । 

7.5.1.2 उ$पा

7.5.1.2 उ$पा7.5.1.2 उ$पा

7.5.1.2 उ$पादन और सेवा उपबंध का िनयं�ण 

दन और सेवा उपबंध का िनयं�ण दन और सेवा उपबंध का िनयं�ण 

दन और सेवा उपबंध का िनयं�ण –

––

– 

  

 िविनRदS अपे�ाएं :

िविनRदS अपे�ाएं :िविनRदS अपे�ाएं :

िविनRदS अपे�ाएं : 

  

 

7.5.1.2.1 उ$पाद कN सफाई और संदषूण िनयं�ण :

7.5.1.2.1 उ$पाद कN सफाई और संदषूण िनयं�ण :7.5.1.2.1 उ$पाद कN सफाई और संदषूण िनयं�ण :

7.5.1.2.1 उ$पाद कN सफाई और संदषूण िनयं�ण : 

  

 

िविनमा�ता उXपाद क/ ;व`छता  के िलए द;तावेज़ी अपेJाएं ;थािपत करेगा, य�द — 

(क) उXपाद को िविनमा�ता 0ारा िवसgंमण अथवा उसके उपयोग से पूव� साफ �कया जाता ह;ै या 

(ख) उXपाद का �दाय ऐसे अिवसgंिमत &प मM �कया जाता ह ैजो�क िवसंgमण अथवा उसके उपयोग से पूव� सफाई क/ ��gया 

के अqयधीन �कया जाएगा; या 

(ग) उXपाद का �दाय अिवसंgिमत &प मM उपयोग के िलए �कया जाता ह ैऔर उसक/ सफाई उपयोग मM महXवपूण� ह;ै या 

(घ) िविनमा�ण के दौरान उXपाद मM से ��gया कम�क3 को हटाया जाना ह ै। 

य�द उXपाद क/ सफाई उपयु�2 (क) या (ख) के अनुसार क/ जाती है तो सफाई ��gया से पूव� खंड 6.4 (क) और (ख) मM क/ 

अपेJाc संबंधी अंतव�;तु लागू नहh ह3गी ।  

7.5.1.2.2 �

7.5.1.2.2 �7.5.1.2.2 �

7.5.1.2.2 �ितVापन #4याकलाप :

ितVापन #4याकलाप :ितVापन #4याकलाप :

ितVापन #4याकलाप : 

  

 

िविनमा�ता, य�द समिुचत हो, ऐसी द;तावेज़ी अपेJाए ं;थािपत करेगा िजनमM िच�कXसा युि2 या इन-िवYो नैदािनक युि2यां 

�ित�ािपत करने और �ित�ापन का सXयापन करने के िलए ;वीकाय�ता के मापदडं अंतfवO ह3 । 

य�द करार पाई गई �ाहक क/ अपेJाए ंिविनमा�ता या उसके �ािधकृत अिभकता� से िभw �कसी @ि2 0ारा �ित�ापन करने के 

िलए अनु_ात करती हA तो िविनमा�ता �ित�ापन और सXयापन के िलए द;तावेज़ी अपेJाएं दगेा । िविनमा�ता अथवा उसके 

�ािधकृत अिभकता� 0ारा �कए गए �ितz ठापन और सX यापन के अिभलेख बनाए रख जाएंगे ।  

7.5.1.3 िवसं4िमत िच#क$सा युि&य' के िलए िविशS अपे�ाएं :

7.5.1.3 िवसं4िमत िच#क$सा युि&य' के िलए िविशS अपे�ाएं :7.5.1.3 िवसं4िमत िच#क$सा युि&य' के िलए िविशS अपे�ाएं :

7.5.1.3 िवसं4िमत िच#क$सा युि&य' के िलए िविशS अपे�ाएं : 

  

 

िविनमा�ता ऐसी िवसंgमण ��कया के िलए, जो �Xयेक िवसgंमण बैच के िलए �योग मM लाई गई थी, ��gया के पैरामीटर के 

अिभलेख बनाए रखेगा । िवसंgमण अिभलेख िच�कXसा युि2य3 के �Xयेक उXपादन बैच के िलए खोजा जा सकेगा । 

7.5.2 उ$पादन और सवेा उपबंध के िलए �#4याO का िविधमाCयकरण

7.5.2 उ$पादन और सवेा उपबंध के िलए �#4याO का िविधमाCयकरण7.5.2 उ$पादन और सवेा उपबंध के िलए �#4याO का िविधमाCयकरण

7.5.2 उ$पादन और सवेा उपबंध के िलए �#4याO का िविधमाCयकरण 

  

 

7.5.2.1 साधारण :

7.5.2.1 साधारण :7.5.2.1 साधारण :

7.5.2.1 साधारण : 

  

 

िविनमा�ता उXपादन और सेवा उपबंध क/ �क) हh ��gयाc का िविधमा)यकरण करेगा जहां पQरणामी पQरणाम का सXयापन 

पj चाXवतW मानीट�रग या मापमान 0ारा नहh �कया जा सकता ह ै। इसमM ऐसी कोई ��gयाएं भी हA जहां उXपाद के �योग मM 

आने के पj चात् ही किमयां �कट होती हA । िविधमा)यकरण से योजनाबb पQरणाम3 क/ �ािG के िलए इन ��gयाc का 

सामPय� �दfशत होगा । 

िविनमा�ता इन ��gयाc के िलए @व;थाएं ;थािपत करेगा, िजनमM, जैसा �क लागू हो, िन#िलिखत ह3गे — 

(क) ��gयाc के पुनfवलोकन और अनुमोदन के िलए पQरभािषत मापदंड; 

(ख) उप;कर का अनुमोदन और काfमक3 क/ अह�ता; 

(ग) िविनNदO पbितय3 और ��gयाc का �योग; 

(घ) अिभलेख3 के िलए अपेJाएं; और 

(ङ) पुनfविधमा)यकरण । 

िविनमा�ता ऐसे उXपादन और सवेा उपबंध के िलए कipयूटर सा}टवेयर के उपयोजन (और ऐसे सा}टवेयर या उसके उपयोजन 

मM के उसके पQरवत�न3) के िविधमा)यकरण के िलए द;तावेज़ी ��gयाए ं;थािपत करेगा िजनसे िविनNदO अपेJाc के अनु&प 
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उXपाद के सामPय� पर �ितकूल �भाव पड़ता ह ै। ऐसे सा}टवेयर उपयोजन3 का आरंिभक उपयोग से पूव� िविधमा)यकरण �कया 

जाएगा । 

िविधमा) यकरण के अिभलेख बनाए रखे जाएंगे । 

7.5.2.2 िवसं4िमत िच#क$सा

7.5.2.2 िवसं4िमत िच#क$सा7.5.2.2 िवसं4िमत िच#क$सा

7.5.2.2 िवसं4िमत िच#क$सा युि&य' के िलए िविशS अपे�ाएं

 युि&य' के िलए िविशS अपे�ाएं युि&य' के िलए िविशS अपे�ाएं

 युि&य' के िलए िविशS अपे�ाएं 

  

 

िविनमा�ता िवसंgमण ��gयाc के िविधमा)यकरण के िलए द;तावेज़ी ��gयाएं ;थािपत करेगा । िवसgंमण ��gयाc का 

आरंिभक उपयोग से पूव� िविधमा)यकरण �कया जाएगा । �Xयेक िवसंgमण ��gया के िविधमा)यकरण के अिभलेख बनाए रखे 

जाएंगे ।  

7.5.3 पहचान और पता लगान ेकN �मता :

7.5.3 पहचान और पता लगान ेकN �मता :7.5.3 पहचान और पता लगान ेकN �मता :

7.5.3 पहचान और पता लगान ेकN �मता : 

  

 

7.5.3.1 पहचान :

7.5.3.1 पहचान :7.5.3.1 पहचान :

7.5.3.1 पहचान : 

  

 

िविनमा�ता संपूण� उXपाद आपन मM उपयु2 माqयम3 स ेउXपाद क/ पहचान करेगा और ऐसी उXपाद पहचान के िलए द;तावेज़ी 

��gयाएं ;थािपत करेगा । िविनमा�ता यह सुिनि9त करने के िलए द;तावेज़ी ��gयाए ं ;थािपत करेगा �क िविनमा�ता को 

लौटाई गई िच�कXसा युि2य3 और इन-eवYो नैदािनक युि2य3 क/ पहचान क/ जा सके और अनु&पता वाले उXपाद3 से भदे 

�कया जा सके । 

7.5.3.2 पता लगाने कN �मता :

7.5.3.2 पता लगाने कN �मता :7.5.3.2 पता लगाने कN �मता :

7.5.3.2 पता लगाने कN �मता : 

  

 

7.5.3.2.1 साधारण :

7.5.3.2.1 साधारण :7.5.3.2.1 साधारण :

7.5.3.2.1 साधारण : 

  

 

िविनमा�ता, पता लगाने क/ Jमता के िलए द;तावेजी ��gयाएं ;थािपत करेगा । ऐसी ��gयाएं उXपाद का पता लगाने क/ 

Jमता के िव;तार और अपेिJत अिभलेख को पQरभािषत करMगी । 

जहां पता लगाने क/ Jमता एक अपेJा ह ैवहां िविनमा�ता उXपाद क/ िवलJण पहचान को िनयंिDत और अिभिलिखत करेगा । 


ट6पण


ट6पण
ट6पण


ट6पण — समाकृित �बंधन वह माqयम ह ैिजसके 0ारा पहचान और पता लगाने क/ Jमता बनाए रखी जा सकती ह ै। 

7.5.3.2.2 स#4य आरो6य िच#क$सा युि&य' और आरो6य िच#क$सा युि&य' के िलए िविशS अपे�ाएं :

7.5.3.2.2 स#4य आरो6य िच#क$सा युि&य' और आरो6य िच#क$सा युि&य' के िलए िविशS अपे�ाएं :7.5.3.2.2 स#4य आरो6य िच#क$सा युि&य' और आरो6य िच#क$सा युि&य' के िलए िविशS अपे�ाएं :

7.5.3.2.2 स#4य आरो6य िच#क$सा युि&य' और आरो6य िच#क$सा युि&य' के िलए िविशS अपे�ाएं : 

  

 

िविनमा�ता, पता लगाने क/ Jमता के िलए अपेिJत अिभलेख को पQरभािषत करने मM सभी सघंटक3, साम�ी और काय� संबंधी 

वातावरण क/ दशाc के अिभलेख शािमल करेगा, य�द ये िच�कXसा युि2 को उसक/ िविनNदO अपेJाc को पूरा करने नहh द े

सकती हA । 

िविनमा�ता यह अपेJा करेगा �क उसके अिभकता� या िवतरक पता लगाने क/ Jमता को अनु_ात करने के िलए िच�कXसा 

युि2य3/इन-eवYो नैदािनक युि2य3 के िवतरण के अिभलेख बनाए रखM और यह �क ऐसे अिभलेख िनरीJण के िलए उपलEध  

ह3 । पोत पQरवहन पैकेज परेिषती के नाम और पते के अिभलेख बनाए रखे जाएंगे ।  

7.5.3.3 �ाि�थित पहचान :

7.5.3.3 �ाि�थित पहचान :7.5.3.3 �ाि�थित पहचान :

7.5.3.3 �ाि�थित पहचान : 

  

 

िविनमा�ता मानीट�रग और मापमान अपेJाc क/ बाबत उXपाद �ाि;थित क/ पहचान करेगा । उXपाद �ाि;थित क/ पहचान 

उXपाद के सम� उXपादन, भंडारण, आरोपण, उपयोग और �ित�ापन के दौरान यह सुिनि9त करने के िलए रखी जाएगी �क 

केवल उसी उXपाद का, जो अपेिJत िनरीJण3 और परीJण3 मM खरा उतरा ह ै (या �कसी �ािधकृत Qरयायत के अधीन 

िनम�िचत �कया गया ह)ै �ेषण, उपयोग या �ित�ापन �कया जाए । 

7.5.4 ;ाहक कN संपिA :

7.5.4 ;ाहक कN संपिA :7.5.4 ;ाहक कN संपिA :

7.5.4 ;ाहक कN संपिA : 

  

 

िविनमा�ता �ाहक क/ संपि1 क/, जब वह िविनमा�ता के िनयंDणाधीन हो या िविनमा�ता 0ारा उपयोग क/ जा रही हो, देखभाल 

करेगा । िविनमा�ता �ाहक क/ उस संपि1 क/ पहचान, सXयापन, संरJण और सुरJा करेगा जो उपयोग या उXपाद मM 

सिiमिलत करने के िलए �दान क/ गई ह ै। य�द �ाहक क/ कोई संपि1 खो जाती ह,ै उसे नुकसान प5चंता ह ैया अ)यथा वह 

