
आ�व�ार का मह�



�व� �र पर �ा� प�रणाम� बहेतर बनान ेका औषध उ�ोग का  ल� 

नवो�ान का मलू मंत्र है। भारतीय औष�ध उ�ादक� का सगंठन 

(ओपीपीआई) और इसक� सद� कंप�नया,ं रो�गय� के प�रणाम� म� 

सधुार करन ेऔर भारत तथा �व� �र पर जीवन क� समग्र गुणव�ा को 

बढ़ान ेहेतु ऐसी नयी औष�धय� और उपचार� क� खोज को बढ़ावा देन ेके 

�लए सम�प�त ह� जो अपणूर् �च�क�ा आव�कताओ ंको सबंो�धत करती 

ह�। यह प्र�तब�ता भारत सरकार के उस �ापक �मशन के साथ पं��ब� 

है, जो सभी नाग�रक� तक �ा� सवेा क� पहँुच का �व�ार करता है, 

�जसस ेसयं�ु और दीघर्का�लक �ा� सवेा स�ुन��त होती है।

इन अ�र पूछे जान े वाले प्र�� (एफए�ू) का उ�े� है, जवै- 

फामार्��ुटकल �ते्र म� नवो�ान और अनसुधंान एव ं�वकास (आर एंड 

डी) क� मह�पणूर् भ�ूमका पर अतंदृर्�� प्रदान करना। आलेख म� औषधीय 

�ते्र म� नवो�ान के उन प्रमखु पहलुओ ंको शा�मल �कया गया है, �जनम� 

नवो�ान का मह�, औषधीय �वकास �य और समयसीमा तथा भारत 

म� एक प्रभावी बौ��क सपंदा अ�धकार (आईपीआर) हेतु प्रभावशील ढाचें 

क� आव�कता शा�मल ह�। अ�र पूछे जान ेवाले प्र�� म� भारत म� एक 

�ायी नवो�ान पा�र���तक� ततं्र के �नमार्ण हेत ुआव�क नी�तगत 

उपाय� पर प्रकाश डाला गया है �जसम� भारतीय रो�गय� को ज�ैवक और 

जीन थरेपेी क� शीघ्र पहंुच स�ुन��त करत ेहुए, भारत म� नवो�ान को 

बढ़ावा देन ेऔर प्रो�ा�हत करन ेम� �नयामक डेटा सरं�ण (आरडीपी) क� 

भ�ूमका शा�मल है। आलेख म� इस पर भी प्रकाश डाला गया है �क �कस 

प्रकार �न��त आरडीपी अव�ध क� समा�� के बाद जनेे�रक दवाओ ंके 

�लए उ�तम बाजार पहंुच सु�न��त करत ेहुए अम�ेरका जसै ेअ� देश� 

न ेआर.डी.पी. (दीघर्का�लक) मुहै�ा करके नवो�ान क� आव�कता 

को सतं�ुलत �कया है।
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FAQs

बायो-फामार्�ु�टकल �ेत्र म�, अनुसंधान एवं 
�वकास तथा आ�व�ार ग�त�व�धय� क� एक 
�व�ृत श्रृंखला म� शा�मल ह�, �जसका उ�े� 
मानव �ा� और जीवन क� गुणव�ा म� सुधार 
के �लए नई दवाइयां, �च�क�ा और उपचार� क� 
खोज, �वकास और �वतरण करना है। 

बायो- 
फामार्�ु�टकल 
�ेत्र म� आ�व�ार 
और R&D का �ा 
अथर् है?

बायो-फामार्�ु�टकल �ेत्र म� आ�व�ार और 
अनुसंधान एवं �वकास का ता�यर् नए उपचार� 
और प�रणाम� क� खोज और �वकास क� �दशा म� 
�नरतंर प्रयास से है और इसम� संभा�वत दवा 
ल�� क� पहचान, संभ�वत दवा उ�ीदवार� क� 
सुर�ा, प्रभावका�रता आ�द का आकलन करने 
के �लए प्रयोगशाला अ�यन और पशु परी�ण से 
जुड़े �ापक प्री-���नकल शोध, सुर�ा, खुराक 
और प्रभावका�रता का मू�ांकन करने के �लए 
चरण� (चरण 1 से चरण 3) म� �कए गए नैदा�नक 
परी�ण और उसके बाद �नयामक अनुमोदन 
प्र�क्रया शा�मल है।

बायो- 
फामार्�ु�टकल 
म� आ�व�ार और 
R&D म� �ा 
शा�मल है? 

