
Scheme for Promotion of Research and Innovation in Pharma MedTech Sector (PRIP)* 

1. Introduction  

1.1 Pharmaceutical sector requires continued research to remain competitive. However, to 

leapfrog substantive measures are needed to venture into new areas to garner more value to the 

product and achieve increased exports. Expansion of the industry’s presence in the innovation 

accounts for 2/3rd of the global pharmaceuticals opportunities. 

1.2 Currently the Indian pharma constitutes 3.4% market share of the global pharma 

industry. If the Industry adopts a business-as-usual approach, the market value would grow to 

around 108 billion USD by 2030 with 11% CAGR. The global pharma market positioned at 

1230 bn USD in 2020, is expected to grow to 3206 bn USD by 2030 at a Compound Annual 

Growth Rate of 8.5%. It is envisioned that a focus on growth enablers can help India grab a 4% 

market share reaching 130 bn USD market size and a 5% market share will position India at 

160 bn USD. (Global Pharmaceutical Market opportunities and strategies report, 21 Oct 2020). 

1.3 Indian pharma industry has largely remained confined to generic drugs where they are 

holding global leadership. The total amount spent on pharma R&D in terms of USD bn in US 

is 50-60, China is 15-20 and in India it is ~3. In the financial year 2021, the investments in 

R&D by the top ten Indian Pharma Companies amounted around 7.2% of their sales. There is 

a need to increase the R&D expenditure in the country by further promoting the research and 

innovation. There is urgent need to shift the focus to new areas where future trajectory of 

pharma industry lies. Accordingly, six moon-shot (priority) areas have been identified which 

hold potential for the future and will help industry to leapfrog in these areas. 

1.4 At present a major component of Indian exports are low value generic drugs while a 

large-proportion of the demand for patented drugs is met through imports. This is because the 

Indian Pharmaceutical sector lacks in high value production along with world class pharma 

R&D. In order to encourage the global and domestic players to enhance investment and 

production in these product categories, a well-designed and suitably targeted intervention is 

required to promote specific high value goods such as bio-pharmaceuticals, complex generic 

drugs, patented drugs or drugs nearing patent expiry, cell based or gene therapy drugs. 

1.5 The medical device sector is also an essential and integral constituent of the healthcare 

sector. The medical devices constitute a multi-disciplinary sector, with the following broad 

classification: (a) Electronic equipment; (b) Implants; (c) Consumables and Disposables; (d) 

Surgical instruments and (e) In-vitro Diagnostic Reagents. 

1.6 The market size of the medical devices in India is estimated to be 11 Billion USD 

approximately ₹ 90,000 Cr) in the year 2020 and its share in the global medical device market 

is estimated to be 1.5%. The sector in India is at a growth stage with CAGR of 10-12% over 

the last decade. The growth of medical device sector in India is primarily driven by growing 

and ageing population, increased per capita and disposable income, demand for healthcare 

infrastructure, rise in preventive testing and spread of healthcare services and insurance 

programs. Recently, the contribution of India’s medical devices sector has become even more 
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prominent as it supported the domestic and global battle against COVID-19 pandemic by the 

production of medical devices & diagnostic kits, such as Ventilators, IR Thermometers, PPE 

Kits & N-95 masks, Rapid Antigen Test Kits and RT-PCR kits. The current pandemic has also 

created a demand for innovative products focusing on digital devices, miniaturization, 

wearables, etc., which offer opportunity to leverage Indian IT skills and digital ecosystem to 

capture higher value in the global market. 

1.7 70% of human pathogens in last three decades globally have animal origin. Animal 

disease outbreak leads not only to mortality and morbidity but also directly and indirectly 

impact economy through loss of productivity. It is estimated that India has lost upwards of 

USD 40-45 Bn due annual disease outbreak. Most of the drugs developed are similar for human 

and animal health albeit with different dosage forms. Animal health care is a rising sector. The 

Indian Animal health care market has reached INR 73.4 Bn in 2022 and expected to reach INR 

120.3Bn by 2028, exhibiting a CGAR of 8.49% during 2023-28 (iMARC - Animal Health 

market forecast 2023-28). This scheme which promotes R&D in pharmaceutical sector will 

also benefit animal health care market thus aligning with the vision of “ONE HEALTH”. 

1.8 Further, R&D in the proposed areas will help in new drug discovery and new treatment 

solutions that will reduce global burden of diseases impacting developing and developed 

countries. 

2. Objectives 

The objective of the scheme is to transform Indian Pharma MedTech sector from cost based to 

innovation-based growth by strengthening the research infrastructure in the country. The aim 

of the scheme is to promote industry-academia linkage for R&D in priority areas and to 

inculcate the culture of quality research and nurture our pool of scientists. This will lead to 

sustained global competitive advantage and contribute to quality employment generation in the 

country. 

3. Salient features of the Scheme: 

The scheme is proposed to have two components as follows- 

3.1 Component A: 

Strengthening the research Infrastructure – Setting up of Centres of Excellence at National 

Institute of Pharmaceutical Education & Research (NIPERs): 

Department has set up seven National Institutes of Pharmaceutical Education & Research 

(NIPERs) as institutes of national importance for imparting postgraduate and doctorate 

education and conduct high end research in various specializations in pharmaceutics. NIPERs 

have increasingly started giving higher importance to research, which is evident from deciding 

on a ‘Common Research Programme’ (CRP), launch of NIPER Research Portal and enhanced 

importance to industry academia linkage. 

Subsequently, on amendment of NIPER Act in December 2021, a provision ‘to establish 

Centres of Excellence for drug discovery and development and medical devices’ has been 

specifically included as one of the functions of these Institutes. 