उपयोग के िलए अनुपयु2 पाई जाती ह ैतो इसक/ Qरपोट� �ाहक को दी जाएगी और इसके अिभलेख रखे जाएंगे । 


ट6पण


ट6पण
ट6पण


ट6पण — �ाहक क/ संपि1 मM बौिbक सपंदा या ;वा;Pय संबंधी गोपनीय जानकारी हो सकती ह ै। 
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7.5.5 उ$पाद का प
रर�ण :

7.5.5 उ$पाद का प
रर�ण :7.5.5 उ$पाद का प
रर�ण :

7.5.5 उ$पाद का प
रर�ण : 

  

 

िविनमा�ता उXपाद क/ आंतQरक �gमण और आशियत गंत@ ;थान तक पQरदान के दौरान उXपाद क/ अनु&पता पQररिJत 

करने के िलए द;तावेज़ी ��gयाए ंया द;तावेज़ी काय� संबंधी अनुदशे ;थािपत करेगा । इस पQररJण मM पहचान, हAडeलग, 

पैकेeजग, भंडारण और सरंJण शािमल होगा । पQररJण �कसी उXपाद के संघटक भाग3 को भी लागू होगा । 

िविनमा�ता सीिमत शै�फ जीवन वाले या िवशेष भंडारण दशाc क/ अपेJा करने वाले उXपाद के िनयंDण के िलए द;तावेजी 

��gयाएं या द;तावेजी काय� संबंधी अनुदशे ;थािपत करेगा । ऐसी िवशेष भंडारण दशाc को िनयंिDत और अिभिलिखत 

�कया जाएगा । 

7.6 मानीटXरग और मा

7.6 मानीटXरग और मा7.6 मानीटXरग और मा

7.6 मानीटXरग और मापमान युि&य' का िनयं�ण :

पमान युि&य' का िनयं�ण :पमान युि&य' का िनयं�ण :

पमान युि&य' का िनयं�ण : 

  

 

िविनमा�ता क/ जाने वाली मानीट�रग और मापमान का और उXपाद के अवधाQरत अपेJाc के अनु&प होने का सा�य �दान 

करने के िलए आवjयक मानीट�रग और मापमान युि2यां का अवधारण  करेगा । 

िविनमा�ता यह सुिनि9त करने के िलए �क मानीट�रग और मापमान �कया जा सकता ह ैऔर ऐसी रीित मM �कया जाए जो �क 

मानीट�रग और मापमान अपेJाc से संगत ह,ै द;तावेज़ी ��gयाएं ;थािपत करेगा । 

जहां िविधमा)य पQरणाम सुिनि9त करने के िलए आवjयक हो, वहां — 

(क) मापमान उप;कर िविनNदO अंतराल3 पर या �योग से पूव� भारतीय मानक Eयूरो मM िवsमान मापमान मानक3 क/ तरह 

अंशशोिधत या सXयािपत �कया जाएगा; जहां ऐसे कोई मानक िवsमान नहh हA वहां अंशशोधन या सXयापन के िलए �यु2 

आधार को अिभिलिखत �कया जाएगा; 

(ख) मापमान उप;कर आवjयकतानुसार समायोिजत या पुनः समायोिजत �कया जाएगा; 

(ग) मापमान उप;कर क/ पहचान क/ जाएगी िजससे �क अंशशोधन �ाि;थित का अवधारण �कया जा सके; 

(घ) मापमान उप;कर को ऐसे समायोजन3 से बचाया जाएगा िजससे मापमान पQरणाम अिविधमा)य होता हो; 

(ङ) मापमान उप;कर को हAडeलग, रखरखाव और भंडारण के दौरान नुकसान और Jय से संरिJत �कया जाएगा । 

इसके अितQर2, िविनमा�ता पूव� मापमान पQरणाम3 को तब िनधा�Qरत और अिभिलिखत करेगा जब उप;कर को अपेJाc के 

अनु&प नहh पाया जाता ह ै। िविनमा�ता उप;कर और �भािवत �कसी उXपाद के संबंध मM समिुचत कार�वाई करेगा । अंशशोधन 

और सXयापन के अिभलेख बनाए रखे जाएंगे ।  

जब िविनNदO अपेJाc क/ मानीट�रग और मापमान मM �योग �कया जाता है तब आशिय़त अऩु�योग को पूरा करने संबंधी 

कipयूटर सा}टवेयर क/ Jमता क/ पुिO क/ जाएगी । यह काय�वाही आरंिभक �योग से पूव� क/ जाएगी और उसक/ 

आवjयकतानुसार पुनः पुिO क/ जाएगी । 

8. मापमान, िवZेषण और सधुार :

8. मापमान, िवZेषण और सधुार :8. मापमान, िवZेषण और सधुार :

8. मापमान, िवZेषण और सधुार : 

  

 

8.1 साधारण :

8.1 साधारण :8.1 साधारण :

8.1 साधारण : 

  

 

िविनमा�ता ऐसी मानीट�रग, मापमान, िव�ेषण और सुधार ��gयाc क/ योजना तैयार करेगा और उ)हM काया�ि)वत करेगा, 

जो– 

 (क) उXपाद क/ अनु&पता �दfशत करने के िलए; 

 (ख) \ािलटी �बंधन �णाली क/ अनु&पता सुिनि9त करने के िलए; और 

 (ग) \ािलटी �बंधन �णाली क/ �भावशीलता बनाए रखने के िलए; 

आवjयक हो । 

इसके अंतग�त लागू पbितय3 का, िजसमM सािं�यक/य तकनीक भी ह,ै अवधारण और उनके उपयोग क/ सीमा भी ह ै। 


ट6पण


ट6पण
ट6पण


ट6पण — य�द ससंुगत भारतीय मानक उपलEध नहh हA तो अंतररा�ीय मानक लागू होते हA । य�द कोई भारतीय या 

अंतररा�ीय मानक उपलEध नहh हA, तो िविनमा�ता क/ िविधमा)य परीJण ��gया लागू होती ह ै। 
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8.2 मानीटXरग और मापमान :

8.2 मानीटXरग और मापमान :8.2 मानीटXरग और मापमान :

8.2 मानीटXरग और मापमान : 

  

 

8.2.1 फNडबैक :

8.2.1 फNडबैक :8.2.1 फNडबैक :

8.2.1 फNडबैक : 

  

 

िविनमा�ता, \ािलटी �बंधन �णाली के िनzपादन के मापमान3 मM स े एक मापमान के &प मM इस संबंध मM जानकारी को 

मानीटर करेगा �क kया िविनमा�ता ने �ाहक अथवा िविनयामक अपेJाc को पूरा �कया  ह ै । इस जानकारी को अिभ�ाG 

करने और उसका �योग करने क/ पbितय3 का अवधारण �कया जाएगा । 

िविनमा�ता, \ािलटी संबंधी सम;याc क/ पहले स ेचेतावनी दनेे और सुधाराXमक और िनवारक कार�वाई संबंधी ��gयाc मM 

जानकारी दनेे के िलए फ/डबैक पbित के िलए एक द;तावेज़ी ��gया ;थािपत करेगा । 

8.2.2 आंत
रक सपंरी�ा :

8.2.2 आंत
रक सपंरी�ा :8.2.2 आंत
रक सपंरी�ा :

8.2.2 आंत
रक सपंरी�ा : 

  

 

िविनमा�ता इस बात का अवधारण करने के िलए योजनाबb अंतराल3 पर आंतQरक संपरीJाए ंकराएगा �क kया \ािलटी 

�बंधन �णाली — 

(क) योजनाबb @व;थाc, इस अनुसूची क/ अपेJाc और िविनमा�ता 0ारा ;थािपत \ािलटी �बंधन �णाली के अनु&प ह;ै 

और 

(ख) �भावशाली &प से �gयाि)वत और बनाए रखी गई ह ै। 

संपरीिJत क/ जाने वाली ��gयाc और JेD3 क/ ि;थित और महXव तथा पूव� संपरीJाc के पQरणाम3 को qयान मM रखते 5ए 

एक संपरीJा काय�gम क/ योजना बनाई जाएगी । संपरीJा का मापदडं, उसक/ पQरिध, आवतW और पbितयां पQरभािषत क/ 

जाएंगी । संपरीJक3 के चयन और सपंरीJाc के संचालन से संपरीJा ��gया क/ व;तुपरकता और िनzपJता सिुनि9त  

होगी । संपरीJक अपने ; वयं के काय� क/ सपंरीJा नहh करMगे । 

संपरीJाc क/ योजना तैयार करने और उनका संचालन करने और पQरणाम3 का िववरण दनेे और अिभलेख रखने संबंधी 

उ1रदाियXव3 और अपेJाc को �कसी द;तावेज़ी ��gया मM पQरभािषत �कया जाएगा । 

संपरीJा �कए जाने वाले JेD के िलए उ1रदायी �बंधतंD यह सुिनि9त करेगा �क पाई गई अननु&पताc और उनके कारण3 

को समाG करने के िलए अिवलंब कार�वाइयां क/ जाएं । अनुवतW �gयाकलाप3 के अंतग�त क/ गई कार�वाइय3 का सXयापन 

करना और सXयापन पQरणाम3 का िववरण दनेा आता ह ै। 

8.2.3 �#4याO कN मानीटXरग और उनका मापमान :

8.2.3 �#4याO कN मानीटXरग और उनका मापमान :8.2.3 �#4याO कN मानीटXरग और उनका मापमान :

8.2.3 �#4याO कN मानीटXरग और उनका मापमान : 

  

 

िविनमा�ता, \ािलटी �बंधन �णाली संबंधी ��gयाc क/ मानीट�रग के िलए और जहां लागू हो, k यािलटी �बंधन �णाली क/ 

��gयाc का मापमान करने के िलए उपयु2 पbितयां लागू करेगा । इन पbितय3 स े��gयाc क/ योजनाबb पQरणाम �ाG 

करने क/ Jमता �दfशत होगी । जब योजनाबb पQरणाम �ाG नहh होते हA, तब उXपाद क/ अनु&पता सुिनि9त करने के िलए, 

सुधार और सुधाराXमक कार�वाई, जो भी समुिचत हो, क/ जाएगी। 

8.2.4 उ$पाद कN मानीटXरग और उसका मापमान :

8.2.4 उ$पाद कN मानीटXरग और उसका मापमान :8.2.4 उ$पाद कN मानीटXरग और उसका मापमान :

8.2.4 उ$पाद कN मानीटXरग और उसका मापमान : 

  

 

8.2.4.1 साधारण अपे�ाएं :

8.2.4.1 साधारण अपे�ाएं :8.2.4.1 साधारण अपे�ाएं :

8.2.4.1 साधारण अपे�ाएं : 

  

 

िविनमा�ता यह सXयािपत करने के िलए �क उXपाद क/ अपेJाc को पूरा �कया गया ह,ै उXपाद क/ िवशेषताc को मानीटर 

करेगा और उनका मापमान करेगा । ऐसा योजनाबb @व;थाc और द;तावेजी ��gयाc के अनुसार उXपाद आपन ��gया के 

समुिचत �gम3 पर �कया जाएगा । 

;वीकाय�ता मापदडं क/ अनु&पता का सा�य बनाए रखा जाएगा । अिभलेख3 से उXपाद का िनम�चन को �ािधकृत करने वाला 

(वाले) @ि2 उपदfशत होगा (ह3गे) । उXपाद के िनम�चन के संबंध मM तब तक काय�वाही नहh क/ जाएगी जब तक योजनाबb 

@व;थाc को समाधान�द &प से पूरा न कर �दया गया हो । 

8.2.4.2 स#4य आरो6य िच#क$सा युि&य' और आरो6य िच#क$सा युि&य' के िलए

8.2.4.2 स#4य आरो6य िच#क$सा युि&य' और आरो6य िच#क$सा युि&य' के िलए8.2.4.2 स#4य आरो6य िच#क$सा युि&य' और आरो6य िच#क$सा युि&य' के िलए

8.2.4.2 स#4य आरो6य िच#क$सा युि&य' और आरो6य िच#क$सा युि&य' के िलए,

,,

, 

  

 जहा ंकह[ भी लागू हो

जहा ंकह[ भी लागू होजहा ंकह[ भी लागू हो

जहा ंकह[ भी लागू हो,

,,

, 

  

 िविशS अपे�ा :

िविशS अपे�ा :िविशS अपे�ा :

िविशS अपे�ा : 

  

 

िविनमा�ता कोई िनरीJण या परीJण करने वाले काfमक3 क/ पहचान को लेखबb करेगा । 

8.3 अननु�प उ$पाद का िनयं�ण :

8.3 अननु�प उ$पाद का िनयं�ण :8.3 अननु�प उ$पाद का िनयं�ण :

8.3 अननु�प उ$पाद का िनयं�ण : 

  

 

िविनमा�ता यह सुिनि9त करेगा �क ऐसे उXपाद क/, जो उXपाद क/ अपेJाc के अनु&प नहh ह,ै पहचान क/ जाए और उसे 