�च�क�ा �व�ान को आगे बढ़ाने, नए उपचार 
�वक�सत करने, रोगी के प�रणाम� म� सुधार 
करने और उभरती �ा� चुनौ�तय� का 
समाधान करने के �लए आ�व�ार और R&D 
अप�रहायर् ह�। ये प्रयास अंततः �� आबादी, 
जीवन क� बढ़ी हुई गुणव�ा और द�ुनया भर म� 
�ायी �ा� सेवा प्रणा�लय� म� योगदान करते 
ह�। यह भ�व� क� महामा�रय� के �लए प्रभावी ढंग 
से तैयार होने और उनका जवाब देने के �लए 
�ा� सेवा अनुसंधान एवं �वकास बु�नयादी 
ढांचे, सहयोगी अनुसंधान नेटवकर्  और अ�भनव 
समाधान� म� �नरतंर �नवेश क� आव�कता पर 
भी प्रकाश डालता है।

आ�व�ार और 
अनुसंधान एवं 
�वकास (R&D) 
�� अप�रहायर् ह�?

4

2023 म�, स�र (70) नवीन दवाओ ंको पहली बार 
यूरोप (EMA और MHRA �ारा) या संयु� रा� 
अमे�रका (FDA �ारा) म� बाजार प्रा�धकरण प्रा� 
हुआ। इनम� से आधे से अ�धक दवाएँ दलुर्भ 
बीमा�रय� या क� सर के असा� रूप� को ल��त 
करती ह�। तीस (30) दवाओ ं को "प्रथम श्रेणी" 
(FIC) के रूप म� वग�कृत �कया गया था, जो 
अनुसंधान और आ�व�ार क� गुणव�ा को 
दशार्ता है जो नई रासाय�नक इकाई खोज और 
�वकास को आगे बढ़ाता है।

स�टर फॉर ड्रग इवै�ूएशन एंड �रसचर् (CDER) 
क� 13व� वा�ष�क �रपोटर्  ‘आ�व�ार के मा�म से 
�ा� को आगे बढ़ाना: नई दवा �च�क�ा 
�ीकृ�तयां’ के अनुसार, USFDA ने 55 “नवीन” 
दवाओ ंको या तो नई दवा अनुप्रयोग� (NDAs) के 
तहत नई आण�वक इकाइय� (NMEs) के रूप म� 
या बायोलॉ�ज� लाइस�स अनुप्रयोग� (BLA) के 
तहत नए �च�क�ीय जै�वक पदाथ� के रूप म� 
मंजूरी दी है। उ� 55 नई दवाओ ंम� से, 28 (51%) 
को अनाथ दवा का दजार् प्रा� हुआ ���क वे 
दलुर्भ बीमा�रय� को ल��त करती है।

भारत म� उ�ोग के नवो�ेषी सूचकांक म� भी 
बदलाव हुआ है। क�थत तौर पर, �पछले कुछ वष� 
म� CDSCO �ारा अ�ावन (58) बायोथेर�ेू�ट�, 
बायो�स�मलर, मोनो�ोनल एंटीबॉडी-आधा�रत 
दवाओ ंऔर m-RNA टीक� को मंजूरी दी गई थी। 
नौ (9) सेल और जीन थेरपेी उ�ाद� को मंजूरी दी 
गई और अ�ूबर 2023 म�, IIT बॉ�े म� �वक�सत 
�ूके�मया के �लए पहली �देशी CAR-T थेरपेी 
को मंजूरी दी गई।

�व� भर के देश� म� 
आ�व�ार/R&D के 
प�रणाम� के कुछ 
�व�श� उदाहरण 
�ा ह�? 

1.  FDA Approves Many New Drugs in 2023 that Will 
Benefit Patients and Consumers | FDA
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दवा क� खोज एक लंबा, महंगा और जो�खम भरा 
रा�ा है। यह अनुमान लगाया गया है �क चरण 1 
नैदा�नक परी�ण� (पहला मानव परी�ण) म� 
प्रवेश करने वाली सभी दवा उ�ीदवार� म� से 14% 
से भी कम को FDA क� मंजूरी �मलती है, और 
सफल हुए को बाजार प्रा�धकरण प्रा� करने के 
�लए औसतन 10-15 साल और $2.5 �ब�लयन का 
�नवेश लगता ह�।  �च�क�ा के नए �ेत्र� म�, जैसे 
जीन थेरपेी म� तीस (30) साल तक का समय लग 
सकता है।

दवा क� खोज और 
�वकास क� 
समयसीमा �ा है?