Recently, in the Budget speech 2023-24, it has specifically been announced that ‘Para 30: A 

new Programme to promote research and innovation in pharmaceuticals will be taken up 

through centres of excellence. We shall also encourage industry to invest in research and 

development in specific priority areas.’ 

It is, therefore, proposed to establish CoEs in the seven existing NIPERs at Mohali, 

Ahmedabad, Hyderabad, Guwahati, Kolkata, Hajipur and Raebareli at a tentative cost of ₹ 700 

cr over a period of five years in following specializations: 

(i) NIPER Mohali- Anti-Viral and Anti- Bacterial Drug Discovery and Development 

(ii) NIPER Ahmedabad- Medical Devices 

(iii) NIPER Hyderabad- Bulk Drugs 

(iv) NIPER Kolkata- Flow Chemistry and Continuous Manufacturing 

(v) NIPER Raebareli- Novel Drug Delivery System 

(vi) NIPER Guwahati- Phyto-pharmaceuticals 

(vii) NIPER Hajipur- Biological Therapeutics 

This will help in building specific research capacities in the identified priority areas in a focused 

time bound programme, tapping industry-academia linkage. 

The CoEs will strengthen the research infrastructure in Pharma-MedTech sectors in the country 

by providing advanced facilities to conduct research and will also help in nurturing talent pool 

by promoting industry academia linkage. 

3.2  Component B – Promotion of Research and Innovation in Pharma MedTech 

sector 

3.2.1 Financial assistance to industry and startups: With a view to enable Indian 

Pharmaceutical and MedTech industry and startups to leapfrog up the innovation value chain,  

financial assistance will be provided under Component B to support, in the priority areas 

specified in paragraph 5 (“priority areas”), research and development (“R&D”) for 

development of products and technologies (“outputs”) or expeditious validation of R&D 

outputs for market launch and large-scale commercialisation or both. Both Early Stage Projects 

and Later Stage Projects will be eligible for disbursement of financial assistance. 

3.2.2 Collaboration with academia: With a view to build world-class research infrastructure 

and atmosphere and deepen the talent pool of qualified, trained students, for both Early Stage 

Projects and  Later Stage Projects, industry and startups will be encouraged to collaborate 

flexibly with reputed Government academic and research institutions specified in the Scheme 

guidelines (“Academia”) to develop, translate and commercialise institutional intellectual 

property and to augment institutional research capacities in India. While assessing applications 

under paragraph 3.2.8 in response to the call for proposals, a total of nine applications each for 

projects in collaboration with Government institutions of national repute will be given 

preference in selection from among (a) Early Stage Projects as referred to in paragraph 3.2.4 

and (b) Later Stage Projects as referred to in paragraph 3.2.5. Selection based on such 

preference will be subject to (i) the project being assessed as involving significant collaborative 

development of product/technology and strong credentials of collaborative partners/team and 

(ii) the availability of applications that meet the aforesaid criteria, failing which other projects 



may be selected. Collaboration with Academia may include, among other things, in-licensing 

of intellectual property (IP) from or usage of assets made available by Academia as well as the 

use of both existing and any freshly created research infrastructure facilities, provided that the 

cost of in-licensing in the approved project cost is restricted to third-party-assessed fair value 

of in-licensed IP and the applicant ensures that the terms of such collaboration are duly 

documented and not in conflict with its obligations under the Scheme. Further, in case of in-

licensing, such documentation will be in the form of a valid contract that sets out the terms of 

licensing, including (i) appropriate usage rights for future commercialisation of outputs and (ii) 

the treatment of any further IP that may be developed using such IP. 

3.2.3 Other support: With a view to enhance the prospects of commercialisation of viable 

outputs, industry and startups may also take advantage of mentorship support that may be 

provided under the Scheme, relevant government initiatives such as MedTech Mitra and Patent 

Mitra, and the online platform under the Scheme to facilitate discovery of opportunities for 

collaboration and partnership among various stakeholders, such as industry, startups, 

Academia, investors, incubators, accelerators, innovation-promoting agencies and non-

governmental organisations.  

3.2.4 Eligibility and scale of assistance for Early Stage Projects: The eligibility and extent 

of financial assistance in respect of Early Stage Projects are as follows: 

(a) Eligibility in terms of Technology Readiness Levels (TRLs): Projects of startups 

and MSMEs to take products or technologies at TRL 1, 2 or 3 in any priority area 

to higher TRLs not beyond TRL 5 will be eligible. 

(b) Scale of assistance: Financial assistance may be to the extent of ₹5 crore per 

project. In case the approved total project cost is up to ₹1 crore, no co-funding 

from the applicant will be required. In case it exceeds ₹1 crore, half of the project 

cost exceeding ₹1 crore will be co-funded by the applicant.  

3.2.5 Eligibility and scale of assistance for Later Stage Projects: The eligibility and extent 

of financial assistance in respect of Later Stage Projects are as follows: 

(a) Eligibility in terms of TRLs: Projects of industry and startups to take products or 

technologies at TRL 4, 5, or 6 in any priority area to higher TRLs will be eligible.  

(b) Scale of assistance:  

(i) Financial assistance may be to the extent of ₹100 crore per project, subject to 

the condition that such assistance will be restricted to a maximum of 35% of 

the approved total project cost and the remainder of the approved total project 

cost will be co-funded by the applicant. 

