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Mr. R.M. Gupta (M. Pharm.), is a free lance consultant for US DMF, COS, ANDA, ACTD, 

CTD, eCTD and other regulatory submissions. guptarmg1952@gmail.com  

He is associated with Perfect Pharmaceutical Consultants Pvt. Limited and Global Institute 

of Regulatory affairs (Pune, India). He is dedicated solely to regulatory profession. This 

article is solely written to guide, educate and train regulatory community at large. 

This article is based self experience of 25 years of the author 

Abstract: Regulatory affairs is an advanced and complex science involving highest degree of 

Pharmaceutical, Scientific, Clinical, Non Clinical and Chemical and Regulatory  knowledge as 

designed by bodies such as ICH, PICS ,US FDA, EDQM, EMEA,WHO and UK MHRA . 

It is extremely difficult to expertise in all the segments of RA. This article is written to guide the 

fresh and young RA professionals to excel in regulatory submissions and mitigation of 

regulatory queries. 

This article is based on self experience of 25 years of the author. 

The readers are invited to post their queries at guptarmg1952@gmail.com 

 

  

6600  TTIIPPSS  TTOO  BBEECCOOMMEE  AA  GGOOOODD  RREEGGUULLAATTOORRYY  EEXXPPEERRTT  
 

11..    RReeaadd  rreegguullaattoorryy  uuppddaatteess  oonn  UUSS  FFDDAA,,  EEDDQQMM  aanndd  IICCHH  aanndd  ootthheerr  rreegguullaattoorryy  wweebbssiitteess  

ddaaiillyy..  SSuubbssccrriibbee  ttoo  aauuttoommaattiicc  uuppddaatteess  ffaacciilliittyy  aatt  UUSS  FFDDAA  ssiittee..  SSuubbssccrriibbee  ttoo  FFrreeee  

PPhhaarrmmaaccooppeeiiaa  ffoorruumm  ppuubblliisshheedd  bbyy  FFDDAA  

22..    BBee  sseerriioouuss  aabboouutt  rreegguullaattoorryy  ttiippss  yyoouu  ggeett  ffrroomm  vviissiittiinngg  rreegguullaattoorryy  eexxppeerrttss,,  FFDDAA  

iinnvveessttiiggaattoorrss,,  GGMMPP  aauuddiittoorrss,,  QQCC//QQAA  eexxppeerrttss  

33..    SSeeee  yyoouurr  rreegguullaattoorryy  ssuubbmmiissssiioonnss  aass  aa  ccrraafftt..  SSeeee  tthhaatt  ……..  

  NNoo  iinnffoorrmmaattiioonn  ((ccrriittiiccaall//nnoonn  ccrriittiiccaall))  iiss  mmiissssiinngg  iinn  rreegguullaattoorryy  ddooccuummeenntt  rreeaaddyy  ffoorr  

ssuubbmmiissssiioonn..  

  IImmppoorrttaanntt  ggrraapphhss,,  ffiigguurreess,,  ttaabblleess,,  ffuullll  tteexxtt  PPDDFF  aarrttiicclleess  aarree  pprrooppeerrllyy  eemmbbeeddddeedd  iinn  tthhee  tteexxtt..  

  AAllll  IInnffoo  iiss  rreelleevvaanntt  aanndd  uupp--ttoo--ddaattee  wwiitthh  ccuurrrreenntt  FFDDAA//EEDDQQMM//IICCHH  GGuuiiddeelliinneess  aanndd  

PPhhaarrmmaaccooppeeiiaa  mmoonnooggrraapphhss..  