2023 म� प्रका�शत ‘फामार्�ू�टकल इनोवेशन- 
2022 से �रटनर् को मापते हुए �ड�जटल ग�त 
को प्रा� कर�’ शीषर्क वाली �रपोटर्  से पता चलता 
है �क शीषर् 20 वै��क बायो-फामार्�ु�टकल 
कंप�नय� के बीच एक नई दवा �वक�सत करने 
क� औसत लागत 15% ($298 �म�लयन) बढ़कर 
लगभग $2.3 �ब�लयन हो गई है।

इस सं�ा म� 10,000 दवा उ�ीदवार� से शुरू 
होकर केवल एक नई, अनुमो�दत दवा के साथ 
समा� होने वाली हजार� �वफलताओ ंक� लागत 
शा�मल है।

दवा के �वकास म� 
लगने वाली औसत 
लागत �ा है?

भारत म� नवो�ेषी बायो-फामार्�ु�टकल उ�ोग 
को प्रो�ा�हत करने के �लए एक �ायी 
नवो�ेष पा�र���तक� तंत्र क� आव�कता है, 
�जसम� प्रभावी और लागू करने यो� पेट�ट 
शा�मल ह� तथा रगेुलेटरी डेटा प्रोटे�न (RDP) 
लागू �कया जाए।

�ायी आ�व�ार 
पा�र���तक� तंत्र 
के �लए अ� कौन 
से कारक 
आव�क ह�?

2. https ://www.cas .org/resources/cas- ins ights 
/dealing-challenges-drug-discovery#:~:text=Drug%20
discovery%20is%20a%20risky,billion%20investment 
%20to%20get%20there.

3. ht tps ://www.b iostock .se/en/2023/01/drug- 
development-the-four-phases/#:~:text=On%20averag
e%2C%20the%20journey%20from,take%20up%20 
to%2030%20years.- BioStock is Scandinavia's leading 
digital news and analysis service with an exclusive 
focus on companies in the Life Science sector.
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अनुसंधान और आ�व�ार फामार्�ू�टकल �ेत्र 
के सतत �वकास के �लए आधारभूत ह� और 
�ापक आ�थ�क �वकास म� योगदान करते ह�। 
आ�व�ार क� सं�ृ�त को बढ़ावा देकर, देश 
अपनी �ा� सेवा प्रणा�लय� को मजबूत कर 
सकता ह�, वै��क प्र�त�धार्�कता को बढ़ा 
सकता ह�, रोजगार सृ�जत कर सकता ह� और 
सावर्ज�नक �ा� प�रणाम� म� सुधार कर 
सकता ह�, साथ ही आ�थ�क समृ�� और ��रता 
को भी बढ़ावा दे सकता ह�। 

फामार्�ु�टकल �ेत्र म� वै��क मू� अ�धग्रहण 
(6.65 �ट्र�लयन अमरीक� डॉलर के बाजार का 
40%) का बड़ा �ह�ा आ�व�ार-आधा�रत 
उ�ाद� म� �न�हत है। फामार्�ू�टक� �वभाग 
�ारा 16 अग�, 2023 को जारी ‘भारत म� 
फामार्-मेड टेक �ेत्र म� अनुसंधान एवं �वकास 
और आ�व�ार पर रा�ीय नी�त’ के अनुसार, 
दवा खोज और आ�व�ार को बढ़ावा देने वाली 
सरकारी नी�तयां संभा�वत रूप से इस मू� को 
�वपाश कर सकती ह� और भारतीय अथर्�व�ा 
म� उ�ोग के योगदान को बढ़ा सकती ह� और 
अ� �वकासशील अथर्�व�ाओ ं के मुकाबले 
भारत क� अलग पहचान बढ़ाने के �लए बड़ी 
सं�ा म� �ाइट-कॉलर नौक�रय� का सृजन कर 
सकती ह�।

�कसी भी देश म� 
फामार्�ू�टकल �ेत्र 
के सतत �वकास के 
�लए अनुसंधान और 
आ�व�ार का �ा 
मह� है? �ा भारत 
को अनुसंधान और 
आ�व�ार को बढ़ावा 
देने वाली नी�तय� से 
लाभ होगा?