(ii) Strategic Priority Innovations:  For projects that promote innovative 

products and technologies that address areas of India’s public health concern 

for which market potential is relatively lower (“Strategic Priority 

Innovations” or “SPIs”), financial assistance may be to the extent of 50% of 

the approved total project cost. Cumulative assistance to the said extent, 

approved for such projects, will be capped at 20% of the total financial outlay 

for Component B. Such areas will be specified in the Scheme guidelines, in 

accordance with policy directions of the Empowered Committee.  



3.2.6 Co-funding may include funds contributed by the applicant or mobilised from 

promoters, investors, other government organisations, non-governmental organisations or any 

other person. 

3.2.7 Other terms and conditions: For both Early Stage Projects and Later Stage Projects, the 

following are other applicable terms and conditions: 

(a) The eligibility to receive financial assistance is limited to the period of the Scheme.  

(b) On successful achievement of approved timebound milestones, the Central 

Government, including its nominated agency (in this Scheme collectively referred 

to as “Central Government”), may, at its discretion and on the request of the 

beneficiary, provide additional or follow-on financial assistance on terms mutually 

agreed upon. 

(c) Beneficiaries of the Scheme will ensure that assistance received under the Scheme 

is publicly acknowledged while publishing the findings related to R&D outputs. 

(d) Other terms and conditions specified in the Scheme, and the terms and conditions 

contained in the Scheme guidelines and the funding and share allotment 

agreements under the Scheme will apply. 

3.2.8 Selection of projects: Selection of projects under both categories will be done based on 

an assessment of such factors as the Central Government may consider relevant, which may 

include, among other things, the following: 

(a) Impact on addressing India’s public health priorities; 

(b) Novelty and technical rigour and soundness of the proposed product or technology; 

(c) Soundness of the funding and expenditure plan; 

(d) Strong credentials, including credibility and track record, of the project team and 

the applicant and any Academia partner for significant collaborative development; 

and 

(e) Market potential and scalability of the proposed product or technology. 

3.2.9 Such impact on addressing India’s public health priorities may, among other things, 

include significant public health gains that may arise from useful data that may become 

available for use in further R&D and AI-enablement, such as through the following: 

(a) Voluntary commitments made in the application to make available pre-clinical and 

clinical research data generated under the project as a public good; and 

(b) Systematic, at-scale, privacy-preserving digital data capture by a medical device, 

by design. 

4.  Terms of financial assistance under Component B  

4.1  Benefit-share 

4.1.1  The Central Government will have the right to receive from every applicant to whom it 

has disbursed financial assistance, including such assigns of such applicant as the Central 

Government may permit and its successors-in-interest (such applicant, assigns and successors-

in-interest are collectively referred to in the Scheme as “beneficiary”), such share as is specified 

in paragraphs 4.2 or 4.3 (“benefit-share”) in any commercial realisation arising directly or 



indirectly from the approved project. The right to receive the benefit-share will be irrespective 

of the manner of such realisation, which may include direct sale, licensing, assignment, transfer 

or any other act through which commercial value is realised from the whole or any part of any 

output developed from any activity carried out under an approved project, including from any 

further development using such output irrespective of whether such further development is 

done during the period of the project or subsequently. Every output developed as aforesaid is 

referred to in this Scheme as “project output”, and every project output from which commercial 

value is realised as aforesaid, is referred to in this Scheme as “commercialised output”.   

4.1.2 The right to receive benefit-share will arise on the first commercial realisation from any 

commercialised output.  

4.2 Benefit-share structure for Early Stage Projects 

4.2.1 Every beneficiary to whom financial assistance is disbursed for an Early Stage Project 

will, prior to execution of the funding agreement for such project, select one of the following 

options for benefit-share, which will be specified under the funding agreement: 

(a) Fixed rate payout: Benefit-share is 5% of the net sales from each commercialised 

output, per year, starting from the first year of commercialisation. The benefit-share 

obligation will stand discharged once the total payments made by the beneficiary 

equal the total financial assistance disbursed. 

(b) Tiered rate payout: Benefit-share is (i) 2% of the net sales per year from the first 

year of commercialisation till the third year, (ii) 4% of net sales per year from the 

fourth year till the sixth year, and (iii) 6% of net sales per year from the seventh 

year onwards, for each commercialised output. The benefit-share obligation will 

stand discharged when the payments made by the beneficiary equal the total 

financial assistance disbursed. 

(c) Share allotment: Benefit-share is by way of allotment of shares to the Central 

Government of aggregate value equal to the total financial assistance disbursed, 

reckoned on fair value assessment basis in accordance with the manner specified 

under the Scheme guidelines and further detailed in a share allotment agreement to 

be entered into between the Central Government and the beneficiary prior to the 

first disbursement. Such beneficiaries will also secure liquidity and minority 

protection rights of the Central Government as further detailed under the said 

guidelines.  

4.3 Benefit-share structure for Later Stage Projects 

4.3.1 Every beneficiary to whom financial assistance is disbursed for a Later Stage Project 

will, at the time of execution of the funding agreement, elect one of the following benefit-

shares, which will be specified under the funding agreement:  

(a) Fixed rate payout: Benefit-share is 10% of the net sales from each 

commercialised output, starting from the first year of commercialisation. 

The benefit-share obligation will stand discharged once the total payments 

made by the beneficiary equal 150% of the total financial assistance 

disbursed. 



(b) Tiered rate payout: Benefit-share is (i) 4% of net sales per year from the 

first year of sale to the end of the third year, (ii) 8% of net sales per year 

from the fourth year till the sixth year, and (iii) 12% of net sales per year 

from the seventh year onwards, for each commercialised output. The 

benefit-share obligation will stand discharged when the payments made by 

the beneficiary equal 150% of the total financial assistance disbursed. 