  SSppeellll  cchheecckk  aanndd  ggrraammmmaarr  iiss  ppeerrffeecctt,,    
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  MMaarrggiinnss,,  ssppaacciinngg  aanndd  aalliiggnnmmeenntt  iiss  ppeerrffeecctt  

  BBiibblliiooggrraapphhyy//RReeffeerreenncceess  aarree  pprroovviiddeedd  

  AAbbbbrreevviiaattiioonnss  aarree  eexxppllaaiinneedd  

  IIff  pprreevviioouuss  ssuubbmmiissssiioonn  iiss  uusseedd  aass  tteemmppllaattee  ffoorr  tthhee  nneexxtt  ssuubbmmiissssiioonn,,  tthhaann  cchheecckk  iinnffoo  iiss  

pprrooppeerrllyy  ccuussttoommiizzeedd..  TThhee  iinnffoorrmmaattiioonn  ooff  tthhee  pprreevviioouuss  pprroodduucctt  sshhaallll  nnoott  aappppeeaarr  iinn  tthhee  iinnffoo  

ooff  tthhee  nneexxtt  pprroodduucctt..  

  

44..    DDeessiiggnn  tthhee  ssuubbmmiissssiioonn  ffoorr  zzeerroo  qquueerriieess  bbuutt  pprreeppaarree  yyoouurrsseellff  ttoo  aannyy  qquueerryy  wwhhiicchh  mmaayy  bbee  

rraaiisseedd..  AAss  ppeerr  tthhee  eexxppeerriieennccee  ooff  tthhee  aauutthhoorr  eevveenn  tthhee  bbeesstt  ssuubbmmiissssiioonnss  eevvookkee  sseerriioouuss  

qquueerriieess..  

  

55..    KKeeeepp  aa  ccoommpplleettee  rreeccoorrdd  ooff  yyoouurr  ssuubbmmiissssiioonnss..    PPlleeaassee  cchheecckk  tthhaatt  tthhee  rreeccoorrdd  pprroovviiddeess  ddaattee  

ooff  ffiirrsstt  ssuubbmmiissssiioonn,,  rreenneewwaallss,,  aammeennddmmeennttss,,  vvaarriiaattiioonnss,,  aanndd  wwiitthhddrraawwaallss  ttoo  tthhee  aaccttuuaall..  

  

66..    RReeaadd  RReegguullaattoorryy  GGuuiiddeelliinneess  rreegguullaarrllyy..  EEvveerryy  ttiimmee  yyoouu  rreeaadd  tthhee  gguuiiddeelliinneess,,  yyoouu  wwiillll  lleeaarrnn  

ssoommeetthhiinngg  nneeww..  PPrreeppaarree  nnootteess  ooff  iimmppoorrttaanntt  lleeaarrnniinngg..  

  

77..    PPllaann  aa  yyeeaarrllyy//ssiixx  mmoonntthhllyy  oorr  qquuaarrtteerrllyy  sscchheedduulleess  ffoorr  yyoouurr  ssuubbmmiissssiioonnss..  

  

88..    KKnnooww  aanndd  mmaasstteerr  aatt  lleeaasstt  55  ccrriittiiccaall  pprriioorriittiieess  ooff  rreegguullaattoorryy  ssuubbmmiissssiioonnss..  

  

99..    SSaayy  nnoo  ttoo  ddeevviiaattiioonnss//mmaanniippuullaattiioonnss..  

  

1100..    KKeeeepp  iinn  ttoouucchh  wwiitthh  rreegguullaattoorryy  pprrooffeessssiioonnaallss..  

  

1111..    IImmpprroovvee  yyoouurr  rreegguullaattoorryy  rreevviieewwiinngg//ddooccuummeennttiinngg  sskkiillll  eevveerryy  ssiinnggllee  ddaayy..  

  

1122..    GGeett  aa  rreegguullaattoorryy  aaffffaaiirr  mmeennttoorr  aanndd  kkeeeepp  iinn  ttoouucchh  wwiitthh  hhiimm..  

  

1133..    AAtttteenndd  rreegguullaattoorryy  wweebbiinnaarrss//sseemmiinnaarrss  ffrreeqquueennttllyy..  

  

1144..    RReevviieeww  ccoommpplliiccaatteedd  aanndd  ccoommpplleexx  nneeww  rreegguullaattiioonnss..  