भारत ने 1 जनवरी, 2005 से बायो- 
फामार्�ु�टक� के �लए उ�ाद पेट�ट संर�ण 
को पुनः लागू �कया, यह �व�ा 1970 म� हटा दी 
गई थी।

भारत ने बायो- 
फामार्�ु�टक� 
के �लए उ�ाद पेट�ट 
संर�ण कब प्रदान 
�कया?

4. file:///C:/Users/91817/Downloads/deloitte-ch- 
en-lshc-seize-digital-momentum-rd-roi-2022.pdf

5. chrome-extens ion://efa idnbmnnnibpcajpcgl 
clefindmkaj/https://pharmaceuticals.gov.in/sites/defa
ult/files/Notification%20-%20R%26D%20 Policy.pdf
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दवा खोज और नवीन उपचार�, �च�क�ा और 
�नदान के �वकास के �लए �कसी �वशेष बीमारी 
के उपचार के �लए कई �च�क�ीय माग� क� 
जांच म� पूंजी, अनुसंधान और अ� संसाधन� के 
पयार्� प्रार�ंभक और �नरतंर �नवेश क� 
आव�कता होती है।

चूं�क अ�धकांश लागत खोज, अनुसंधान और 
�वकास लागत� म� होती है, तथा दवा खोज और 
आ�व�ार को बढ़ावा देने के �लए सरकारी 
नी�तय� के अलावा, यह मह�पूणर् है �क 
नवाचार� को नवप्रवतर्क� को बौ��क संपदा 
अ�धकार (IPR) प्रदान करके संर��त �कया जाए, 
ता�क नवप्रवतर्क अपने �नवेश क� भरपाई कर 
सक�  और साथ ही IPRs के उ�ंघन को भी रोका 
जा सके।

इसके अलावा, एक प्रभावी, पूवार्नुमा�नत और 
साथर्क बौ��क संपदा प्रणाली अनुसंधान और 
आ�व�ार म� �नवेश के �लए �व�ास बनाने 
के �लए आव�क �न��तता प्रदान करती है।

आ�व�ार और 
R&D को कैसे 
प्रो�ा�हत �कया 
जा सकता है?

हाँ। RDP उ�ाद �वकास म� �नवेश क� सुर�ा 
करता है। बायो-फामार्�ु�टकल अ�व�ार के 
�लए सुर�ा के दोन� रूप मह�पूणर् ह� और एक 
आ�व�ा�रत दवा को बाजार म� लाने के दो 
आव�क चरण� से संबं�धत ह� - नए आ�व�ार 
क� खोज, जहां पेट�ट संर�ण आव�क है, और 
उस स�क्रय घटक वाली आ�व�ा�रत दवा 
क� सुर�ा, गुणव�ा और प्रभावका�रता का 
�नयामक अ�धका�रय� के सम� प्रदशर्न, जहां 
प्रभावी �नयामक डेटा संर�ण आव�क है। 
दोन� चरण आव�क ह�; कोई भी अपने आप 
म� पयार्� नह� है। 

पेट�ट के अलावा, 
�ा आ�व�ार 
क� सुर�ा के 
�लए RDP क� 
आव�कता है?
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RDP बौ��क सपंदा अ�धकार का एक �ततं्र रूप 
है और TRIPS समझौत ेके अन�ेुद 39.3 म� पाया 
गया एक अतंररा�ीय दा�य� है, �जसके तहत 
WTO सद�� को सरु�ा क� एक अव�ध प्रदान 
करने क� आव�कता होती है, �जसके दौरान एक 
कंपनी �ारा फामार्��ुटकल उ�ाद� के �वपणन 
अनमुोदन प्रा� करन ेके �लए �ा� �नयामक� 
को प्रदान �कए गए अघो�षत मा�लकाना परी�ण 
और नदैा�नक परी�ण डेटा का उपयोग �कसी 
अ� कंपनी �ारा उसी दवा के �वपणन अनमुोदन 
प्रा� करन ेके �लए प्र�� या अप्र�� रूप से नह� 
�कया जा सकता है या उस पर भरोसा नह� �कया 
जा सकता है। यह दा�य� �नयामक अ�धका�रय� 
के सम� एक अ�भनव दवा क� सरु�ा, गुणव�ा 
और प्रभावका�रता को प्रद�श�त करन े के �लए 
आव�क "पयार्� प्रयास" से उ�� होता है, �ज�� 
�वपणन अनमुोदन प्रा� करन ेक� शतर् के रूप म� 
ऐसे डेटा को प्र�तु करने क� आव�कता होती है।

RDP �ा है?