िनयंिDत �कया जाए िजससे �क उसके अनाशियत उपयोग या पQरदान को रोका जा सके । अननु&प उXपाद के संबंध मM 
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काय�वाही करने के िलए िनयंDण3 और संबb उ1रदाियXव3 तथा �ािधकार3 को एक द;तावेजी ��gया मM पQरभािषत �कया 

जाएगा । 

िविनमा�ता, अननु&प उXपाद के संबंध मM िन#िलिखत एक या अिधक तरीक3 स ेकाय�वाही करेगा — 

(क) उस अननु&पता को, िजसका पता चला ह,ै समाG करने के िलए कार�वाई करके; 

(ख) Qरयायत के अधीन उसका उपयोग, िनम�चन या उसक/ ;वीकाय�ता �ािधकृत करके; 

(ग) उसके मूल आशियत उपयोग या अनु�योग को �वाQरत करने क/ कार�वाई करके । 

िविनमा�ता यह सुिनि9त करेगा �क अननु&प उXपाद को Qरयायत दकेर केवल तभी ;वीकार �कया जाए य�द िविनयामक 

अपेJाएं पूरी क/ जाती हA । Qरयायत को �ािधकृत करने वाले @ि2 क/ पहचान के अिभलेख बनाए रखे जाएंगे । अननु&पता 

क/ �कृित और क/ गई �क)हh प9ाXवतW कार�वाइय3 के, िजसमM अिभ�ाG QरयायतM भी हA, अिभलेख बनाए रखे जाएंगे । 

जब अननु&प उXपाद मM सुधार �कया जाता ह ैतो वह अपेJाc क/ अनु&पता �दfशत करने के िलए पुनःसXयापन के अqयधीन 

होगा । जब पQरदान या उपयोग आरंभ होने के प9ात् उXपाद के अननु&प होने का पता चलता ह,ै तब िविनमा�ता ऐसी 

कार�वाई करेगा जो अननु&पता के �भाव3 या संभािवत �भाव3 के उपयु2 हो । 

य�द उXपाद पर (एक या अिधक बार) पुनः काय� करने क/ आवjयकता पड़ती ह ैतो िविनमा�ता ऐस े �कसी काय� अनुदशे मM, 

िजसने वही �ािधकार और अनुमोदन क/ ��gया पूरी क/ ह ैजो �क मूल काय� अनुदशे मM हो, पुनः काय� करने क/ ��gया का 

द;तावेजीकरण करेगा । काय� अनुदशे के �ािधकार और अनुमोदन से पूव� उXपाद पर पुनः काय� करने के �कसी �ितकूल �भाव 

का अवधारण �कया जाएगा और उसका द;तावेजीकरण �कया जाएगा । 

8.4 डाटा का िवZेषण :

8.4 डाटा का िवZेषण :8.4 डाटा का िवZेषण :

8.4 डाटा का िवZेषण : 

  

 

िविनमा�ता, \ािलटी �बंधन �णाली क/ उपयु2ता और �भावशीलता �दfशत करने और इस बात का मू�यांकन करने के िलए 

�क \ािलटी �बंधन �णाली क/ �भावशीलता मM सुधार �कया जा सकता ह ैअथवा नहh, समुिचत डाटा का अवधारण, सं�हण 

और िव�ेषण करने के िलए द;तावेजी ��gयाएं ;थािपत करेगा । 

इसके अंतग�त मानीट�रग और मापमान के पQरणाम;व&प और अ)य सुसंगत uोत3 से तैयार �कया गया डाटा भी आएगा । 

डाटा का िव�ेषण िन#िलिखत से संबंिधत जानकारी �दान करेगा — 

(क) फ/डबैक; 

(ख) उXपाद क/ अपेJाc क/ अनु&पता; 

(ग) ��gयाc और उXपाद3 क/ िवशेषताएं और �वृि1यां, िजनमM िनवारक कार�वाई के िलए अवसर भी हA; और 

(घ) �दायकता� । 

डाटा के िव�ेषण के पQरणाम3 के अिभलेख बनाए रखे जाएंगे ।  

8.5 सुधार :

8.5 सुधार :8.5 सुधार :

8.5 सुधार : 

  

 

8.5.1 साधारण :

8.5.1 साधारण :8.5.1 साधारण :

8.5.1 साधारण : 

  

 

िविनमा�ता ऐसे �क)हh पQरवत�न3 क/ पहचान करेगा और उ)हM काया�ि)वत करेगा जो \ािलटी नीित, \ािलटी उ�ेjय3, संपरीJा 

पQरणाम3, डाटा के िव�ेषण, सधुाराXमक और िनवारक कार�वाइय3 और �बंध पुनfवलोकन के उपयोग के माqयम से \ािलटी 

�बंधन �णाली क/ िनर)तर उपयु2ता और �भावशीलता सुिनि9त करने और बनाए रखने के िलए आवjयक हA । 

िविनमा�ता परामशW सूचनाc को जारी करने और उनके काया�)वयन के िलए द;तावेज़ी ��gयाएं ;थािपत करेगा । ये ��gयाएं 

�कसी भी समय काया�ि)वत �कए जाने यो�य ह3गी । �ाहक क/ िशकायत के सभी अ)वेषण3 का अिभलेख रखा जाएगा । य�द 

अ)वेषण स ेयह अवधाQरत होता ह ै�क �ाहक क/ िशकायत िविनमा�ता के संगठन से बाहर वाले काय�कलाप3 के कारण 5ई ह ैतो 

अंतव�िलत संगठन3 के बीच सुसगंत जानकारी का आदान-�दान �कया जाएगा । 

य�द �ाहक क/ �कसी िशकायत के बाद सुधाराXमक या िनवारक कार�वाई नहh क/ गई ह ै तो उसका कारण लेखबb और 

अनुमो�दत �कया जाएगा । िविनमा�ता �ितकूल घटनाc को िविनयामक �ािधकारी को अिधसूिचत करेगा और उसके िलए 

द;तावेजी ��gया ;थािपत करेगा । 
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8.5.2 सधुारा$मक कारLवाई :

8.5.2 सधुारा$मक कारLवाई :8.5.2 सधुारा$मक कारLवाई :

8.5.2 सधुारा$मक कारLवाई : 

  

 

िविनमा�ता अननु&पताc के कारण को समाG करने के िलए कार�वाई करेगा िजससे �क उसक/ पुनरावृि1 को रोका जा सके । 

सुधाराXमक कार�वाइयां, घQटत अननु&पताc के �भाव3 के िलए समुिचत ह3गी । एक द; तावेजी ��gया — 

(क) अननु&पताc (िजसमM �ाहक क/ िशकायतM भी हA) का पुनfवलोकन करने; 

(ख) अननु&पताc के कारण3 का अवधारण करने; 

(ग) यह सुिनि9त करने के िलए �क अननु&पताएं पुनः घQटत न ह3, कार�वाई करने क/ आवjयकता का मू�यांकन करने; 

(घ) आवjयक कार�वाई का अवधारण और काया�)वयन करने, िजसमM, य�द समुिचत हो, द;तावेजीकरण का अsतन करना भी 

ह;ै 

(ङ) �कसी अ)वेषण और क/ गई कार�वाई के पQरणाम3 को लेखबb करने; और 

(च) क/ गई सुधाराXमक कार�वाई और उसक/ �भावशीलता का पुनfवलोकन करने, 

के िलए अपेJाc को पQरभािषत करने हतुे ;थािपत क/ जाएगी । 

  

 

8.5.3 िनवारक कारLवाई :

8.5.3 िनवारक कारLवाई :8.5.3 िनवारक कारLवाई :

8.5.3 िनवारक कारLवाई : 

  

 

िविनमा�ता संभािवत अननु&पताc  क/ घटना को रोकने क/ दिृO स े उनके कारण3 को समाG करने के िलए कार�वाई का 

अवधारण करेगा । िनवारक काय�वाइयां ऐसी ह3गी जो संभािवत सम;याc के �भाव3 के िलए समुिचत ह3 । एक द; तावेजी 

��gया —  

(क) सभंािवत अननु&पताc और उनके कारण3 का अवधारण करने; 

(ख) अननु&पताc क/ घटना रोकने के िलए कार�वाई करने क/ आवjयकता का मू�यांकन करने; 

(ग) आवjयक कार�वाई का अवधारण करने और उसे काया�ि)वत करने; 

(घ) �कसी अ)वेषण और क/ गई कार�वाई के पQरणाम3 को लेखबb करने; और 

(ङ) िनवारक कार�वाई का, जो क/ गई हA, और उसक/ �भावशीलता का पुनfवलोकन करने, 

के िलए अपेJाc को पQरभािषत करने हतुे ;थािपत क/ जाएगी ।  

उपाबंध 

उपाबंध उपाबंध 

उपाबंध ‘

‘‘

‘क

कक

क’

’’

’ 

  

 

[

[[

[पैरा 4.2.1 देिखए

पैरा 4.2.1 देिखएपैरा 4.2.1 देिखए

पैरा 4.2.1 देिखए]

]]

] 

  

 

िविनमा�ता युि2 मा;टर फाइल के &प मM एक सिंJG द;तावेज़ तैयार करेगा, िजसमM पQरसर मM युि2 के िविनमा�ण के बारे मM 

िविनNदO जानकारी अतंfवO हो । 

1.0 कायLकारी साराशं :

1.0 कायLकारी साराशं :1.0 कायLकारी साराशं :

1.0 कायLकारी साराशं : 

  

 

िविनमा�ता 0ारा एक काय�कारी सारांश �दया जाएगा और उसमM िन#िलिखत अंतfवO होगाः 

िच�कXसा युि2 या इन-eवYो नैदािनक युि2य3 के संबंध मM आरंिभक वण�नाXमक जानकारी, आशियत �योग और �योग के िलए 

िनद�श, युि2 का वग�, युि2 क/ नई िवशेषताएं (य�द कोई ह3), युि2 का श�ैफ जीवन और यिु2 के िवसंgमण के संबंध मM (k या 

वह िवसंgिमत ह ै या अिवसंgिमत; य�द िवसंgिमत ह ै तो िवसंgमण क/ पbित) डोिज़यर जानकारी क/ अंतव�;तु क/   

&परेखा ।  

2.0 युि&

2.0 युि&2.0 युि&

2.0 युि& 

  

 का वणLन और उ$पाद के िविनद]श, िजसम ̂उसके �कार और उपसाधन भी ह_ :

का वणLन और उ$पाद के िविनद]श, िजसम ̂उसके �कार और उपसाधन भी ह_ :का वणLन और उ$पाद के िविनद]श, िजसम ̂उसके �कार और उपसाधन भी ह_ :

का वणLन और उ$पाद के िविनद]श, िजसम ̂उसके �कार और उपसाधन भी ह_ : 

  

 

2.1 युि2 का वण�न 

2.2 उXपाद के िविनद�श 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 21 

2.3 युि2 के िवधेय और/या पूव�वतW उX पादन3 के �ित िनद�श 

3.0 लेब`लग

3.0 लेब`लग3.0 लेब`लग

3.0 लेब`लग 

  

 

4.0 िडजाइन और िविनमाLण संबंधी जानकारी

4.0 िडजाइन और िविनमाLण संबंधी जानकारी4.0 िडजाइन और िविनमाLण संबंधी जानकारी

4.0 िडजाइन और िविनमाLण संबंधी जानकारी 

  

 

4.1 युि2 िडजाइन 

4.2 िविनमा�ण संबंधी ��gयाएं 

5.0 आवFयक िसBांत जांच

5.0 आवFयक िसBांत जांच5.0 आवFयक िसBांत जांच

5.0 आवFयक िसBांत जांच-

--

-सूची

सूचीसूची

सूची 

  

 

6.0 जोिखम िवZेषण और िनयं�ण सार

6.0 जोिखम िवZेषण और िनयं�ण सार6.0 जोिखम िवZेषण और िनयं�ण सार

6.0 जोिखम िवZेषण और िनयं�ण सार 

  

 

7.0 उ$पाद स$यापन और िविधमाCयकरण

7.0 उ$पाद स$यापन और िविधमाCयकरण7.0 उ$पाद स$यापन और िविधमाCयकरण

7.0 उ$पाद स$यापन और िविधमाCयकरण 

  

 

7.1 जैवसंगित 

7.2 औषधीय पदाथ� 

7.3 जैिवक सुरJा 

7.4 िवसंgमण 

7.5 सा}टवेयर सXयापन और िविधमा)यकरण 

7.6 पशु अqययन 

7.7 शै�फ जीवन/;थाियXव डाटा 

7.8 नैदािनक सा�य 

7.9 िवपणन प9ात् िनगरानी डाटा (सतक� ता Qरपो�टग) 