  

1155..    KKeeeepp  yyoouurr  sseellff  mmeennttaallllyy  aanndd  pphhyyssiiccaallllyy  hheeaalltthhyy..  AAvvooiidd  ttoooo  mmuucchh  ssttrreessss  ooff  ccoonnttiinnuuoouuss  

rreeaaddiinngg  aanndd  wwrriittiinngg  

  

1166..    FFiinndd  hheerrooeess  iinn  RReegguullaattoorryy  aaffffaaiirrss  aanndd  ffoollllooww  tthheemm  

  

1177..    BBee  aa  hheerroo  ttoo  yyoouurr  rreegguullaattoorryy  ccoolllleeaagguueess..  
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1188..    SSmmiillee  aatt  uuppccoommiinngg  rreegguullaattiioonnss  aanndd  mmaasstteerr  tthheemm..  

  

1199..    BBee  tthhee  mmoosstt  eetthhiiccaall  ppeerrssoonn  iinn  ddooccuummeennttaattiioonn  aanndd  rreepprreesseennttaattiioonn  ooff  yyoouurr  ccoommppaannyy  ttoo  FFDDAA  

  

2200..    DDoonn’’tt  sseettttllee  ffoorr  aannyytthhiinngg  lleessss  tthhaann  ppeerrffeecctt  ccoommpplliiaanncceess  ttoo  aallll  tthhee  rreegguullaattoorryy  ccllaauusseess  

ddeeffiinneedd  iinn  CCTTDD//AACCTTDD..  

  

2211..    DDeerriivvee  pplleeaassuurree  ffrroomm  nneeww  aanndd  cchhaalllleennggiinngg  rreegguullaattoorryy  ffiilliinnggss..  

  

2222..    SSaavvee  iimmppoorrttaanntt  rreegguullaattoorryy  lleeaarrnniinngg’’ss  oonn  yyoouurr  ddeesskkttoopp..  

  

2233..    SSppeenndd  ttiimmee  ttoo  rreellaaxx..  DDoo  nnoott  wwoorrkk  ccoonnttiinnuuoouussllyy..  RReellaaxx  ccoommpplleetteellyy  oonn  wweeeekkllyy  hhoolliiddaayyss..  

  

2255..    WWrriittee  tthhaannkk  yyoouu  lleetttteerrss  ttoo  tthhoossee  wwhhoo’’vvee  hheellppeedd  yyoouu  oorr  ssoollvveedd  yyoouurr  rreegguullaattoorryy  pprroobblleemmss  

  

2266..    AAvvooiidd  ppeeooppllee  wwhhoo  aarree  aallwwaayyss  ccoonnffuusseedd  wwiitthh  rreegguullaattoorryy  nnoorrmmss..  

  

2277..    RReemmeemmbbeerr  tthhaatt  rreegguullaattoorryy  wwrriittiinngg  iiss  aabboouutt  eexxppllaaiinniinngg  tthhee  ffaaccttss  sscciieennttiiffiiccaallllyy  iinn  aa  ssiimmppllee    

llaanngguuaaggee..  DDoo  nnoott  uussee  ccoommpplleexx  tteexxtt  aanndd  ffiigguurreess  wwhhiicchh  mmaayy  bbee  iinntteerrpprreetteedd  wwrroonnggllyy..      

2288..    AAllwwaayyss  ccrreeaattee  ssttrroonngg  iimmppaacctt  oonn  yyoouurr  ccoolllleeaagguueess//rreegguullaattoorryy  aauutthhoorriittiieess  wwiitthh  rreegguullaattoorryy  

pprreesseennttaattiioonn  

2299..    HHaavvee  aatt  lleeaasstt  55  ggrreeaatt  rreegguullaattoorryy  aaffffaaiirrss  eexxppeerrtt  aass  yyoouurr  ffrriieennddss..  