नह�। RDP "दोहरी सरु�ा" नह� है - मलू रूप से, IPRs 
के दो रूप एक घर के अलग-अलग त�� क� तरह 
ह�, �जस ेअपने �नवा�सय� क� सुर�ा के �लए एक 
मजबतू न�व और छत दोन� क� आव�कता होती 
है। भारत के WTO दा�य� के अनरुूप, भारत ने 1 
जनवरी, 2005 से बायो-फामार्��ुटकल के �लए 
उ�ाद पेट�ट प्रदान �कए। इसी तरह, �ान-गहन 21
व� सदी म� पनपने के �लए बायो-फामार्��ुटकल 
उ�ोग को भी RDP क� आव�कता है।  

इसके अलावा, अ�धकाशं मामल� म�, RDP अव�ध 
और पटे�ट अव�ध दोन� एक साथ चलती ह�। 
उदाहरण के तौर पर, दवा उ�ाद आम तौर पर बीस 
(20) साल क� पटे�ट अव�ध के 10व� वषर् (औसतन) 
म� बाजार म� पहंुचत ेह�। इस प्रकार, RDP क� पाचं (5) 
साल क� अव�ध मानत ेहुए, यह दस (10) स ेपदं्रह 
(15) साल तक कवर करगेा, �जससे पटे�ट सरु�ा 
के पाचं (5) साल और बच�ग।े

�ा RDP वा�व 
म� “दोहरी सुर�ा” 
नह� है, यह देखते 
हुए �क भारत 
पेट�ट सुर�ा 
प्रदान करता है?
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���नकल डेटा क� �ा�म� प्रकृ�त का स�ान 
करन ेके अलावा, जो मूल �नमार्ता के �लए समय 
और धन का एक बड़ा �नवशे दशार्ता है, RDP उन 
मामल� क� छोटी सं�ा म� प्रो�ाहन प्रदान 
करता है जब अ�भनव दवा उ�ाद पटे�ट �ारा कवर 
नह� होत ेह�। RDP के �बना, अनुसधंान पटे�ट यो� 
उ�ाद� के प� म� और गैर-पटे�ट यो� उ�ाद� के 
नए उपयोग� या सकेंत� स ेदरू हो जाएगा। इसके 
अलावा, RDP स�ुन��त करता है �क �नयामक� 
को नए उ�ाद� के �लए �व�तृ उ�ाद जानकारी 
प्रा� हो, �जसक� उ�� अनुमोदन स ेपहले दवाओ ं
क� सरु�ा और प्रभावका�रता स�ुन��त करने के 
�लए आव�कता होती है।

RDP �� 
मह�पूणर् है?

जब�क RDP सभी दवाओ ं के �लए मह�पूणर् है, 
यह बायोलॉ�ज� के �लए �ब�ुल आव�क है। 
जसेै-जैसे आनुवं�शक� और आण�वक जीव �व�ान 
क� समझ बढ़ी, वै�ा�नक जै�वक एज�ट (जैसे 
एंटीबॉडी, DNA, पे�ाइड्स आ�द) का �नमार्ण 
�च�क�ीय के रूप म� शुरू करने म� स�म हुए, 
जो अपने आकार के संदभर् म� छोटे अणुओ ं से 
�भ� होते ह�। वे इस बात म� भी �भ� होते ह� �क उ�� 
कैस ेबनाया जाता है - छोटे अणु आम तौर पर अ�ी 
तरह स े�ा�पत �स�थ�ेटक माग� के मा�म स ेबनाए 
जात े ह�। हालाँ�क, बायोलॉ�ज� को आण�वक 
जीव�व�ा�नय� �ारा कम अ�ी तरह स ेप�रभा�षत 
बायो�स�थे�टक माग� स ेप्रा� �कया जाता है, �जसम� 
जी�वत को�शकाओ ंया जी�वत जीव� स ेप्रा� अ� 
साम�ग्रय� का उपयोग �कया जाता है जो अं�तम 
ज�ैवक उ�ाद म� मह�पूणर् मात्रा म� प�रवतर्नशीलता 
ला सकते ह�। बायोलॉ�ज� क� ज�टलता के कारण, 
एक सामा� ज�ैवक एज�ट को स�ें�षत करना 
संभव है जो मूल स े सरंचना�क रूप से इतना 
अलग है �क यह मूल जै�वक पर पेट�ट का उ�ंघन 
नह� करगेा जब�क अभी भी एक �च�क�ीय एज�ट 
के रूप म� तलुना�क रूप स ेप्रभावी है। छोटे अणओु ं
क� तलुना म� बायोलॉ�ज� को �वक�सत करना 
और �नमार्ण करना बहुत अ�धक महंगा है।