(c) Share allotment: Benefit-share is by way of allotment of shares to the 

Central Government of aggregate value equal to 100% of the total financial 

assistance disbursed, reckoned on fair value assessment basis in accordance 

with the manner specified under the Scheme guidelines and further detailed 

in a share allotment agreement to be entered into between the Central 

Government and the beneficiary prior to the first disbursement. Such 

beneficiaries will also secure liquidity and minority protection rights of the 

Central Government as further detailed under the Scheme guidelines.  

4.4 Benefit-share computation for projects involving collaboration with Academia 

4.4.1 For projects involving collaboration with the Academia, in case capital assets are 

transferred by the beneficiary to the books of the Academia for their use without consideration 

and are certified by such Academia as constituting public assets usable for R&D, for purposes 

of computation of benefit-share, the independently assessed fair value of such assets will be 

netted out from the total financial assistance disbursed. All references in the Scheme to “total 

financial assistance disbursed”, in relation to benefit-share, will be construed accordingly.  

4.5 Settlement, termination and clawback  

4.5.1 The Central Government may, on the request of the beneficiary, allow discharge of 

benefit-share obligation on one-time basis, on the terms and conditions specified in the Scheme 

guidelines and in the manner specified therein.  

4.5.2 The Central Government will, on occurrence of any event specified in the Scheme 

guidelines and in the manner specified therein, have the right to require one-time settlement of 

its right to receive benefit-share. 

4.5.3 The Central Government may, on occurrence of any event specified in the Scheme 

guidelines and in the manner specified therein, terminate an approved project, which will have 

the consequence of cessation of disbursement of financial assistance, refund of unutilised 

balance of the financial assistance previously disbursed along with interest accrued thereon and 

the requirement that the beneficiary furnish certain reports, statements etc., as detailed in the 

guidelines. 

4.5.4 Notwithstanding anything contained in the Scheme, the Central Government may, on 

occurrence of any event specified in the Scheme guidelines and in the manner specified therein, 

terminate an approved project and exercise its right to clawback.  

4.5.5 The Empowered Committee will be authorised to give policy directions in respect of 

matters to be specified in the Scheme guidelines under paragraph 4.5. 



5. Priority areas  

5.1 R&D for the development or expeditious validation in respect of the following are the 

priority areas under the Scheme: 

(a) New medicines: This refers to drugs that meet the criteria specified in Note 1 

below and include— 

(i) new chemical medicines/substances (including new chemical entities); 

(ii) new biological entities (including novel therapeutic proteins, monoclonal 

antibodies and precision medicine products for targeted therapies like gene 

therapy and cell therapy, vaccines, blood-derived products synthesised 

using recombinant DNA technology or other biotechnological process); and 

(iii) phytopharmaceutical drugs. 

 Note 1: For the purposes of the Scheme, a new medicine will meet the criteria 

that it has not been used in the country to any significant extent, except in 

accordance with the provisions of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 and the 

rules made thereunder, as per conditions specified in the labelling thereof and has 

not been approved as safe and efficacious by the licensing authority concerned 

with respect to its claims. Such a new medicine may include an active 

pharmaceutical ingredient, an Ayurvedic, Siddha or Unani drug, a Sowa-Rigpa 

drug and a homoeopathic medicine.  

 The following definitions may be referred to in this connection: 

(1) The definition of “active pharmaceutical ingredient” as given in clause (c) 

of sub-rule (1) of rule 2 of the New Drugs and Clinical Trials Rules, 2019; 

(2) The definition of “Ayurvedic, Siddha or Unani drug” as given in clause (a) 

and sub-clause (i) of clause (h) of section 3 of the Drugs and Cosmetics Act, 

1940; 

(3) The definition of “drug” as given in clause (b) of section 3 of the Drugs and 

Cosmetics Act, 1940; 

(4) The definition of “homoeopathic medicine” as given in clause (dd) of rule 2 

of the Drugs Rules, 1945;  

(5) The definition of “phytopharmaceutical drug” as given in clause (aa) of sub-

rule (1) of rule 2 of the New Drugs and Clinical Trials Rules, 2019; and 

(6) The definition of “Sowa-Rigpa drugs” and “Sowa-Rigpa proprietary 

medicine” as given in clauses (hh) and (hi) of rule 2 of the Drugs Rules, 

1945. 

(b) Complex generics and Biosimilars: This consists of the following categories of 

drugs: 

(i) Complex generic: This refers to the following:  

(1) A new drug approved by the Central Drugs Standard Control 

Organisation (CDSCO) for certain claims and proposed to be 

marketed with modified or new claims including indication, route of 

administration, dosage and dosage form.  



(2) A new drug approved by the Central Drugs Standard Control 

Organisation (CDSCO) as a novel drug delivery system.  

Note 2: In this connection, the following may be referred to:  

(I) In respect of item (1), sub-clause (ii) of clause (w) of sub-rule (1) of 

rule 2 of the New Drugs and Clinical Trials Rules, 2019; and 

(II) In respect of item (2), sub-clause (iv) of clause (w) of sub-rule (1) 

of rule 2 of the New Drugs and Clinical Trials Rules, 2019, insofar 

as the said sub-clause refers to novel drug delivery system. 

(ii) Biosimilar: This refers to a biological product which is similar in terms of 

quality, safety and efficacy to reference biological product licensed or 

approved in India, or any innovator product approved in International 

Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH) member countries. 

Note 3: The definition of “similar biologic” as given in clause (gg) of sub-

rule (1) of rule 2 of the New Drugs and Clinical Trials Rules, 2019 may be 

referred to in this connection. 