8. नैदािनक #कट' कN 

8. नैदािनक #कट' कN 8. नैदािनक #कट' कN 

8. नैदािनक #कट' कN दशा म ̂अित
र& जान

दशा म ̂अित
र& जानदशा म ̂अित
र& जान

दशा म ̂अित
र& जानकारी :

कारी :कारी :

कारी : 

  

 

   

      

   िन#िलिखत दfशत करने वाला उXपाद डोिज़यर: 

 1. यथाि;थित, uोत एंQटजन या एंQटबाडी के Eयौरे और उनका लJण-वण�न । आधार साम�ी जैसे नाइYोसेलुलोस 

कागज, ि;Yप या काड� या ए) जाइम सहबb इi यूनोसोब[ट आमापन (इिलसा) वैल आ�द पर एQंटजन या एंQटबाडी के िवलपेन 

का ��gया िनयंDण । 

 �कट क/ िव;तृत संरचना और �कट क/ िविनमा�ण �वाह चाट� ��gया, िजसस े@िOक संघटक3 के िविनNदO �वाह 

आरेख या @िOक संघटक3 का uोत दfशत होता ह ै। 

 2. �कट का परीJण �ोटोकाल िजससे परीJण के िविनद�श और उसक/ पbित दfशत होती ह।ै संवेदनशीलता, 

िविनNदOता और ;थाियXव अqययन क/ आंतQरक मू�यांकन Qरपोट� । 

 3. �यु2/तैयार �कट मM पैक सभी संघटक3क/ िव;तृत परीJण Qरपोट� । 

 4. पैक आकार और लेबeलग । 

 5. उXपाद अंत:;थापन । 

 िविनNदO मू�यांकन Qरपोट�, य�द भारत मM �कसी �योगशाला 0ारा क/ गई हो, िजसस े�कट का संवेदनशीलता और 

िविनNदOता दfशत होती ह ै। 

 िविनNदO �gमण जैसे सरुिJत हAडeलग, साम�ी िनयंDण, JेD िनयंDण, ��gया िनयंDण और ;थाियXव अqययन, 

करंतीन �gम और तैयार �gम पर भंडारण, पैकेeजग को उXपाद डोिज़यर मM िवशेष उ� लेख �कया जाना चािहए ।  

उपाबंध 

उपाबंध उपाबंध 

उपाबंध ‘

‘‘

‘ख

खख

ख’

’’

’ 

  

 

[

[[

[पैरा 4.2.2 देिखए

पैरा 4.2.2 देिखएपैरा 4.2.2 देिखए

पैरा 4.2.2 देिखए]

]]

] 

  

 

िविनमा�ता ;थल मा;टर फाइल के &प मM एक सिंJG द;तावेज़ तैयार करेगा, िजसमM पQरसर मM �कए गए युि2 के उXपादन 

और/या िविनमा�ण िनयंDण के बारे मM िविनNदO जानकारी अतंfवO हो । उसमM िन#िलिखत जानकारी होगी: 
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क. साधारण जानकारी :

क. साधारण जानकारी :क. साधारण जानकारी :

क. साधारण जानकारी : 

  

 

 (I) ;थल के बारे मM संिJG जानकारी (िजसमM नाम और पता भी ह)ै, अ)य ;थल3 से संबंध; 

 (II) िविनमा�ण-�gयाकलाप; 

 (III) ;थल पर �कए गए कोई अ)य �चालन; 

 (IV) ;थल का नाम और सही पता, िजसमM टेलीफोन, फैkस नiबर, वैबसाइट यू.आर.एल. और ई-मेल पता भी ह;ै 

 (V) उन िच�कXसा युि2य3 का �कार, िजनका ;थल पर �योग �कया गया ह ैऔर ऐसे िविनNदOतः िवषा2 या 

पQरसकंटमय पदाथm के बारे मM, िजनका �योग �कया गया ह,ै जानकारी, िजसमM उस रीित का, िजसके 0ारा उनका �योग �कया 

गया ह ैऔर बरती गई सावधािनय3 का उ� लेख हो;  

 (VI) ;थल का संिJG वण�न (;थल का आकार, अव;थान और ताXकािलक पया�वरण और अ)य �gयाकलाप); 

 (VII) उXपादन, \ािलटी िनयंDण, भांडागारण और िवतरण मM लगे कम�चाQरय3 क/ सं�या; 

 (VIII) िडजाइन, िविनमा�ण और परीJण के संबंध मM बाहरी वै_ािनक, िव�ेषणाXमक या अ)य तकनीक/ सहायता का 

उपयोग; 

 (IX) कंपनी क/ \ािलटी �बंधन �णाली का संिJG वण�न; 

 (X) िवदशे3 के साथ रिज;Yीकृत युि2य3 के Eयौरे । 

ख. काJमक

ख. काJमकख. काJमक

ख. काJमक 

  

 :

::

: 

  

 

 (I) �मुख काfमक3 क/ @व;था दशा�ने वाला संगठनाXमक चाट�; 

 (II) �मुख काfमक3 क/ अह�ताएं, अनुभव और उ1रदाियXव; 

 (III) मलूभूत और सेवारत �िशJण के िलए @व;थाc क/ और अिभलेख �कस �कार रखे जाते हA, उनक/ &परेखा; 

 (IV) उXपादन मM लगे काfमक3 के िलए ;वा;Pय अपेJाएं; 

 (V) काfमक3 क/ ;व`छता संबंधी अपेJाएं, िजसमM पहनावा भी ह ै। 

ग. प
रसर और

ग. प
रसर औरग. प
रसर और

ग. प
रसर और 

  

 सुिवधाएं

सुिवधाएंसुिवधाएं

सुिवधाएं 

  

 :

::

: 

  

 

 

  

 (I) मापgम िनद�श सिहत पQरसर का अिभ)यास; 

 (II) सिwमा�ण, स� जा/�फkसचर3 और �फ�टग3 क/ �कृित; 

 (III) संवातन �णाली का सिंJG वण�न । वायु-वािहत संदषूण के संभािवत जोिखम वाले नाजुक JेD3 के अिधक Eयौरे 

�दए जाने चािहए ं(िजसके अंतग�त �णािलय3 का आरेखीय िचDांकन भी ह)ै । िवसंgिमत उXपाद3 के िविनमा�ण के िलए �यु2 

कJ3 के वगWकरण का उ�लेख �कया जाना चािहए । 

 (IV) उ{ िवषा2ता, पQरसंकटमय और सु�ाही सामि�य3 के �योग के िलए िवशेष JेD; 

 (V) जल �णािलय3 का िजसके अंतग�त ; व`छता भी ह,ै सिंJG वण�न (�णािलय3 का आरेखीय िचDांकन वांछनीय ह)ै । 

 (VI) रखरखाव (पQरसर के िलए योजनाबb िनवारक रखरखाव काय�gम3 और अिभलेखन �णाली का वण�न) । 

घ. उप�कर :

घ. उप�कर :घ. उप�कर :

घ. उप�कर : 

  

 

 (I) मु�य उXपादन और \ािलटी िनयंDण �योगशाला उप;कर का वण�न (उप;कर3 क/ सूची आवjयक ह)ै; 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 23 

 (II) रखरखाव (योजनाबb िनवारक रखरखाव काय�gम3 और अिभलखेन �णाली का वण�न); 

 (III) अह�ता और अंशशोधन, िजसके अंतग�त अिभलेखन �णाली भी है । कipयूटरीकृत �णािलय3 के िविधमा)यकरण 

के िलए @व;थाए ं। 

ङ

ङङ

ङ.

..

. 

  

 �वbछता :

�वbछता :�वbछता :

�वbछता : 

  

 

 िविनमा�ण JेD3 और उप;कर3 क/ सफाई के िलए िलिखत िविनद�श3 और ��gयाc क/ उपलEधता । 

च. उ$पादन :

च. उ$पादन :च. उ$पादन :

च. उ$पादन : 

  

 

 

  

 (I) उX पादन �चालन3 के, जहां-कहh भी सभंव हो, महXवपूण� पैरामीटर िविनNदO करने वाले �वाह पD3 और चाटm 

का �योग करते 5ए संिJG वण�न; 

 (II) आरंिभक सामि�य3, पैकeजग सामि�य3, �पंुज और तैयार उXपाद3 क/ उठाई-धराई क/ � यव; था, िजसमM नमूना 

लेना, करंतीन, िनम�चन और भडंारण भी ह;ै  

 (III) पुनः �gमण या पुनः काय�  के िलए @व;था; 

 (IV) अ;वीकार क/ गई सामि�य3 और उXपाद3 क/ उठाई-धराई के िलए @व;था; 

 (V) ��gया के िविधमा)यकरण के िलए सामा)य नीित का सिंJG वण�न; 

छ. �ािलटी आdासन

छ. �ािलटी आdासनछ. �ािलटी आdासन

छ. �ािलटी आdासन 

  

 :

::

: 

  

 

 \ािलटी आyासन पbित और \ािलटी आyासन िवभाग के �gयाकलाप3 का वण�न । तैयार उXपाद3 के िनम�चन के 

िलए ��gयाए ं।   

ज

जज

ज.

..

. 

  

 भंडारण

भंडारणभंडारण

भंडारण 

  

 :

::

: 

  

 

 

  

 िच�कXसा युि2 के भंडारण क/ नीित । 

झ. द�तावेजीकरण :

झ. द�तावेजीकरण :झ. द�तावेजीकरण :

झ. द�तावेजीकरण : 

  

 

 आवjयक द;तावेजीकरण क/ तैयारी, उसका पुनरीJण और िवतरण करने क/ � यव; थाएं, िजनके अंतग�त मा;टर 

द;तावेज़3 का भंडारण भी ह ै। 

ञ.  िच#क$सा युि& 

ञ.  िच#क$सा युि& ञ.  िच#क$सा युि& 

ञ.  िच#क$सा युि& कN िशकायत̂ और �े�ी

कN िशकायत̂ और �े�ीकN िशकायत̂ और �े�ी

कN िशकायत̂ और �े�ीय सुर�ा सधुारा$म

य सुर�ा सधुारा$मय सुर�ा सधुारा$म

य सुर�ा सधुारा$मक कारL

क कारLक कारL

क कारLवाई :

वाई :वाई :

वाई : 

  

 

 

  

 (I) िशकायत3 को िनपटाने के िलए @व;था; 

 (II) JेDीय सुरJा सुधाराXमक कार�वाई हाथ मM लेने के िलए @व;थाए;ं 

ट. आंत
रक संपरी�ा 

ट. आंत
रक संपरी�ा ट. आंत
रक संपरी�ा 

ट. आंत
रक संपरी�ा :

::

: 

  

 

 

  

 आंतQरक संपरीJा पbित का सिंJG वण�न । 

ठ. संिवदा #4याकलाप

ठ. संिवदा #4याकलापठ. संिवदा #4याकलाप

ठ. संिवदा #4याकलाप 

  

 :

::

: 

  

 

 उस रीित का वण�न िजसमM संिवदा �ितगृहीता के अनुपालन का िनधा�रण �कया जाता है । 

उपाबंध 

उपाबंध उपाबंध 

उपाबंध ‘

‘‘

‘ग

गग

ग’

’’

’ 

  

 

[

[[

[पैरा 6.4 देिखए

पैरा 6.4 देिखएपैरा 6.4 देिखए

पैरा 6.4 देिखए]

]]

] 

  

 

अिधसूिचत युि&य' के

अिधसूिचत युि&य' केअिधसूिचत युि&य' के

अिधसूिचत युि&य' के 

  

 िलए पयाLवरणीय अपे�ा

िलए पयाLवरणीय अपे�ािलए पयाLवरणीय अपे�ा

िलए पयाLवरणीय अपे�ा 

  

 

युि& का नाम

युि& का नामयुि& का नाम

युि& का नाम 

  

 �चालन का �कार

�चालन का �कार�चालन का �कार

�चालन का �कार 

  

 आई.एस.ओ. वगL

आई.एस.ओ. वगLआई.एस.ओ. वगL

आई.एस.ओ. वगL 

  

 

�दीय ;टंट/औषिध-Jालन 

;टंट 

�ाथिमक पै�कग और �geपग 5 

धुलाई, अ�Yासोिनक सफाई और औषिध िवलेपन 7 

समंजन, लपेटना और पैकेeजग 8 
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लेज़र क�टग, िड; केeलग, एनीeलग और इलैkYो पोिलeशग 9 

�दय वा�व वा�व पै�कग 5 

अ�Yासोिनक सफाई और दjृय िनरीJण 7 

�ेम और िड;क समंजन 7 

अंतरिJ लAस पै�कग और सीeलग 5 

अंितम िनरीJण 7 

पावर क/ जांच और अंितम सफाई 8 

टiबल पािलeशग और लेथ क�टग 9 

अि;थ सीमMट अंितम उXपाद भराई 5 

चालना और िनj चूण�न 7 

पाउडर, तैयारी, किणकायन और शुzकन 

8 

आंतQरक @ितQर2 

�ित;थापन 

पै�कग 5 

उXपाद क/ तैयारी 7 

संघटक क/ तैयारी 8 

िवकलांग आरोpय पािलश करना और सफाई करना और पैकेeजग करना (कारखाना 

पQरसर मM िवसंgिमत �कया जाए) 

7 

पािलश करना और सफाई करना और पैकेeजग करना 

(अिवसंgिमत – अ;पताल मM िवसंgिमत �कया जाए) 

8 

क�टग, लेeथग 9 

कैथेटर/आई.वी. 