3300..    BBee  ppoolliittee,,  pprreecciissee  aanndd  ttoo  tthhee  ppooiinntt  iinn  aallll  yyoouurr  ccoommmmuunniiccaattiioonn  wwiitthh  rreegguullaattoorryy  aauutthhoorriittiieess..  

NNeevveerr  ttrryy  ttoo  ccoonnttrraaddiicctt  wwiitthh  tthheemm  iinnssttaannttllyy..  TThhee  rreegguullaattoorryy  aauutthhoorriittiieess  hhaavvee  eexxppeerriieennccee  ooff  

ddeeaalliinngg  hhuunnddrreeddss  ooff  ppeeooppllee  lliikkee  yyoouu..  TThheeyy  aarree  sseellddoomm  wwrroonngg..  

3311..    CCoonncceennttrraattee  oonnllyy  oonn  rreegguullaattoorryy  rreevviieeww//wwrriittiinngg  wwhheenn  aatt  wwoorrkk..  DDoonn’’tt  aallllooww  aannyy  ddiissttrraaccttiioonn  

eevveenn  iiff  hhee  iiss  yyoouurr  bboossss..  KKeeeepp  aawwaayy  aallll  ddiissttrraaccttiioonnss  dduurriinngg  wwoorrkk..  

  

3333..    RReeaadd  rreegguullaattoorryy  nneewwss  oonn  tthhee  iinntteerrnneett  oorr  oonn  ssuubbssccrriibbeedd  jjoouurrnnaall  ddaaiillyy..  

  

3355..    BBee  ppaattiieennttss  wwiitthh  tthhee  kknnoowwlleeddggee  yyoouu  hhaavvee  ..TThhee  rreegguullaattoorryy  kknnoowwlleeddggee  iiss  vveerryy  vvaasstt  aanndd  yyoouu  

ccaannnnoott  mmaasstteerr  iitt  iinnssttaannttllyy..  IItt  ttaakkeess  iittss  oowwnn  ttiimmee  ttoo  mmaattuurree..  

  

3366..    DDrreeaamm  yyoouurr  ppoossiittiioonn  aanndd  kknnoowwlleeddggee  lleevveell  iinn  RReegguullaattoorryy  aaffffaaiirr  aanndd  ppuurrssuuee  yyoouurr  ddrreeaammss..  

  

3377..    BBee  aauutthheennttiicc  iinn  aallll  rreegguullaattoorryy  ffuunnccttiioonnss..  
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3388..    YYoouu  sshhaallll  bbee  ppaassssiioonnaattee..  DDoo  nnoott  rruusshh..  DDoo  nnoott  mmiisslleeaadd  yyoouurr  oorrggaanniizzaattiioonn  tthhrroouugghh  HHaattcchh    

                          PPaattcchh  wwoorrkk..  

  

3399..    AAddmmiitt  yyoouurr  eerrrroorr  aanndd  rreeccttiiffyy  iitt  wwhheenn  yyoouu  kknnooww  yyoouu  sshhoouulldd..  

  

4400..    NNeevveerr  mmiissss  aa  mmoommeenntt  ttoo  cceelleebbrraattee  yyoouurr  ssuucccceessssffuull  rreegguullaattoorryy  ssuubbmmiissssiioonnss..  

  

4411..    HHaavvee  aa  vviissiioonn  ffoorr  yyoouurr  rreegguullaattoorryy  ppoossiittiioonn..  YYoouu  ccaann  ddrreeaamm  ttoo  bbee  rreegguullaattoorryy  aaffffaaiirrss    

DDiirreeccttoorr//PPrreessiiddeenntt  ooff  aa  ccoommppaannyy  oorr  rreegguullaattoorryy  eexxppeerrtt  ffoorr  FFDDAA//IICCHH  BBooddyy  

  