(c) Novel medical devices: This refers to medical devices that have not been 

previously approved by CDSCO. It covers all novel medical devices, including 

the following:  

(i) AI/ML based medical devices with software development, Software as 

Medical Device (SaMD) and Software in Medical Device (SiMD); 

(ii) Medical diagnostics and screening devices with genetic technology;  

(iii) Robotic medical devices for surgical procedures; 

(iv) Medical devices with telemedicine facilities; and 

(v) Any novel in vitro diagnostic medical device, including biomarkers, that 

enables precision medicine.  

Note 4: The expression “medical device” is defined in the Medical Devices Rules, 

2017 and the Gazette notification no. S.O. 648(E), dated 11.2.2020 of the 

Ministry of Health and Family Welfare. 

5.2 In case a project for R&D for the development of products or technologies in a priority 

area or for their validation involves both a new medicine [clause (a) of paragraph 5.1] or a 

complex generic or biosimilar [clause (b) of paragraph 5.1] and a novel medical device [clause 

(c) of paragraph 5.1], depending on whether the intended use of such products or technologies 

is primarily for the therapeutic purposes of such new medicine, generic or biosimilar or for the 

purposes of such device, the project will be treated as falling within the priority area referred 

to in clause (a), (b) or (c) of paragraph 5.1, as the case may be.  

5.3 Strategic Priority Innovations: As mentioned in paragraph 3.2.5(b)(ii), higher financial 

assistance to the extent of 50% of the approved total project cost may be provided for SPIs that 

address areas of India’s public health concern for which market potential is relatively lower, as 

specified in the Scheme guidelines. Such SPIs may be in any of the aforesaid three priority 

areas and may include, among other things, orphan drugs and drugs that address antimicrobial 

resistant priority pathogens. 



6. Financial outlay 

6.1 The Scheme has a financial outlay of ₹ 5,000 crore, over the period from the financial 

year 2023-24 to the financial year 2029-30, as under: 

S. No. Details 
Outlay 

(in crore ₹) 

1. Component A 700 

2. Component B 4,200 

3. Administrative cost  100 

 Total 5,000 

6.2 The outlay for administrative cost will cover all costs other than the financial assistance 

under Components A and B, including the cost of other support referred to in paragraph 3.2.3 

and that incurred on governance and implementation mechanisms and measures referred to in 

paragraph 7. 

6.3 The Central Government may extend the period of the Scheme. 

7. Governance and implementation mechanisms and measures 

Empowered Committee: 

An Empowered Committee (EC) under the chairmanship of CEO NITI Aayog is proposed to 

be set up with Secretary DoP, Secretary DoH&FW, Secretary DHR, Secretary AYUSH, 

Secretary DST, Secretary DSIR, Secretary DBT, Scientific Secretary, O/o PSA and AS&FA 

DoP as members for administering the scheme. 

The deliverables of Centres of Excellence (CoEs) being set up at NIPERs will be fixed by the 

department in consultation with Board of Governors (BoGs) of the respective institutes. The 

CoEs will be reviewed based on set deliverables. 

The EC will conduct periodic review of the scheme. It will also be authorised to carry out any 

amendments in the scheme and the Scheme guidelines, and to give policy directions under the 

Scheme. Further, the EC may revise the extent of financial assistance, if required, within total 

financial outlay of the scheme. Detailed constitution, functioning and responsibilities of the EC 

will be elaborated in the Scheme Guidelines. 

Project Appraisal and Approval Committee: 

A committee under the chairpersonship of Secretary, Pharmaceuticals will set up with 

representatives (not below the level of Joint Secretary) from DST, DSIR, DBT, DGHS, DHR, 

AYUSH, MeitY and CDSCO which will consider the recommendations of the Technical 

Committee and approve the projects, consider and approve claims for disbursements, consider 

requests for additional or follow-on financial assistance on the recommendations of the 

Technical Committee and as per policy directions of the EC, and take appropriate steps to 

contain the expenditure within the prescribed outlay. 

Technical Committee: 



A technical committee will be set up with representation from among Scientific 

Ministries/Departments/organisations as referenced in the General Financial Rules, 2017, 

Ministry of Ayush, Department of Pharmaceuticals, CDSCO, experts from industry and 

academia, and additional subject matter experts co-opted as necessary from subject-wise panels 

of experts.  

The Technical Committee will review project proposals and submit its recommendations for 

consideration of the Project Appraisal and Approval Committee. It may also recommend 

engagement of professionals and expert agencies for assisting in the discharge of its functions.  

The committee will examine issues referred to it by project appraisal and approval committee 

and provide inputs on technical issues on various issues under the scheme. 

Project Management Agency (PMA): 

The scheme will be implemented through a project management agency that will be responsible 

for providing secretarial, management and implementation support and to carry out other 

responsibilities as assigned by DoP within the framework of scheme and guidelines thereof. 

PMA would be responsible for receipt of the applications, appraisal of the applications and 

proposals for additional or follow-on financial assistance, and verification of eligibility 

threshold criteria, examination of claims for disbursement of financial assistance. Compilation 

of the data regarding progress and performance of the scheme including cumulative investment 

in research and investment in priority areas of research in Pharma MedTech done by 

beneficiaries. Detailed responsibilities of PMA will be elaborated in scheme guidelines. 

Other implementation aspects: 

The Department of Pharmaceuticals will take measures as necessary for successful 

implementation of the Scheme, which, among other things, may include the following:  

(a) To frame guidelines for implementation of the Scheme and to carry out suitable 

revisions pursuant to directions of the EC; 

(b) To engage appropriate agencies to provide support to approved projects through 

mentorship, convergence and online support for facilitating discovery of opportunities 

on the platform created by the Department for collaboration and partnership among 

various stakeholders; 

(c) To establish a Project Management Unit to assist in the administration and management 

of the Scheme; and 

(d) To leverage, for harnessing the benefits of convergence and specialisation, any special 

purpose vehicle that has the mandate to foster inter-sectoral coordination and promote 

public-private partnerships in biomedical and health research-related areas.  