कैनुला/िशरोव�क िशरा सैट 

समंजन, िवलेपन, लपेटना और पै�कग 7 

संघटक क/ तैयारी और सफाई 8 

संचन 

9’’ 

[फा. सं. एk स.11014/8/2015-डी.एफ.kयू.सी.] 

कु)दन लाल शमा�, संयु2 सिचव 


ट6पण 


ट6पण 
ट6पण 


ट6पण —

——

— मूल िनयम भारत के राजपD मM अिधसूचना स.ं एफ.28-10/45-एच(1), तारीख 21 �दसiबर, 1945 0ारा 

�कािशत �कए गए थ ेऔर उनमM अंितम संशोधन अिधसूचना सं. सा.का.िन. 313(आ), तारीख.16 माच�, 2016 

0ारा �कया गया था । 

 

MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

(Department of Health and Family Welfare) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 29th March, 2016 

G.S.R.  357(E).—The following draft rules further to amend the Drugs and Cosmetics Rules, 1945, 

which the Central Government proposes to make in exercise of the powers conferred by section 12 and section 

33 of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), after consultation with the Drugs Technical Advisory 

Board, is hereby published for information of all persons likely to be affected thereby; and notice is hereby 

given that the said draft rules shall be taken into consideration on or after the expiry of a period of forty-five 

days from the date on which the copies of the Gazette containing these draft rules are made available to the 

public; 

The objections and suggestions which may be received from any person with respect to the said draft 

rules within the period so specified shall be considered by the Central Government; 
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Objections and suggestions, if any, may be addressed to the Under Secretary (Drugs), Government of 

India, Ministry of Health and Family Welfare, Nirman Bhawan, New Delhi- 110011 or sent to the email 

address of the Ministry at drugsdiv-mohfw@gov.in. 

Draft rules 

1. Short title and commencement.- 

 (1)    These rules may be called the Drugs and Cosmetics (Fourth Amendment) Rules, 2016. 

    (2) They shall come into force on the date of their final publication in the Official Gazette. 

2. In the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 (hereinafter referred to as the said rules), in rule 69,-  

(a) in sub-rule (2), in clause (c), for the words, letters and figures “categorized in Schedule M and 

Schedule M-III”, the words, letters and figures “referred to in Schedule M relating to pharmaceuticals 

products and Schedule M-III relating to medical devices and in-vitro diagnostics”, shall be substituted;   

(b) in sub-rule (5), for words, letters and figures “categorized in Schedule M and Schedule M-III”, the 

words, letters and figures “referred to in Schedule M relating to pharmaceuticals products and Schedule M-III 

relating to medical devices and in-vitro diagnostics”, shall be substituted;   

3. In the said rules, in rule 69A,  

(a) in sub-rule (1), for the words, letters and figures “categorized in Schedule M and Schedule M-III”, the 

words, letters and figures “referred to in Schedule M relating to pharmaceuticals products and Schedule M-III 

relating to medical devices and in-vitro diagnostics”, shall be substituted;    

(b) in sub-rule (3), for the words, letters and figures “specified in Schedule M and Schedule M-III”,  the 

words, letters and figures “referred to in Schedule M relating to pharmaceuticals products and Schedule M-III 

relating to medical devices and in-vitro diagnostics”, shall be substituted; 

4. In the said rules, in rule 75,- 

(a)  in sub-rule (1), for the words, letters and figures “categorized in Schedule M and Schedule M-III”, 

the words, letters and figures “referred to in Schedule M relating to pharmaceuticals products and Schedule 

M-III relating to medical devices and in-vitro diagnostics”, shall be substituted;    

(b) in sub-rule (2), for the words, letters and figures “categorized in Schedule M and Schedule M-III”, the 

words, letters and figures “referred to in Schedule M relating to pharmaceuticals products and Schedule M-III 

relating to medical devices and in-vitro diagnostics”, shall be substituted;    

(c) in sub-rule (5), for the words, letters and figures, “categorized in Schedule M and Schedule M-III”, 

the words, letters and figures “referred to in Schedule M relating to pharmaceuticals products and Schedule 

M-III relating to medical devices and in-vitro diagnostics”, shall be substituted; 

5. In the said rules, in rule 75A, in sub-rule (1), for the words, letter and figures, “categorized in 

Schedule M and Schedule M-III”, the words, letters and figures “referred to in Schedule M relating to 

pharmaceuticals products and Schedule M-III relating to medical devices and in-vitro diagnostics”, shall be 

substituted; 

6. In the said rules, in rule 76, 

(i) for conditions (2)  and (3), the following conditions shall respectively be substituted, namely:- 

“(2)  The applicant proposing to manufacture pharmaceutical products shall comply with the provisions 

referred to in Schedule M. 

(2A) The applicant proposing to manufacture medical devices and in-vitro diagnostics shall comply with the 

quality management system as referred to in Schedule M-III. 

(3) The applicant shall provide adequate space, plant and equipment for pharmaceutical products as referred 

to in Schedule M and for Medical devices and in-vitro diagnostics as referred to in Schedule M-III.”. 
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(ii)  for condition (8), the following condition shall be substituted, namely:- 

“(8) The licensee of pharmaceutical products shall comply with the requirements of ‘Good Manufacturing 

Practices’ as laid down in Schedule M and the licensee of Medical Devices and in-vitro diagnostics shall 

comply with the requirements of “Quality Management System” as laid down in Schedule M-III.”. 

7. In the said rules, for Schedule M-III, the following Schedule shall be substituted, namely:- 

“SCHEDULE M-III 

[See rules 69, 69A, 75, 75A and 76] 

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM –FOR NOTIFIED MEDICAL DEVICES AND IN-VITRO 
DIAGNOSTICS 

1. General Requirements:  

1.1. This schedule specifies requirements for a quality management system that shall be used by the 

manufacturer for the design and development, manufacture, packaging, labeling, testing, installation and 

servicing of medical devices and in-vitro diagnostics. If the manufacturer does not carry out design and 

development activity, the same shall be recorded in the quality management system. The manufacturer shall 

maintain conformity with this Schedule to reflect the exclusions. 

1.2. If any requirement in clause 7(product realisation) of this Schedule is not applicable due to the nature of 

the medical device and in-vitro diagnostics for which the quality management system is applied, the 

manufacturer does not need to include such a requirement in its quality management system. 

1.3. The processes required by this Schedule, which are applicable to the medical device and in-vitro 

diagnostic devices, but which are not performed by the manufacturer are the responsibility of the 

manufacturer and are accounted for in the manufacturer’s quality management system. 

1.4. If a manufacturer engages in only some operations subject to the requirements of this part, and not in 

others, that manufacturer need only to comply with those requirements which are applicable to the operations 

in which it is engaged. 

1.5. It is emphasised that the quality management system requirements specified in this Schedule are in 

addition to complementary to technical requirements for products. 

1.6. Manufacturers of components or parts of finished devices and in-vitro diagnostics are encouraged to use 

appropriate provisions of this regulation as guidance. 

2. Applicability: 

The provisions of this Schedule shall be applicable to manufacturers of finished devices, In-Vitro Diagnostics, 

mechanical contraceptives (condoms, intrauterine devices, tubal rings), surgical dressings, surgical bandages, 

surgical staplers, surgical sutures and ligatures, blood and blood components (collection bags, intended for 

human or animal use and manufactured in India).  

3. Terms and definitions: 

    3.1 Active implantable medical device.- Active medical device which is intended to be totally or partially 

introduced, surgically or medically, into the human or animal body or by medical intervention into a natural 

orifice and which is intended to remain after the procedure. 

3.2 Active medical device.- Medical device relying for its functioning on a source of electrical energy or any 

source of power other than that directly generated by the human or animal body or gravity. 

3.3 Advisory notice.- Notice issued by the manufacturer, subsequent to delivery of the medical device and in-

vitro diagnostic devices, to provide supplementary information or to advise what action should be taken in or 

both in:-  

a. the use of a medical device and in-vitro diagnostic devices; 

b. the modification of a medical device and in-vitro diagnostic devices; 

c. the return of the medical device and in-vitro diagnostic devices to the organization that supplied it; or 

d. the destruction of a medical device and in-vitro diagnostic devices. 
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3.4 Customer complaint.- Written, electronic or oral communication that alleges deficiencies related to the 

identity, quality, durability, reliability, safety, effectiveness or performance of a medical device and in-vitro 

diagnostic devices that has been placed on the market. 

3.5 Implantable medical device.- Medical device intended:- 

a. to be totally or partially introduced into the human or animal body or a natural orifice; or 

b. to replace an epithelial surface or the surface of the eye; 

      by surgical intervention, and which is intended to remain after the procedure for at least thirty days, and 

which can only be removed by medical or surgical intervention. 

3.6 Component means any raw material, substance, piece, part, software, firmware, labeling, or assembly 

which is intended to be included as part of the finished, packaged, and labeled device. 

3.7 Design input means the physical and performance requirements of a device that are used as a basis for 

device design. 

3.8 Design output means the results of a design effort at each design phase and at the end of the total design 

effort. The finished design output is the basis for the device master record. The total finished design output 

consists of the device, its packaging and labeling, and the device master record. 

3.9 Design review means a documented, comprehensive, systematic examination of a design to evaluate the 

adequacy of the design requirements, to evaluate the capability of the design to meet these requirements, and 

to identify problems. 

3.10 Finished device means any device or accessory to any device that is suitable for use or capable of 

functioning, whether or not it is packaged, labeled or sterilized. 

3.11 In-vitro Diagnostic means in-vitro Diagnostics referred in this Schedule including diagnostics kits and 

reagents that fall under sub-clause (i) of clause (b) of section 3 of Drugs and Cosmetics Act, 1940. 

3.12 Management with executive responsibility means those senior employees of a manufacturer who have 

the authority to establish or make changes to the manufacturer's quality policy and quality system. 

3.13 Medical device referred in this Schedule means devices that are notified under clause (iv) of sub-section 

(b) of section 3 of Drugs and Cosmetics Act, 1940. 

3.14 Quality audit means a systematic, independent examination of a manufacturer's quality system that is 

performed at defined intervals and at sufficient frequency to determine whether both quality system activities 

and the results of such activities comply with quality system procedures, that these procedures are 

implemented effectively, and that these procedures are suitable to achieve quality system objectives. 

3.15 Quality policy means the overall intention and direction of an organization with respect to quality, as 

established by management with executive responsibility. 

3.16 Quality system means the organisational structure, responsibilities, procedures, processes, and resources 

for implementing quality management. 

3.17 Rework means action taken on a nonconforming product that will fulfill the specified Drug Master File 

requirements before it is released for distribution. 

3.18 Specification means any requirement with which a product, process, service, or other activity must 

conform. 

3.19 Validation means confirmation by examination and provision of objective evidence that the particular 

requirement for a specific intended use can be consistently fulfilled; 

3.19.1 Process validation means establishing by objective evidence that a process consistently produces a 

result or product meeting its predetermined specifications. 

3.19.2 Design validation means establishing by objective evidence that device specifications conform with 

user needs and intended use(s). 
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3.20 Verification means confirmation by examination and provision of objective evidence that specified 

requirements have been fulfilled. 

4 Quality management system.- 

4.1 General: 

The manufacturer shall establish, document, implement and maintain a quality management system and 

maintain its effectiveness in accordance with the requirements of this schedule. 

The manufacturer shall;- 

(a) identify the processes needed for the quality management system and their application throughout the 

organization; 

(b) determine the sequence and interaction of these processes; 

(c) determine criteria and methods needed to ensure that both the operation  and control of these processes are 

effective; 

(d) ensure the availability of resources and information necessary to support the operation and monitoring of 

these processes; 

(e) monitor, measure and analyse these processes; and 

(f) implement actions necessary to achieve planned results and maintain the effectiveness of these processes. 

These processes shall be managed by the manufacturer in accordance with the requirements of this Schedule. 

Where a manufacturer chooses to outsource any process that affects product conformity with requirements, 

the manufacturer shall ensure control over such processes. Control of such outsourced processes shall be 

identified within the quality management system. 

NOTE: Processes needed for the quality management system referred to above shall include processes for 

management activities, provision of resources, product realization and measurement. 