बायोलॉ�ज� के 
�लए �व�नयामक 
डेटा संर�ण �� 
आव�क है?
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जब सरकार �ारा �कसी उ�ाद का पेट�ट प्रदान 
�कया जाता है, तो यह आ�व�ारक को पेट�ट 
आवेदन दा�खल करने क� तारीख से बीस (20) 
वषर् क� अव�ध के �लए भारत म� पेट�ट उ�ाद को 
बनाने, उपयोग करने, �बक्र� के �लए पेश करने, 
उन उ�े�� के �लए बेचने या आयात करने के 
पांच असमान अ�धकार� से दसूर� को बाहर रखने 
का अ�धकार देता है। 

पेट�ट अनुदान �ा 
प्रदान करता है?

पटे�ट सरं�ण और RDP सरं�ण के दो �ततं्र 
और अलग-अलग रूप ह� (ऊपर देख�), दोन� ही 
TRIPS समझौत े के तहत WTO सद�� के �लए 
आव�क ह�। पटे�ट अ�धकार� के �वपरीत, �ज�� 
अ�धकार धारक �ारा �ायालय� के मा�म 
से लागू �कया जाता है, WTO सद� सरकार� को 
डेटा �व�श�ता को लागू करन े के �लए 
सकारा�क रूप से बा� है।

RDP �व�नयामक प्र��ुतया/ँअनुमोदन के �लए 
आव�क �व�नयामक डो�जयर के �नमार्ण म� 
आ�व�ारक �ारा �कए गए �नवशे क� सरु�ा 
करता है। यह पेट�ट सुर�ा स े�ततं्र है|   

सुर�ा के दोन� ही तरीके बायोटेक और 
फामार्��ुटकल उ�ोग� के �लए मह�पूणर् ह� और 
�कसी अ�भनव दवा को बाज़ार म� लान े के दो 
आव�क चरण� स े सबंं�धत ह�: नए आ�व�ार 
क� खोज, जहा ँ पेट�ट सरु�ा आव�क है, और 
�नयामक अ�धका�रय� के सम� उस स�क्रय 
घटक वाली अ�भनव दवा क� सुर�ा, गुणव�ा 
और प्रभावका�रता का प्रदशर्न, जहा ँप्रभावी RDP 
आव�क है। दोन� ही चरण आव�क ह�; दोन� 
ही अपन ेआप म� पयार्� नह� ह� ���क दोन� ही 
चरण� के परूा होन े के बाद मरीज़� को नई 
�च�क�ा का लाभ �मलता है।

पेट�ट और RDP के 
बीच �ा अंतर है?
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भारत वतर्मान म� यूरोपीय संघ, �ब्रटेन के साथ 
कई FTA, अमे�रका के साथ �ापार नी�त मंच 
चचार् और ��ट्जरल�ड, आइसल�ड, नॉव� और 
�लकट��ीन वाले यूरोपीय मु� �ापार संघ 
(EFTA) के साथ �ापार और आ�थ�क भागीदारी 
समझौते (TEPA) पर बातचीत कर रहा है। RDP 
'अघो�षत सूचना' कई FTA ड्रा� जैसे भारत-यूके 
FTA, ईयू-भारत FTA आ�द का �ह�ा है। 

भारत और EFTA के बीच हाल ही म� 10 माचर्, 2024 
को ह�ा��रत TEPA, �जसम� TRIPS अनु�ेद 
39.3 के समान 'अघो�षत सूचना' का प्रावधान है, 
2024 म� भारत क� प्र�तब�ताओ ंक� प्रासं�गकता 
को रखेां�कत करता है।

यह �ान देने यो� है �क 10 माचर् 2024 को EFTA 
के साथ ह�ा��रत TEPA के अ�ाय 8 ए के 
अनु�ेद 15 म� �ट्र� अनु�ेद 39.3 क� भाषा 
शा�मल है और IPR पर अनुल�क से संबं�धत 
'समझौता �रकॉडर्' म� कहा गया है �क EFTA रा�� 
और भारत क� सरकार� अनु�चत वा�ण��क 
उपयोग से अघो�षत जानकारी के संर�ण से 
संबं�धत मु�� पर चचार् करने के �लए TEPA के 
लागू होने के 1 वषर् बाद परामशर् म� प्रवेश करने क� 
पु�� और सहम�त देती ह�।

अनेक चल रही 
मु� �ापार 
समझौता (FTA) 
वातार्ओ ंके संदभर् म� 
RDP पर भारत 
सरकार का �ा 
रुख रहा है? 