8. Approval and Disbursement of financial assistance 

(a) Application under the Scheme can be made by any eligible entity as specified 

in the Scheme guidelines, which is registered in India. 

(b) An application, complete in all aspects, will have to be submitted before the due 

date. Acknowledgement will be issued after initial scrutiny of the application. 



(c) The eligible applicants will be appraised on an ongoing basis and considered for 

approval, based on predefined selection criteria. 

(d) Selected applicants will have to furnish documentation to evidence financial 

closure for the project within the timeframe and in the manner specified in the 

Scheme guidelines, before being considered for disbursement of financial 

assistance. Failure to evidence financial closure as said would render the 

selected applicant ineligible to be a beneficiary under the Scheme.  

(e) Timely disbursals of financial assistance by the project Management Agency 

will be monitored by DoP and reviewed by the Empowered Committee subject 

to budgetary allocations by the Dept. of Expenditure. 

(f) Disbursement of instalments of approved financial assistance will be made into 

the beneficiary’s project-specific dedicated bank account, on achievement of 

approved timebound milestones and crediting into such account the co-funding 

amount, where applicable, in proportion to the instalment amount.  

(g) The progress in approval of applications and disbursal of financial assistance 

will be monitored on an ongoing basis against the monitoring framework to be 

specified in the guidelines. 

9. Impact of the Scheme 

(a) Focus on certain priority areas which will help India’s pharma industry leapfrog 

and radically strengthen its position in the world market as innovation accounts 

for 2/3rd of global pharmaceutical opportunities 

(b) Development of Research Infrastructure- The scheme would help in building 

world class research atmosphere at NIPERs by establishing CoE  and 

making a talent pool of qualified trained students. 

(c) The scheme would help in launching of commercially viable products thereby 

accelerating the growth of Indian Pharmaceuticals sector. 

*** 

  



फार्ाा रे्डटेक के्षत्र र्ें अनुसंधान एवं नवाचार के संवधान संबंधी योजना (पीआरआईपी)†  

1. पररचय 

1.1  औषध के्षत्र को प्रतिस्पधी बने रहने के तिए तनरंिर अनुसंधान की आवश्यकिा है। हािांतक, उत्पाद 

के तिए अतधक मूल्य हातसि करने और तवकतसि तनर्ााि को प्राप्त करने के तिए नए के्षत्रो ंमें उद्यम करने 

के तिए पर्ााप्त उपार्ो ंकी आवश्यकिा है। नवाचार में उद्योग की उपस्थिति का तवस्तार वैतिक औषधीर् 

अवसरो ंका दो तिहाई तहस्सा है। 

1.2  विामान में भारिीर् फामाा वैतिक फामाा उद्योग का 3.4% बाजार तहस्सा रखिा है। र्तद उद्योग 

हमेशा की िरह व्यवसार् का दृतिकोण अपनािा है, िो बाजार मूल्य 2030 िक 11% सीएजीआर के साथ 

िगभग 108 तबतिर्न अमेररकी डॉिर िक बढ़ जाएगा। वषा 2020 में 1230 तबतिर्न अमरीकी डािर के 

वैतिक फामाा बाजार के 8.5% की चक्रवृस्थि वातषाक वृस्थि दर से वषा 2030 िक 3206 तबतिर्न अमरीकी 

डािर िक बढ़ने की उम्मीद है। र्ह कल्पना की गई है तक वृस्थिकिााओ ंपर ध्यान देने से भारि को 4% 

बाजार तहसे्सदारी हातसि करके 130 तबतिर्न अमरीकी डािर बाजार के आकार िक पहुचने में मदद 

तमि सकिी है और 5% की बाजार तहसे्सदारी भारि को 160 तबतिर्न अमरीकी डािर पर िातपि करेगी। 

(ग्लोबि फामाासु्यतिकि माकेि ऑपरचू्यतनिीज एंड स्ट्र ेिजीज ररपोिा, 21 अकू्टबर 2020)। 

1.3  भारिीर् फामाा उद्योग काफी हद िक जेनेररक दवाओ ंिक ही सीतमि रहा है जहां वे वैतिक नेिृत्व 

कर रहे हैं। औषध अनुसंधान एवं तवकास पर व्यर् की जाने वािी धनराशी अमरीकी तबतिर्न डॉिर में 

अमेररका में 50-60 है, चीन में 15-20 है और भारि में र्ह 3 है। तवत्त वषा 2021 में, शीषा दस भारिीर् फामाा 

कंपतनर्ो ंद्वारा अनुसंधान और तवकास में तनवेश उनकी तबक्री का िगभग 7.2% था। अनुसंधान और 

नवाचार को और बढ़ावा देकर देश में अनुसंधान और तवकास पर व्यर् को बढ़ाए जाने की आवश्यकिा 

है। नए ऐसे के्षत्रो ंपर ध्यान कें तिि करने की ित्काि आवश्यकिा है जहां फामाा उद्योग के भतवष्य के मागा 

तनतहि हैं। िदनुसार, छह संभातवि (प्राथतमकिा) के्षत्रो ंकी पह‌चान की गई है जो भतवष्य के तिए तवकास 

की क्षमिा रखिे हैं और इन के्षत्रो ंमें उद्योग को छिांग िगाने में मदद करें गे। 

1.4  विामान में भारिीर् तनर्ााि का एक प्रमुख घिक कम मूल्य की जेनेररक दवाएं हैं जबतक पेिेंि 