4.2 Documentation requirements.- 

4.2.1 General 

The quality management system documentation shall include;- 

(a) documented statements of a quality policy and quality objectives; 

(b) a quality manual; 

(c) documented procedures required by this schedule; 

(d) documents needed by the manufacturer to ensure the effective planning, operation and control of its 

processes; 

(e) records required by this schedule, and 

where this schedule specifies that a requirement, procedure, activity or special   arrangement be 

“documented”, it shall, in addition, be implemented and maintained. 

For each type or model of medical device or In-vitro Diagnostics, the manufacturer shall establish and 

maintain a file either containing or identifying documents defining product specifications and quality 

management system requirements. These documents shall define the complete manufacturing process and, if 

applicable, installation. 

The manufacture shall prepare documentation for device or in-vitro diagnostics in a form of a Device Master 

File containing specific information as referred to in Annexure-A appended to this Schedule. 

Data may be recorded by electronic data processing systems or other reliable means, but documents and 

record relating to the system in use shall also be available in a hard copy to facilitate checking of the accuracy 

of the records. Wherever documentation is handled by electronic data processing methods, authorized persons 

shall enter or modify data in the computer. There shall be record of changes and deletions. Access shall be 

restricted by ‘passwords’ or other means and the result of entry of critical data shall be independently 

checked. Batch records electronically stored shall be protected by a suitable back-up. During the period of 

retention, all relevant data shall be readily available. 
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4.2.2 Quality manual.- 

     The manufacturer shall establish and maintain a quality manual that includes:- 

(a) the scope of the quality management system, including details of and justification for any exclusion or 

non-application or both; 

(b) the documented procedures established for the quality management system, or reference to them; and 

(c) a description of the interaction between the processes of the quality management system. 

The quality manual shall outline the structure of the documentation used in the quality management system. 

The manufacturer shall prepare documentation in a form of a Site Master File containing specific information 

about the facilities, personnel and other details as prescribed in Annexure B appended to this Schedule.  

4.2.3 Control of documents.- 

Documents required by the quality management system shall be controlled. Records are a special type of 

document and shall be controlled according to the requirements given in the control of records. Documents 

shall be approved, signed and dated by the appropriate and the authorised person. 

A documented procedure shall be established to define the controls needed.- 

(a) to review and approve documents for adequacy prior to issue; 

(b) to review and update as necessary and re-approve documents; 

(c) to ensure that changes and the current revision status of documents  are identified; 

(d) to ensure that relevant versions of applicable documents are available at points of use; 

(e) to ensure that documents remain legible and readily identifiable; 

(f) to ensure that documents of external origin are identified and their distribution controlled; and 

(g) to prevent the unintended use of obsolete documents, and to apply suitable identification to them if they 

are retained for any purpose. 

Changes to document shall be reviewed and approved. Change records shall be maintained which will include 

a description of the change, identification of the affected documents, the signature of the approving 

individual, the approval date, and when the change becomes effective. 

The manufacturer shall ensure that changes to documents are reviewed and approved either by the original 

approving functionary or another designated functionary which has access to pertinent background 

information upon which to base its decisions. 

The manufacturer shall define the period for which at least one copy of obsolete controlled documents shall 

be retained. This period shall ensure that documents to which medical devices or in-vitro diagnostics have 

been manufactured and tested are retained for at least one year after the date of expiry of the medical device 

or in-vitro diagnostic as defined by the manufacturer. 

4.2.4 Control of records.- 

Records shall be established and maintained to provide evidence of conformity to the requirements and of the 

effective operation of the quality management system. Records shall remain legible, readily identifiable and 

retrievable. A documented procedure shall be established to define the controls needed for the identification, 

storage, protection, retrieval, retention time and disposition of records. 

The manufacturer shall retain the records for a period of time at least one year after the date of expiry of the 

medical device or in-vitro diagnostics as defined by the manufacturer, but not less than two years from the 

date of product release by the manufacturer. 

5 Management responsibility.- 

5.1 Management commitment: 

Top management of the manufacturer shall provide evidence of its commitment to the development and 

implementation of the quality management system and maintaining its effectiveness by:- 
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(a) communicating to the employees the importance of meeting customer as well as statutory and regulatory 

requirements; 

(b) establishing the quality policy; 

(c) ensuring that quality objectives are established; 

(d) conducting management reviews; and 

(e) ensuring the availability of resources. 

5.2 Customer focus: 

Top management of the manufacturer shall ensure that customer requirements are determined and are met. 

5.3 Quality policy: 

Top management of the manufacturer shall ensure that the quality policy:- 

(a) is appropriate to the purpose of the manufacturing facility; 

(b) includes a commitment to comply with requirements and to maintain the effectiveness of the quality 

management system; 

(c) provides a framework for establishing and reviewing quality objectives; 

(d) is communicated and understood within the manufacturer’s organization; and 

(e) is reviewed for continuing suitability. 

5.4 Planning.- 

5.4.1 Quality objectives: 

Top management of the manufacturer shall ensure that quality objectives, including those needed to meet 

requirements for product, are established at relevant functions and levels within the manufacturing 

organization. The quality objectives shall be measurable and consistent with the quality policy. 

5.4.2 Quality management system planning: 

Top management of the manufacturer shall ensure that.- 

(a) the planning of the quality management system is carried out in order to meet the specified requirements, 

as well as the quality objectives; and 

(b) the integrity of the quality management system is maintained when changes to the quality management 

system are planned and implemented. 

5.5 Responsibility, authority and communication.- 

5.5.1 Responsibility and authority: 

Top management of the manufacturer shall ensure that responsibilities and authorities are defined, 

documented and communicated within the manufacturing organisation. 

Top management of the manufacturer shall establish the interrelation of all personnel who manage, perform 

and verify work affecting quality, and shall ensure the independence and authority necessary to perform these 

tasks. 

5.5.2 Management representative: 

Top management shall appoint a member of management who, irrespective of other responsibilities, shall 

have responsibility and authority that includes:- 

(a) ensuring that processes needed for the quality management system are established, implemented and 

maintained; 

(b) reporting to top management on the performance of the quality management system and any need for 

improvement; and 

(c) ensuring the promotion of awareness of regulatory and customer requirements throughout the 

manufacturing organization. 
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5.5.3 Internal communication: 

Top management shall ensure that appropriate communication processes are established within the 

Manufacturing organization and that communication takes place regarding the effectiveness of the quality 

management system. 

5.6 Management review.- 

5.6.1 General: 

Top management shall review the organization’s quality management system, at planned intervals, to ensure 

its continuing suitability, adequacy and effectiveness. This review shall include assessing opportunities for 

improvement and the need for changes to the quality management system, including the quality policy and 

quality objectives. Records from management reviews shall be maintained. 

5.6.2 Review input: 

The input to management review shall include information on:- 

(a) results of audits, 

(b) customer feedback, 

(c) process performance and product conformity, 

(d) status of preventive and corrective actions, 

(e) follow-up actions from previous management reviews, 

(f) changes that could affect the quality management system, 

(g) recommendations for improvement, and 

(h) new or revised regulatory requirements as and when issued. 

5.6.3 Review output: 

The output from the management review shall include any decisions and actions related to:- 

(a) improvements needed to maintain the effectiveness of the quality management system and its processes, 

(b) improvement of product related to customer requirements, and 

(c) resource needs. 

6 Resource management.- 

6.1 Provision of resources: 

The manufacturing organization shall determine and provide the resources needed  

(a) to implement the quality management system and to maintain its effectiveness, and 

(b) to meet regulatory and customer requirements. 

6.2 Human resources.- 

6.2.1 General: 

Personnel performing work affecting product quality shall be competent on the basis of appropriate education, 

training, skills and experience. Number of personnel employed shall be adequate and in direct proportion to 

the workload. Prior to employment, all personnel, shall undergo medical examination including eye 

examination, and shall be free from communicable or contagious diseases. Thereafter, they should be 

medically examined periodically, at least once a year. Records shall be maintained thereof. All personnel shall 

bear clean body covering appropriate to their duties. Smoking, eating, drinking, chewing or keeping food and 

drink shall not be permitted in production, laboratory and storage areas. 
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6.2.2 Competence, awareness and training: 

The manufacturer shall:- 

(a) determine the necessary competence for personnel performing work affecting product quality, 

(b) provide training or take other actions to satisfy these needs, 

(c) evaluate the effectiveness of the actions taken, 

(d) ensure that its personnel are aware of the relevance and importance of their                

     activities and how they contribute to the achievement of the quality objectives,  

(e) maintain appropriate records of education, training, skills and experience, and 

(f) establish documented procedures for identifying training needs and ensure that all   

     personnel are trained to adequately perform their assigned responsibilities. 

6.3 Infrastructure: 

The organisation shall determine, provide and maintain the infrastructure needed to achieve conformity to 

product requirements. Infrastructure includes, as applicable:- 

(a) buildings, workspace and associated utilities.  

(b) process equipment (both hardware and software), and 

(c) supporting services (such as transport or communication). 

The manufacturer shall establish documented requirements for maintenance activities, including their 

frequency, when such activities or lack thereof can affect product quality. Records of such maintenance shall 

be maintained. 

6.4 Work environment: 

The organisation shall determine and manage the work environment needed to achieve conformity to product 

requirements. The following requirements shall apply, namely:- 

(a) the manufacturer shall establish documented requirements for health, cleanliness and clothing of personnel 

if contact between such personnel and the product or work environment could adversely affect the quality of 

the product; 

(b) if work environment conditions can have an adverse effect on product quality, the manufacturer shall 

establish documented requirements as per Annexure-C of this schedule for the work environment conditions 

and documented procedures or work instructions to monitor and control these work environment condition; 

(c) the manufacturer shall ensure that all personnel who are required to work temporarily under special 

environmental conditions within the work environment are appropriately trained and supervised by a trained 

person; 

(d) if appropriate, special arrangements shall be established and documented for the control of contaminated 

or potentially contaminated product in order to prevent contamination of other product, the work environment 

or personnel. 

7 Product realisation.- 

7.1 Planning of product realization: 

The manufacturer shall plan and develop the processes needed for product realization. Planning of product 

realization shall be consistent with the requirements of the other processes of the quality management system. 

In planning product realisation, the manufacturer shall determine the following, as appropriate:- 

(a) quality objectives and requirements for the product; 

(b) the need to establish processes, documents, and provide resources specific to the product; 

(c) required verification, validation, monitoring, inspection and test activities specific to the product and the 

criteria for product acceptance; 

(d) records needed to provide evidence that the realisation processes and resulting product meet requirements. 

The output of this planning shall be in a form suitable for the manufacturer’s method of operations. 
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The manufacturer organisation shall establish documented requirements for risk management (as per the IS or 

ISO 14971) throughout product realisation. Records arising from risk management shall be maintained. 

7.2 Customer-related processes.- 

7.2.1 Determination of requirements related to the product: 

The manufacturer shall determine:- 

(a) requirements specified by the customer, including the requirements for delivery and post-delivery 

activities, 

(b) requirements not stated by the customer but necessary for specified or intended use, where known; 

(c) statutory requirements related to the product, and 

(d) any additional requirements determined by the manufacturer. 

7.2.2 Review of requirements related to the product: 

The manufacturer shall review the requirements related to the product. This review shall be conducted prior to 

the manufacturer's commitment to supply a product to the customer and shall ensure that:- 

(a) product requirements are defined and documented; 

(b)contract or order requirements differing from those previously expressed are resolved; and 

(c) the manufacturer has the ability to meet the defined requirements. 

Records of the results of the review and actions arising from the review shall be maintained.  

Where the customer provides no documented statement of requirement, the customer requirements shall be 

confirmed by the manufacturer before acceptance.  

Where product requirements are changed, the manufacturer shall ensure that relevant documents are amended 

and that relevant personnel are made aware of the changed requirements. 

7.2.3 Customer communication: 

The manufacturer shall determine and implement effective arrangements for communicating with customers 

in relation to:- 

(a) product information; 

(b) enquiries, contracts or order handling, including amendments; 

(c) customer feedback, including customer complaints; and 

(d) advisory notices. 

7.3 Design and development.- 

7.3.1 Design and development planning: 

The manufacturer shall establish documented procedures for design and development. The manufacturer shall 

plan and control the design and development of product. During the design and development planning, the 

manufacturer shall determine :- 

(a) the design and development stages; 

(b) the review, verification, validation and design transfer activities that are appropriate at each design and 

development stage; and 

(c) the responsibilities and authorities for design and development. 

The manufacturer shall manage the interfaces between different groups involved in design and development 

to ensure effective communication and clear assignment of responsibility. 

Planning output shall be documented, and updated as appropriate, as the design and development progresses. 

NOTE: Design transfer activities during the design and development process ensure that design and 

development outputs are verified as suitable for manufacturing before becoming final production 

specifications. 
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7.3.2 Design and development inputs: 

Inputs relating to product requirements shall be determined and records maintained. The design requirements 

relating to a device are appropriate and address the intended use of the device, including the needs of the user 

and patients. 