4422..    KKnnooww  yyoouurr  ssttrreennggtthhss  aanndd  wweeaakknneessss  iinn  rreegguullaattoorryy  ddooccuummeennttaattiioonnss..  YYoouu  mmuusstt  kknnooww  tthhee      

ppaarrtt  ooff  CCTTDD  iinn  wwhhiicchh  yyoouu  aarree  aann  eexxppeerrtt  aanndd  iinn  wwhhiicchh  ppaarrtt  yyoouu  aarree  wweeaakk  

  

4433..    FFooccuuss  yyoouurr  mmiinndd  oonn  tthhee  ggoooodd  vveerrssuuss  tthhee  llaacckkiinngg  

  

4444..    BBee  ppaattiieenntt..  IIff  yyoouu  ddoo  nnoott  uunnddeerrssttaanndd  aa  qquueerryy  rreeaadd  iitt  aaggaaiinn  aanndd  aaggaaiinn..  IIff  yyoouu  ssttiillll  ddoo  nnoott    

uunnddeerrssttaanndd  iitt  ,,  ttaakkee  aa  bbrreeaakk  aanndd  rreeaadd  nneexxtt  ddaayy  

  IIff  yyoouu  ssttiillll  ffaaiill  ccoonnssuulltt  yyoouurr  sseenniioorrss..  IIff  yyoouu’’rree  sseenniioorr  aallssoo  ffaaiillss  ttoo  eexxppllaaiinn  ddiirreeccttllyy  ccoonnttaacctt  

FFDDAA  

4455..    DDoonn’’tt  ggiivvee  uupp..  EEvveerryy  rreegguullaattoorryy  qquueerryy  ccaann  bbee  rreessoollvveedd..  AAllllooww  ssuuffffiicciieenntt  ttiimmee  aanndd  aappppllyy  

pprrooppeerr  iinntteelllliiggeennccee..  RReeaadd  tthhee  ttooppiicc  ccaarreeffuullllyy  oorr  ddiissccuussss  wwiitthh  yyoouurr  ccoolllleeaagguueess  ttoo  rreessoollvvee..  

4466..    KKeeeepp  yyoouu  PPCC  cclleeaann  aanndd  wweellll  oorrggaanniizzeedd..  SSttoorree  yyoouurr  rraaww  ddaattaa  aanndd  ffiinnaall  ddrraaffttss  sseeppaarraatteellyy..  

PPrroovviiddee  ddaattee  aanndd  vveerrssiioonn  nnuummbbeerrss  ttoo  eeaacchh  ddrraafftt..    MMaaiinnttaaiinn  aallll  tthhee  vveerrssiioonnss..  KKeeeepp  oouuttddaatteedd  

ddrraafftt  sseeppaarraatteellyy..  EEnnssuurree  tthhaatt  yyoouurr  PPCC  ccaann  nnoott  bbee  aacccceesssseedd  bbyy  nnoo  oonnee  eellssee  tthhaann  bbyy  yyoouu..  

EEmmppllooyy  cchhaannggee  ccoonnttrrooll  ssyysstteemm  ttoo  eennssuurree  ddaattaa  iinntteeggrriittyy..  DDoo  nnoott  aallllooww  uunnnneecceessssaarryy  ddaattaa  

mmiiggrraattiioonn    

4477..    UUssee  sscciieennttiiffiicc  wwoorrddss  aanndd  sshhoorrtt  sseenntteenncceess  iinn  aallll  yyoouurr  ddooccuummeennttss..  

4488..    CCooppyyrriigghhtt  yyoouurr  iimmppoorrttaanntt  ddrraaffttss..  

  

4499..    RReeaadd  ““AAss  YYoouu  TThhiinnkk””..  

  

5500..    HHoonnoorr  yyoouurr  ccoommmmiittmmeennttss  ttoo  yyoouurr  bboossss  aanndd  ttoo  tthhee  ccuussttoommeerrss..  