दवाओ ंकी मांग का एक बडा अनुपाि आर्ाि के माध्यम से पूरा तकर्ा जािा है। ऐसा इसतिए है क्ोतंक 

भारिीर् औषध के्षत्र में तवि स्तरीर् औषधीर् अनुसंधान एवं तवकास के साथ उच्च मूल्य उत्पादन की कमी 

है। इन उत्पाद शे्रतणर्ो ंमें तनवेश और उत्पादन बढ़ाने के तिए वैतिक और घरेिू तवतनमाािाओ ंको प्रोत्सातहि 

करने के उदे्दश्य से, जैव-औषधीर्, कॉम्प्लेक्स जेनेररक औषतधर्ो,ं पेिेंिेड औषतधर्ो ंर्ा पेिेन्ट एक्सपार्री 

होने वािी औषतधर्ो,ं सेि आधाररि र्ा जीन थेरेपी औषतधर्ो ंजैसे तवतशि उच्च मूल्य के सामानो ंको बढ़ावा 

देने के तिए एक सुसंरतचि और उपरु्क्त रूप से ितक्षि हस्तके्षप की आवश्यकिा है। 

1.5  तचतकत्सा उपकरण के्षत्र भी स्वास्थ्य सेवा के्षत्र का एक अतनवार्ा और अतभन्न अंग है। तचतकत्सा 

उपकरण तनम्नतिस्थखि व्यापक वगीकरण के साथ एक बहु-तवषर्क के्षत्र का गठन करिे हैं: (क) 

इिेक्टर ॉतनक उपकरण; (ख) इम्प्लांि; (ग) उपभोज्य और तडस्पोजेबल्स; (घ) सतजाकि उपकरण और (ङ) 

इन-तविर ो डार्ग्नोस्थस्ट्क ररएजेंि। 

1.6  वषा 2020 में भारि में तचतकत्सा उपकरणो ंके बाजार का आकार 11 तबतिर्न अमेररकी डॉिर 

(िगभग 90,000 करोड रुपए) होने का अनुमान है और वैतिक तचतकत्सा उपकरण बाजार में इसकी 

तहसे्सदारी 1.5% होने का अनुमान है। भारि में र्ह के्षत्र तपछिे दशक की िुिना में 10-12% सीएजीआर 

के साथ तवकास के स्तर पर है। भारि में तचतकत्सा उपकरण के्षत्र की वृस्थि मुख्य रूप से बढ़िी और 

उम्रदराज आबादी, तवकतसि प्रति व्यस्थक्त और तडस्पोजेबि आर्, स्वास्थ्य पररचर्ाा बुतनर्ादी ढांचे की मांग, 

तनवारक परीक्षणो ंमें वृस्थि और स्वास्थ्य पररचर्ाा सेवाओ ंऔर बीमा कार्ाक्रमो ंके प्रसार से पे्रररि है। हाि 

ही में, भारि के तचतकत्सा उपकरण के्षत्र का र्ोगदान और भी प्रबि हो गर्ा है क्ोतंक इसने तचतकत्सा 
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उपकरणो ंऔर नैदातनक तकिो,ं जैसे वेंतििेिर, आईआर थमाामीिर, पीपीई तकि और एन-95 मास्क, रैतपड 

एंिीजन िेस्ट् तकि और आरिी-पीसीआर तकि के उत्पादन द्वारा कोतवड-19 महामारी के स्थखिाफ घरेिू 

और वैतिक िडाई में सहर्ोग तदर्ा है। इस महामारी ने तडतजिि उपकरणो,ं तमतनचराइजेशन, तवर्रेबल्स 

आतद पर ध्यान कें तिि करिे हुए नवीन उत्पादो ंकी मांग भी पैदा की है, जो वैतिक बाजार में उच्च मूल्य 

प्राप्त करने के तिए भारिीर् आईिी कौशि और तडतजिि पाररस्थितिकी िंत्र का िाभ उठाने का अवसर 

प्रदान करिे हैं। 

1.7  तपछिे िीन दशको ंमें तवि स्तर पर मानव रोगजनको ंका 70% पशु मूि है। पशु रोग का प्रकोप 

न केवि मृतु्य दर और रुग्णिा दर की ओर जािा है, बस्थि उत्पादकिा के नुकसान के माध्यम से 

अथाव्यविा को प्रत्यक्ष और अप्रत्यक्ष रूप से प्रभातवि करिा है। र्ह अनुमान िगार्ा गर्ा है तक वातषाक 

रोग प्रकोप के कारण भारि को 40-45 तबतिर्न अमरीकी डािर से अतधक की हातन हुई है। तवकतसि 

अतधकांश दवाएं तवतभन्न खुराक रूपो ंके साथ मानव और पशु स्वास्थ्य के तिए समान हैं। पशु स्वास्थ्य 

पररचर्ाा एक उभरिा के्षत्र है। भारिीर् पशु स्वास्थ्य पररचर्ाा बाजार वषा 2022 में 73.4 तबतिर्न रुपए िक 

पहंुच गर्ा है और 2023-28 के दौरान 8.49% की सीएजीजार दर प्रदतशाि करिे हुए वषा 2028 िक इसके 

120.3 तबतिर्न रुपए िक पहंुचने की उम्मीद है (आईएसएआरसी एतनमि हैल्थ माकेि फोरकास्ट् 2023-

28)। र्ह र्ोजना जो औषध के्षत्र में अनुसंधान एवं तवकास को बढ़ावा देिी है, वह पशु स्वास्थ्य पररचर्ाा 