TRIPS समझौते के अनु�ेद 39.3 के डेटा संर�ण 
प्रावधान� के संदभर् म� भारत सरकार �ारा 
उठाए जाने वाले कदम� पर 31 मई, 2007 क� 
�रपोटर्  (सतवंत स�म�त क� �रपोटर्) म� संक्रमण 
काल के बाद फामार्�ू�टक� के �लए पांच (5) 
साल क� RDP क� �सफा�रश क� गई थी। 
सतवंत स�म�त �ारा क� गई �सफा�रश� को 
अभी तक लागू नह� �कया गया है।

2007 क� सतवंत 
स�म�त क� �रपोटर्  
म� भारत �ारा 
फामार्�ू�टक� 
के �लए RDP प्रदान 
करने के बार ेम� 
�ा �सफा�रश क� 
गई थी?
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जब�क TRIPS समझौता �ूनतम समय अव�ध 
�न�द�� नह� करता है, WTO सद� अ�ास उस 
समय से पांच (5) और दस (10) वष� के बीच क� 
अव�ध पर अ�भसरण कर रहा है जब से मूल 
उ�ाद को एक �व�श� बाजार म� �बक्र� के �लए 
अनुमो�दत �कया जाता है। उदाहरण� म� शा�मल ह� 
अमे�रका [हैच वै�मैन अ�ध�नयम, 1984 के 
तहत छोटे अणुओ ं के �लए चार (4) वषर् और 
बायोलॉ�ज� के �लए ऑर�ज बुक म� पंजीकरण, 
बायोलॉ�ज� मू� प्र�त�धार् और नवाचार 
अ�ध�नयम 2009 के तहत बारह (12) वषर्]; EU 
और UK [EC डायर�े�व 2001/83 के अनु�ेद 10 
(1) (ए) (iii) के अनुसार �ारह (11) वषर्  (8 + 2 + 
1)] - दस (10) वष�  एक (1) और वषर् के �लए बढ़ाया 
जाना है य�द पहले आठ (8) वष� के दौरान, 
�वपणन प्रा�धकरण धारक एक नए �च�क�ीय 
संकेत के �लए प्रा�धकरण प्रा� करता है; कनाडा 
[सभी दवाओ ंके �लए आठ (8) वषर्]; ऑस्टे्र�लया 
[ऑस्टे्र�लयाई सरकार के �वदेश मामल� और 
�ापार �वभाग, 2016 के तहत सभी दवाओ ं के 
�लए पांच (5) वषर्] आ�द।

बायो-फामार्�ु�टक� के �लए RDP प्रदान 
करने वाले �वकासशील देश ह�: �वयतनाम, 
मले�शया, मै��को, जॉडर्न, बहरीन, �चली, 
कोलं�बया, द��ण को�रया, ओमान, मोर�ो, 
पनामा, पेरू, को�ा�रका, डो�म�नकन �रप��क, 
अल सा�ाडोर, �ाटेमाला, ह�डुरास और 
�नकारागुआ

�ा TRIPS 
समझौते म� RDP के 
प्रावधान के �लए 
�कसी �वशेष अव�ध 
क� आव�कता है?

नह�। भारत म� गोपनीयता क� आव�कताएं 
और उपाय आ�धका�रक गोपनीयता अ�ध�नयम, 
1923 (OSA) के अंतगर्त ह�। RDP प्रदान करने 
का दा�य� OSA के तहत प्रदान �कए गए दा�य� 
से अलग है।