These inputs shall include:- 

(a) functional, performance and safety requirements, according to the intended use; 

(b) applicable statutory and regulatory requirements; 

(c) where applicable, information derived from previous similar designs; 

(d) other requirements essential for design and development; and 

(e) output(s) of risk management. 

These inputs shall be reviewed for adequacy and approved by designated individual. 

Requirements shall be complete, unambiguous and not in conflict with each other. 

7.3.3 Design and development outputs: 

The outputs of design and development shall be provided in a form that enables verification against the design 

and development input and shall be documented, reviewed, and approved prior to release. 

Design and development outputs shall:- 

(a) meet the input requirements for design and development; 

(b)provide appropriate information for purchasing, production and for service provision; 

(c) contain or reference product acceptance criteria; and 

(d) specify the characteristics of the product that are essential for its safe and proper use. 

Records of the design and development outputs shall be maintained. 

Records of design and development outputs can include specifications, manufacturing procedures, 

engineering drawings, and engineering or research logbooks. 

7.3.4 Design and development review: 

At suitable stages, systematic reviews of design and development shall be performed in accordance with 

planned arrangements:- 

(a) to evaluate the ability of the results of design and development to meet requirements; and 

(b) to identify any problems and propose necessary actions. 

Participants in such reviews shall include representatives of functions concerned with the design and 

development stage being reviewed, as well as other specialist personnel  

Records of the results of the reviews and any necessary actions shall be maintained 

7.3.5 Design and development verification: 

Verification shall be performed in accordance with planned arrangements to ensure that the design and 

development outputs have met the design and development input requirements. Records of the results of the 

verification and any necessary actions shall be maintained. 

7.3.6 Design and development validation: 

Design and development validation shall be performed in accordance with planned arrangements to ensure 

that the resulting product is capable of meeting the requirements for the specified application or intended use. 

Design validation shall be performed under defined operating conditions on initial production units, lots, or 

batches or their equivalence. Design validation shall include software validation and risk analysis, where 

appropriate validation shall be completed prior to the delivery or implementation of the product. 

Records of the results of validation and any necessary actions shall be maintained. 
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As part of design and development validation, the manufacturer shall perform clinical evaluations and/or 

evaluation of performance of the medical device or In-vitro Diagnostics. 

NOTE 1.- If a medical device or In-vitro Diagnostic can only be validated following assembly and 

installation at point of use, delivery is not considered to be complete until the product has been formally 

transferred to the customer. 

NOTE 2.- Provision of the medical device for purposes of clinical evaluations and/or evaluation of 

performance is not considered to be delivery. 

7.3.7 Control of design and development changes: 

Design and development changes shall be identified and records maintained. The changes shall be reviewed, 

verified and validated, as appropriate, and approved before implementation. The review of design and 

development changes shall include evaluation of the effect of the changes on constituent parts and product 

already delivered. Records of the results of the review of changes and any necessary actions shall be 

maintained. 

Note.-Each manufacturer shall establish and maintain a Design History File for each type of device. The 

Design History File shall contain or reference the records necessary to demonstrate that the design was 

developed in accordance with the approved design plan and the requirements of design and development. 

7.4 Purchasing.- 

7.4.1 Purchasing process: 

The manufacturer organisation shall establish documented procedures to ensure that purchased product 

conforms to specified purchase requirements. The type and extent of control applied to the supplier and the 

purchased product shall be dependent upon the effect of the purchased product on subsequent product 

realisation or the final product. 

The manufacturer shall evaluate and select suppliers based on their ability to supply product in accordance 

with the manufacturer’s requirements. Criteria for selection, evaluation and re-evaluation shall be established. 

Records of the results of evaluations and any necessary actions arising from the evaluation shall be 

maintained. 

7.4.2 Purchasing information: 

Purchasing information shall describe the product to be purchased, including where appropriate:- 

(a) requirements for approval of product, procedures, processes and equipment; 

(b) requirements for qualification of personnel; and 

(c) quality management system requirements. 

The manufacturer shall ensure the adequacy of specified purchase requirements prior to their communication 

to the supplier. 

To the extent required for traceability, the manufacturer shall maintain documents and records of  relevant 

purchasing information. 

7.4.3 Verification of purchased product: 

The manufacturer shall establish and implement the inspection or other activities necessary for ensuring that 

purchased product meets specified purchase requirements. Where the manufacturer intends to perform 

verification at the supplier’s premises, the manufacturer shall state the intended verification arrangements and 

method of product release in the purchasing information. Records of the verification shall be maintained. 

7.5 Production and service provision.- 

7.5.1 Control of production and service provision: 

7.5.1.1 General requirements: 

The manufacturer shall plan and carry out production and service provision under controlled conditions. 

Controlled conditions shall include, as applicable:- 

(a) the availability of information that describes the characteristics of the product, 
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(b)the availability of documented procedures, documented requirements, work instructions; and reference 

materials and reference measurement procedures as necessary; 

(c) the use of suitable equipment; 

(d) the availability and use of monitoring and measuring devices; 

(e) the implementation of monitoring and measurement; 

(f) the implementation of release, delivery and post-delivery activities; and 

(g) the implementation of defined operations for labeling and packaging. 

The manufacturer shall establish and maintain a record for each batch of medical device or In-vitro 

Diagnostic devices that provides traceability and identifies the amount manufactured and amount approved 

for distribution. The batch record shall be verified and approved. 

7.5.1.2 Control of production and service provision — Specific requirements 

7.5.1.2.1 Cleanliness of product and contamination control: 

The manufacturer shall establish documented requirements for cleanliness of product if:- 

(a) product is cleaned by the manufacturer prior to sterilisation or its use; or 

(b) product is supplied non-sterile to be subjected to a cleaning process prior to sterilisation or its use; or 

(c) product is supplied to be used non-sterile and its cleanliness is of significance in use; or 

(d) process agents are to be removed from product during manufacture. 

If the product is  cleaned in  accorandance with (a) or (b) above, the requirements content in  clause 6.4 (a) 

and  (b)  do not apply prior to the cleaning process 

7.5.1.2.2 Installation activities: 

If appropriate, the manufacturer shall establish documented requirements which contain acceptance criteria 

for installing and verifying the installation of the medical device or In-vitro Diagnostic device. 

If the agreed customer requirements allow installation to be performed other than by manufacturer or its 

authorised agent, the manufacturer shall provide documented requirements for installation and verification. 

Records of installation and verification performed by the manufacturer or its authorized agent shall be 

maintained. 

7.5.1.3 Particular requirements for sterile medical devices: 

The manufacturer shall maintain records of the process parameters for the sterilisation process which was 

used for each sterilisation batch. Sterilisation records shall be traceable to each production batch of medical 

device. 

7.5.2 Validation of processes for production and service provision.- 

7.5.2.1 General: 

The manufacturer shall validate any processes for production and service provision where the resulting output 

cannot be verified by subsequent monitoring or measurement. This includes any processes where deficiencies 

become apparent only after the product is in use. Validation shall demonstrate the ability of these processes to 

achieve planned results. 

The manufacturer shall establish arrangements for these processes including, as applicable:- 

(a) defined criteria for review and approval of the processes; 

(b) approval of equipment and qualification of personnel 

(c) use of specific methods and procedures,; 

(d) requirements for records; and 

(e) revalidation. 
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The manufacturer shall establish documented procedures for the validation of the application of computer 

software (and its changes to such software or its application) for production and service provision that affect 

the ability of the product  conform to specified requirements. Such software applications shall be validated 

prior to initial use. 

Records of validation shall be maintained. 

7.5.2.2 Particular requirements for sterile medical devices: 

The manufacturer shall establish documented procedures for the validation of sterilization processes. 

Sterilisation processes shall be validated prior to initial use. The records of validation of each sterilisation 

process shall be maintained. 

7.5.3 Identification and traceability.- 

7.5.3.1 Identification: 

The manufacturer shall identify the product by suitable means throughout product realization, and shall 

establish documented procedures for such product identification. The manufacturer shall establish 

documented procedures to ensure that medical devices and In-vitro Diagnostics returned to the manufacturer 

are identified and distinguished from conforming product. 

7.5.3.2 Traceability.- 

7.5.3.2.1 General: 

The manufacturer shall establish documented procedures for traceability. Such procedures shall define the 

extent of product traceability and the records required. 

Where traceability is a requirement, the manufacturer shall control and record the unique identification of the 

product. 

NOTE.- Configuration management is a means by which identification and traceability can be maintained. 

7.5.3.2.2 Particular requirements for active implantable medical devices and implantable medical 
devices: 

In defining the records required for traceability, the manufacturer shall include records of all components, 

materials and work environment conditions, if these could cause the medical device not to satisfy its specified 

requirements. 

The manufacturer shall require that its agents or distributors maintain records of the distribution of medical 

devices/In-vitro Diagnostics to allow traceability and that such records are available for inspection. Records 

of the name and address of the shipping package consignee shall be maintained. 

7.5.3.3 Status identification: 

The manufacturer shall identify the product status with respect to monitoring and measurement requirements. 

The identification of product status shall be maintained throughout production, storage, implant, usage and 

installation of the product to ensure that only product that has passed the required inspections and tests (or 

released under an authorized concession) is dispatched, used or installed. 

7.5.4 Customer property: 

The manufacturer shall exercise care with customer property while it is under the manufacturer’s control or 

being used by the manufacturer. The manufacturer shall identify, verify, protect and safeguard customer 

property provided for use or incorporation into the product. If any customer property is lost, damaged or 

otherwise found to be unsuitable for use, this shall be reported to the customer and records maintained. 

NOTE.- Customer property can include intellectual property or confidential health information. 

7.5.5 Preservation of product: 

The manufacturer shall establish documented procedures or documented work instructions for preserving the 

conformity of product during internal processing and delivery to the intended destination. This preservation 

shall include identification, handling, packaging, storage and protection. Preservation shall also apply to the 

constituent parts of a product. 
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The manufacturer shall establish documented procedures or documented work instructions for the control of 

product with a limited shelf-life or requiring special storage conditions. Such special storage conditions shall 

be controlled and recorded. 

7.6 Control of monitoring and measuring devices: 

The manufacturer shall determine the monitoring and measurement to be undertaken and the monitoring and 

measuring devices needed to provide evidence of conformity of product to determined requirements. 

The manufacturer shall establish documented procedures to ensure that monitoring and measurement can be 

carried out and are carried out in a manner that is consistent with the monitoring and measurement 

requirements. 

Where necessary to ensure valid results, measuring equipment shall :- 

(a) be calibrated or verified at specified intervals, or prior to use, against measurement standards traceable to 

Bureau of Indian Standards wherever available ; where no such standards exist, the basis used for calibration 

or verification shall be recorded; 

(b) be adjusted or re-adjusted as necessary; 

(c) be identified to enable the calibration status to be determined; 

(d) be safeguarded from adjustments that would invalidate the measurement result; 

(e) be protected from damage and deterioration during handling, maintenance and storage. 

In addition, the manufacturer shall assess and record the validity of the previous measuring results when the 

equipment is found not to conform to requirements. The manufacturer shall take appropriate action on the 

equipment and any product affected. Records of the results of calibration and verification shall be maintained.  

When used in the monitoring and measurement of specified requirements, the ability of computer software to 

satisfy the intended application shall be confirmed. This shall be undertaken prior to initial use and 

reconfirmed as necessary. 

8 Measurement, analysis and improvement.- 

8.1 General: 

The manufacturer shall plan and implement the monitoring, measurement, analysis and improvement 

processes needed:- 

(a) to demonstrate conformity of the product; 

(b) to ensure conformity of the quality management system; and 

(c) to maintain the effectiveness of the quality management system. 

This shall include determination of applicable methods, including statistical techniques, and the extent of their 

use. 

Note.- If relevant Indian standards are not available, International standards are applicable. In case no Indian 

or International standards are available, validated testing process of the manufacturer is applicable. 

8.2 Monitoring and measurement.- 

8.2.1 Feedback: 

As one of the measurements of the performance of the quality management system, the manufacturer shall 

monitor information relating to whether the manufacturer has met customer or regulatory requirements. The 

methods for obtaining and using this information shall be determined. 

The manufacturer shall establish a documented procedure for a feedback system to provide early warning of 

quality problems and for input into the corrective and preventive action processes. 

8.2.2 Internal audit: 

The manufacturer shall conduct internal audits at planned intervals to determine whether the quality 

management system:- 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 39 

a) conforms to the planned arrangements, to the requirements of this schedule and to the quality management 

system requirements established by the manufacturer, and 

b) is effectively implemented and maintained. 