  

5511..    TThhaannkk  yyoouurr  ssuubboorrddiinnaatteess  wwhhoo  aassssiisstt  yyoouu  iinn  rreeffeerreennccee  wwoorrkk,,  eeddiittiinngg,,  ccooppyyiinngg,,  ffoorrmmaattttiinngg,,      

                        DDrraawwiinngg  aanndd  pprreeppaarriinngg  cchhaarrttss//  ggrraapphhss//ttaabblleess  

  

5522..    BBee  aa  ggrreeaatt  tteeaammmmaattee..  YYoouu  ccaann  nnoott  ddoo  eevveerryy  tthhiinngg  aatt  oonnee  ttiimmee..  YYoouu  nneeeedd  ssuuppppoorrtt  ffrroomm    

uuppppeerr  lleevveell  aass  wweellll  aass    lloowweerr  lleevveell  aanndd  ffrroomm  eexxtteerrnnaall  aaggeenncciieess  
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5533..    GGiivvee  nnoo  eenneerrggyy  ttoo  ccrriittiiccss..  BBee  pprroommpptt..  DDoo  nnoott  ddiissccuussss  uunnnneecceessssaarriillyy  aabboouutt  yyoouurr      

PPeerrssoonnaall  aassssiiggnnmmeenntt  wwiitthh  yyoouurr  ccoolllleeaagguueess  

  

5544..      RReegguullaattoorryy  ddooccuummeennttaattiioonn  rreeqquuiirreess  eexxtteennssiivvee  rreeaaddiinngg  aanndd  wwrriittiinngg..  TTaakkee  ooffff  ffrroomm  tthhee    

wwoorrkk  aass  nneecceessssaarryy  

  

5555..    KKnnooww  yyoouurr  ttoopp  44  vvaalluueess  ssuucchh  aass  ggoooodd  kknnoowwlleeddggee,,  ggoooodd  ggrraassppiinngg,,  ggoooodd  ddrraaffttiinngg  aanndd      

ssiinncceerree  wwoorrkkiinngg..  

  

5566..      YYoouu  sshhaallll  bbee  rreessuulltt  oorriieenntteedd..  DDoo  nnoott  bbee  jjuusstt  bbuussyy..  YYoouurr  wwoorrkk  sshhaallll  bbee  pprroodduuccttiivvee  aanndd    

ttiimmee  bboouunndd    ttoo  mmeeeett  ddeeaaddlliinneess  

  

5577..    BBee  IInnnnoovvaattiivvee    

  

5588..    SSppeeaakk  lleessss..  LLiisstteenn  mmoorree..  RReeaadd  mmoorree..  DDooccuummeenntt  pprreecciisseellyy  aanndd  ddiissccuussss  wwhheenn  nneecceessssaarryy..  

  

5599..    BBee  lliikkee  tthhee  bbeesstt  rreegguullaattoorryy  ppeerrssoonn  yyoouu  kknnooww  iinn  yyoouurr  lliiffee..  

  

6600..    MMaakkee  yyoouurr  aassssiiggnnmmeenntt  ccaarreeffuullllyy  aanndd  iinntteelllliiggeennttllyy..  

  

6611..    EExxppaanndd  yyoouurr  AAccaaddeemmiicc  QQuuaalliiffiiccaattiioonn  bbyy  ssuubbssccrriibbiinngg  ttoo  vvaarriioouuss  ffuullll  ttiimmee//  

oonnlliinnee//ccoorrrreessppoonnddeennccee  ccoouurrssee  ooffffeerreedd  bbyy  rreegguullaattoorryy  aaggeenncciieess  aanndd  rreegguullaattoorryy  ccoonnssuullttaannttss..  

 

Conclusion:  
To become regulatory expert up-to-date knowledge of   health regulations is the must. Further he 

shall have practical knowledge of drug manufacturing quality control and clinical trials. 

 

*The author is associated with Global Institute of Regulatory Affairs (GIRA) which offers full 

time/part time/and correspondence courses in Regulatory affairs. 

 

 

 

 