�ा भारत पहले 
से ही गोपनीयता 
के उ�ंघन के 
�लए उपाय प्रदान 
नह� करता है?
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RDP �वशेष रूप से आयुष, Phyto-उ�ाद� म� 
नवाचार को बढ़ावा देने म� मदद करगेा, �ज�� 
पेट�ट अ�ध�नयम, 1970 के तहत पेट�ट संर�ण 
क� अनुम�त नह� है और उन उ�ाद� के �वकास 
म� �नवेश जो अ�था पेट�ट के �लए अयो� ह�, 
ले�कन एक �न��त अव�ध के �लए बाजार क� 
�व�श�ता से लाभ उठा सकते ह�। शा�ीय ग्रंथ� 
म� व�ण� त क�े माल के आधार पर मा�लकाना 
दवाओ ं का �वकास, उनक� प्रभावका�रता म� 
सुधार और नए उपयोग खोजने के �लए 
अ�व�ार, �नवेश और इस�लए प्रो�ाहन क� 
आव�कता होगी।

य�द भारत RDP 
को अपनाता है, तो 
इसका आयुष, 
Phyto-उ�ाद� म� 
नवाचार पर �ा 
प्रभाव पड़ेगा?

यह अघो�षत या अ�था गोपनीय डेटा है जो 
�ा� �व�नयामक� को दवा उ�ाद� के �वपणन 
अनुमोदन प्रा� करने के �लए प्रदान �कया 
जाता है। इस तरह के डेटा म� मूल �नमार्ता क� 
प्रयोगशाला, प्री-�ी�नकल और ���नकल 
डेटा शा�मल हो सकते ह�, ले�कन यह इ�� 
तक सी�मत नह� है, जैसे: उ�ाद संकेत, 
प्रभावका�रता, सहनीयता और सुर�ा, फामार्को- 
काइने�ट�, दवा पर�र �क्रया, साइड इफे�, 
कॉन्ट्रा- इं�डकेशन, सावधा�नयां, चेताव�नयाँ, 
प्र�तकूल प्रभाव, खुराक और उ�ाद प्रशासन के 
बार ेम� जानकारी।

मा�लकाना या 
गोपनीय नैदा�नक 
डेटा �ा है?
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जब�क डेटा तय RDP क� समा�� के बाद 
सावर्ज�नक नह� होता है, प्र�तयो�गय� को 
मा�लकाना डेटा का संदभर् देने क� अनुम�त होगी 
जो उ� RDP अव�ध क� समा�� के बाद 
�नयामक अ�धका�रय� के पास फ़ाइल म� रहता 
है। उस समय, जेने�रक को केवल मूल �नमार्ता 
क� दवा के �लए अपने उ�ाद क� जैव- 
समतु�ता (BE) �दखाने क� आव�कता होगी। 
प�रणाम�रूप, जेने�रक क� लागत कम हो 
जाती है, जब�क मूल �नमार्ता के डेटा क� 
मा�लकाना प्रकृ�त का स�ान �कया जाता है| 

दसूरी ओर, गैर-�नभर्रता क� अव�ध के दौरान 
प्र�त��ध�य� �ारा ���नकल परी�ण �कए जा 
सकते ह�, और य�द कोई पेट�ट शा�मल नह� है, 
तो जेने�रक उ�ाद को अपने �यं के �तंत्र 
���नकल डो�जयर के आधार पर अनुमो�दत 
�कया जा सकता है।  

यह �ान देने यो� है �क यू.एस. म�, जहाँ RDP 
�व�ा लंबे समय से चली आ रही है, जेने�रक 
दवाओ ंके �लए बाजार म� प्रवेश द�ुनया म� सबसे 
अ�धक है और सभी नु�� का लगभग आधा 
�ह�ा यह� पर है। भारतीय जेने�रक कंप�नयाँ 
यू.एस. �व�नयामक प्रणाली को ने�वगेट करने म� 
बहुत सफल ह� और कुछ मामल� म�, उ��ने 
यू.एस. बाजार म� अपनी �व�श�ता क� अव�ध के 
�लए आवेदन �कया है।

य�द भारत RDP को 
अपनाता है, तो 
जेने�रक दवाएँ बाज़ार 
म� कैसे आएंगी?

एक �व�श� कानून बनाया जा सकता है, या 
औष�ध एवं प्रसाधन सामग्री अ�ध�नयम 1940 
(DCA) म� उपयु� संशोधन लाया जा सकता है, 
ता�क छोटे अणुओ ंके �लए �ूनतम 5 वषर् और 
जै�वक अणुओ ंके �लए �ूनतम 8 वषर् क� RDP 
प्रदान क� जा सके।

भारत म� RDP कैसे 
प्रदान क� जा 
सकती है?
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