An audit programme shall be planned, taking into consideration the status and importance of the processes 

and areas to be audited, as well as the results of previous audits. The audit criteria, scope, frequency and 

methods shall be defined. Selection of auditors and conduct of audits shall ensure objectivity and impartiality 

of the audit process. Auditors shall not audit their own work.  

The responsibilities and requirements for planning and conducting audits, and for reporting results and 

maintaining records shall be defined in a documented procedure. The management responsible for the area 

being audited shall ensure that actions are taken without undue delay to eliminate detected nonconformities 

and their causes. Follow-up activities shall include the verification of the actions taken and the reporting of 

verification results. 

8.2.3 Monitoring and measurement of processes: 

The manufacturer shall apply suitable methods for monitoring and, where applicable, measurement of the 

quality management system processes. These methods shall demonstrate the ability of the processes to 

achieve planned results. When planned results are not achieved, correction and corrective action shall be 

taken, as appropriate, to ensure conformity of the product. 

8.2.4 Monitoring and measurement of product.- 

8.2.4.1 General requirements: 

The manufacturer shall monitor and measure the characteristics of the product to verify that product 

requirements have been met. This shall be carried out at appropriate stages of the product realisation process 

in accordance with the planned arrangements and documented procedures. 

Evidence of conformity with the acceptance criteria shall be maintained. Records shall indicate the person(s) 

authorizing release of product. Product release shall not proceed until the planned arrangements have been 

satisfactorily completed. 

8.2.4.2 Particular requirement for active implantable medical devices and implantable medical Devices 
wherever applicable: 

The manufacturer shall record the identity of personnel performing any inspection or testing. 

8.3 Control of nonconforming product 

The manufacturer shall ensure that product which does not conform to product requirements is identified and 

controlled to prevent its unintended use or delivery. The controls and related responsibilities and authorities 

for dealing with nonconforming product shall be defined in a documented procedure. 

The manufacturer shall deal with nonconforming product by one or more of the following ways: 

(a) by taking action to eliminate the detected nonconformity; 

(b) by authorizing its use, release or acceptance under concession; 

(c) by taking action to preclude its original intended use or application. 

The manufacturer shall ensure that nonconforming product is accepted by concession only if regulatory 

requirements are met. Records of the identity of the person authorisng the concession shall be maintained. 

Records of the nature of nonconformities and any subsequent actions taken, including concessions obtained, 

shall be maintained. 

When nonconforming product is corrected it shall be subject to re-verification to demonstrate conformity to 

the requirements. When nonconforming product is detected after delivery or use has started, the manufacturer 

shall take action appropriate to the effects, or potential effects, of the non-conformity. 

If product needs to be reworked (one or more times), the manufacturer shall document the rework process in a 

work instruction that has undergone the same authorisation and approval procedure as the original work 

instruction. Prior to authorisation and approval of the work instruction, a determination of any adverse effect 

of the rework upon product shall be made and documented. 
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8.4 Analysis of data: 

The manufacturer shall establish documented procedures to determine, collect and analyze appropriate data to 

demonstrate the suitability and effectiveness of the quality management system and to evaluate whether 

improvement of the effectiveness of the quality management system can be made. 

This shall include data generated as a result of monitoring and measurement and from other relevant sources. 

The analysis of data shall provide information relating to:-  

(a) feedback 

(b) conformity to product requirements; 

(c) characteristics and trends of processes and products including opportunities for preventive action; and 

(d) suppliers. 

Records of the results of the analysis of data shall be maintained. 

8.5 Improvement.- 

8.5.1 General: 

The manufacturer shall identify and implement any changes necessary to ensure and maintain the continued 

suitability and effectiveness of the quality management system through the use of the quality policy, quality 

objectives, audit results, analysis of data, corrective and preventive actions and management review. 

The manufacturer shall establish documented procedures for the issue and implementation of advisory 

notices. These procedures shall be capable of being implemented at any time. Records of all customer 

complaint investigations shall be maintained. If investigation determine that the activities outside the 

manufacturer’s organisation contributed to the customer complaint, relevant information shall be exchanged 

between the organisations involved. 

If any customer complaint is not followed by corrective or preventive action, the reason shall be recorded and 

approved. Manufacturer shall notify the adverse event to the regulatory authority and establish documented 

procedures for the same.  

8.5.2 Corrective action: 

The manufacturer shall take action to eliminate the cause of nonconformities in order to prevent recurrence. 

Corrective actions shall be appropriate to the effects of the nonconformities encountered. A documented 

procedure shall be established to define requirements for:- 

(a) reviewing nonconformities (including customer complaints); 

(b) determining the causes of nonconformities; 

(c) evaluating the need for action to ensure that nonconformities do not recur 

(d) determining and implementing action needed, including, if appropriate, updating documentation; 

(e) recording of the results of any investigation and of action taken; and 

(f) reviewing the corrective action taken and its effectiveness. 

8.5.3 Preventive action: 

The manufacturer shall determine action to eliminate the causes of potential nonconformities in order to 

prevent their occurrence. Preventive actions shall be appropriate to the effects of the potential problems. A 

documented procedure shall be established to define requirements for 

(a) determining potential nonconformities and their causes, 

(b) evaluating the need for action to prevent occurrence of nonconformities, 

(c) determining and implementing action needed, 
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(d) recording of the results of any investigations and of action taken, and 

(e) reviewing preventive action taken and its effectiveness. 

Annexure ‘A’ 

(refer para 4.2.1) 

The manufacturer shall prepare a succinct document in the form of Device Master File containing specific 

information about the device manufacturing in the premises.  

1.0  EXECUTIVE SUMMARY: 

An executive summary shall be provided by the manufacturer and shall contain: 

Introductory descriptive  information  on  the  medical  device or In-vitro Diagnostics, the intended use and 

indication for use, Class of Device, novel features of the device (if any), shelf life of the device and a  

synopsis on the content of the dossier information regarding sterilisation of the device (whether it is sterile or 

non-sterile; if sterile, mode of sterilisation) 

2.0   DEVICE DESCRIPTION AND PRODUCT SPECIFICATION, INCLUDING VARIANTS 
AND ACCESSORIES: 

2.1  Device Description 

2.2  Product Specification 

2.3  Reference to predicate and/or previous generations of the device 

3.0 LABELLING 

4.0  DESIGN AND MANUFACTURING INFORMATION: 

4.1 Device Design 

4.2  Manufacturing Processes 

5.0  ESSENTIAL PRINCIPLES (EP) CHECKLIST 

6.0  RISK ANALYSIS AND CONTROL SUMMARY 

7.0  PRODUCT VERIFICATION AND VALIDATION: 

7.1 Biocompatibility 

7.2  Medicinal Substances 

7.3  Biological Safety 

7.4  Sterilisation 

7.5  Software Verification and Validation 

7.6  Animal Studies 

7.7  Shelf Life/Stability Data 

7.8  Clinical Evidence 

7.9  Post Marketing Surveillance Data (Vigilance Reporting) 

8. ADDITIONAL INFORMATION IN CASE OF THE DIAGNOSTIC KITS: 

Product dossier showing the:   

1. The  details  of  source  antigen  or  antibody  as  the  case  may  be  and characterization of the same. 

Process control of coating of antigen or antibody on the base material like Nitrocellulose paper, strips or cards 

or enzyme-linked immunosorbent assay  (ELISA) wells etc.   

Detailed composition of the kit and manufacturing flow chart process of the  kit  showing  the  specific  flow  

diagram  of  individual  components  or source of the individual components.   
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2.  Test protocol of the kit showing the specifications and method of testing.  In house evaluation report of 

sensitivity, specificity and stability studies. 

3.  The detailed test report of all the components used/packed in the finished kit.   

4.  Pack size and labelling.   

5.  Product inserts.   

Specific evaluation report, if done by any laboratory in India, showing the sensitivity and specificity of the 

kit. 

Specific processing like safe handling, material control, area control, process control, and stability studies, 

storage at quarantine stage and finished stage, packaging should be highlighted  in the product dossier. 

Annexure `B` 

(refer para 4.2.2) 

The manufacturer shall prepare a succinct document in the form of Site Master File containing specific 

information about the production and/or control of device manufacturing carried out at the premises. It shall 

contain the following information: 

A GENERAL INFORMATION : 

(I) brief information on the site (including name and address), relation to other sites;  

(II) manufacturing activities; 

(III) any other operations carried out on the site  

(IV) name and exact address of the site, including telephone, fax numbers, web site URL and e-mail 

address;  

(V) type of medical devices handled on the site and information about specifically toxic or hazardous 

substances handled, mentioning the way they are handled and precautions taken; 

(VI) short description of the site (size, location and immediate environment and other activities on the 

site); 

(VI)I number of employees engaged in Production, Quality Control, warehousing, and distribution; 

(VII) use of outside scientific, analytical or other technical assistance in relation to the design, 

manufacture and testing;  

(IX) short description of the quality management system of the company;  

(X) devices details registered with foreign countries;  

B PERSONNEL  

(I) Organisation chart showing the arrangements for key personne;l  

(II) qualifications, experience and responsibilities of key personnel;  

(III) outline of arrangements for basic and in-service training and how records are maintained;  

(IV) health requirements for personnel engaged in production  

(V) personnel hygiene requirements, including clothing. 

C PREMISES AND FACILITIES : 

(I) Layout of premises with indication of scale; 

(II) nature of construction, finishes/fixtures and fittings;  
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(III) brief description of ventilation systems. More details should be given for critical areas with potential 

risks of airborne contamination (including schematic drawings of the systems). Classification of the 

rooms used for the manufacture of sterile products should be mentioned;  

(IV) special areas for the handling of highly toxic, hazardous and sensitizing materials;  

(V) brief description of water systems (schematic drawings of the systems are desirable) including 

sanitation;  

(VI) maintenance (description of planned preventive maintenance programmes for premises and 

recording system);  

D EQUIPMENT : 

(I) Brief description of major production and quality control laboratories equipment (a list of the 

equipment is required); 

(II) maintenance (description of planned preventive maintenance programmes and recording system);  

(III) qualification and calibration, including the recording system.  Arrangements for computerized 

systems validation.  

E SANITATION : 

 Availability of written specifications and procedures for cleaning the manufacturing areas and 

equipments.  

F PRODUCTION:  

(I) Brief description of production operations using, wherever possible, flow sheets and charts 

specifying important parameters ; 

(II) arrangements for the handling of starting materials, packaging materials, bulk and finished products, 

including sampling, quarantine, release and storage; 

(III) arrangements for reprocessing or rework;  

(IV) arrangements for the handling of rejected materials and products;  

(V) brief description of general policy for process validation. 

G QUALITY ASSURANCE:  

 Description of the Quality Assurance system and of the activities of the Quality Assurance 

Department. Procedures for the release of finished products.  

H STORAGE : 

 Policy on the storage of medical device. 

I DOCUMENTATION : 

 Arrangements for the preparation, revision and distribution of necessary documentation, including 

storage of master documents.  

J MEDICAL DEVICE COMPLAINTS AND FIELD SAFETY CORRECTIVE  ACTION:  

(I) Arrangements for the handling of complaints ; 

(II) Arrangements for the handling of field safety corrective action  

K INTERNAL AUDIT:  

 Short Description of the internal audit system.  

L CONTRACT ACTIVITIES: 

 Description of the way in which the compliance of the contract acceptor is assessed. 
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Annexure ‘C’ 

(refer para 6.4) 

Environmental requirement for Notified Devices 

[F. No. X. 11014/8/2015-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  

Note. - The principal rules were published in the Gazette of India vide No. F.28-10/45-H (1) dated the  

21st December, 1945 and lastly amended by notification vide G.S.R. 313(E) dated the 16th March, 2016. 
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Name of Device Type of Operation ISO Class 

Cardiac stent/Drug Eluting Stent  

 

Primary Packing and Crimping  5  

Washing, Ultrasonic cleaning &Drug coating 7 

Assembly, Wrapping & Packaging 8 

Laser cutting, Descaling,  Annealing & Electro polishing 9 

Heart Valve  

 

Valve Packing 5 

Ultrasonic Cleaning & Visual Inspection 7 

Frame & Disc Assembly 7 

Intra Ocular Lenses Packing & Sealing 5 

Final Inspection 7 

Power Checking& Final Cleaning 8 

Tumble Polishing & Lathe Cutting 9 

Bone Cements Final Product Filling 5 

Sieving & Calcinations 7 

Powder Preparation, Granulation &Drying 8 

Internal Prosthetic Replacement Packing 5 

Product Preparation 7 

Component Preparation 8 

Orthopedic Implants Polishing &Cleaning & packaging (to be sterilized in 

factory premises) 

7 

Polishing , cleaning & packaging (Non Sterile- to be 

sterilized in Hospital) 

8 

Cutting, lathing 9 

Catheters / I V Cannulae / Scalp 

Vein Set 

Assembly, Coating, Wrapping & Packing 7 

Component Preparation & Cleaning 8 

Moulding 9” 