बाजार को भी िाभास्थिि करेगी और इस प्रकार र्ह "एक स्वास्थ्य" के तवजन के अनुरूप होगी। 

1.8  इसके अिावा, प्रस्तातवि के्षत्रो ंमें अनुसंधान एवं तवकास नई दवा की खोज और नए उपचार 

समाधानो ंमें मदद करेगा जो तवकासशीि और तवकतसि देशो ंको प्रभातवि करने वािी बीमाररर्ो ंके 

वैतिक बोझ को कम करेगा। 

2.  उदे्दश्य 

इस र्ोजना का उदे्दश्य देश में अनुसंधान अवसंरचना को मजबूि करके भारिीर् फामाा मेडिेक के्षत्र को 

िागि आधाररि से नवाचार आधाररि तवकास में बदिना है। इस र्ोजना का उदे्दश्य प्राथतमकिा वािे के्षत्रो ं

में अनुसंधान एवं तवकास के तिए उद्योग-शैक्षतणक सम्पकों को बढ़ावा देना और गुणवत्ता अनुसंधान की 

संसृ्कति को तवकतसि करना िथा हमारे वैज्ञातनको ंके पूि का संपोषण करना है। इससे तनरंिर वैतिक 

प्रतिस्पधाात्मक िाभ प्राप्त होगा और देश में गुणवत्तापूणा रोजगार सृजन में र्ोगदान होगा। 

3.  योजना की रु्ख्य ववशेषताएं: 

इस र्ोजना के दो घिक प्रस्तातवि हैं जो इस प्रकार हैं: 

3.1  घटक कः  

अनुसंधान अवसंरचना का सुदृढीकरण — रािर ीर् औषधीर् तशक्षा और अनुसंधान संिान (नाईपरो)ं में 

उतृ्कििा कें िो ंकी िापनााः  

तवभाग ने स्नािकोत्तर और डॉक्टरेि तशक्षा प्रदान करने और औषध तवज्ञान की तवतभन्न तवशेषज्ञिाओ ंमें 

उच्च स्तरीर् अनुसंधान करने के तिए रािर ीर् महत्व के संिानो ंके रूप में साि रािर ीर् औषधीर् तशक्षा और 

अनुसंधान संिान (नाईपर) िातपि तकए हैं।  नाईपरो ंने अनुसंधान को िेजी से अतधक महत्व देना शुरू 

कर तदर्ा है, जो एक 'साझा अनुसंधान कार्ाक्रम' (सीआरपी) पर सहमति बनाने, नाईपर अनुसंधान पोिाि 

शुरू करने और उद्योग शैक्षतणक सम्पकों को अतधक महत्व देने से स्पि है। 

इसके बाद, तदसंबर 2021 में नाईपर अतधतनर्म में संशोधन पर, 'औषतध खोज एवं तवकास और तचतकत्सा 

उपकरणो ंके तिए उतृ्कििा कें िो ंको िातपि करने के प्रावधान' को तवशेष रूप से इन संिानो ंके कार्ों 

में से एक कार्ा के रूप में शातमि तकर्ा गर्ा है। 

हाि ही में, बजि भाषण 2023-24 में, र्ह तवशेष रूप से घोषणा की गई है तक 'पैरा 30: औषधो ंमें अनुसंधान 

और नवाचार को बढ़ावा देने के तिए एक नर्ा कार्ाक्रम' उतृ्कििा कें िो ंके माध्यम से शुरू तकर्ा जाएगा। 



हम उद्योग को तवतशि प्राथतमकिा वािे के्षत्रो ंमें अनुसंधान और तवकास में तनवेश करने के तिए भी 

प्रोत्सातहि करें गे। 

इसतिए, मोहािी, अहमदाबाद, हैदराबाद, गुवाहािी, कोिकािा, हाजीपुर और रार्बरेिी में साि मौजूदा 

नाईपरो ंमें पांच वषों की अवतध में 700 करोड रुपए की अिार्ी िागि से उतृ्कििा केन्द्ो ंको िातपि 

करने का प्रस्ताव है, जो तनम्नतिस्थखि तवतशििाओ ंपर आधाररि होगें: 

(i) नाईपर मोहािी - एंिी-वार्रि और एंिी-बैक्टीररर्ि औषतध खोज एवं तवकास 

(ii) नाईपर अहमदाबाद - तचतकत्सा उपकरण 

(iii) नाईपर हैदराबाद - बि औषतध 

(iv) नाईपर कोिकािा - फ्लो केतमस्ट्र ी और तनरंिर तवतनमााण 

(v) नाईपर रार्बरेिी - नवीन औषतध प्रदानगी प्रणािी 

(vi) नाईपर गुवाहािी - फाइिो-फामाासू्यतिकल्स 

(vii) नाईपर हाजीपुर - जैव तचतकत्सा तवज्ञान 

इससे एक संकें तिि समर्बि कार्ाक्रम में पहचाने गए प्राथतमकिा वािे के्षत्रो ंमें तवतशि अनुसंधान 

क्षमिाओ ंके तनमााण में सहर्ोग होगा, उद्योग-शैक्षतणक सम्पकों को बि तमिेगा। 

उतृ्कििा केन्द् अनुसंधान करने के तिए उन्नि सुतवधाएं प्रदान करके देश में फामाा-मेडिेक के्षत्रो ंमें 

अनुसंधान अवसंरचना को मजबूि करें गे और उद्योग शैक्षतणक सम्पकों को बढ़ावा देकर प्रतिभा पूि को 

संपोतषि करने में भी सहर्ोग करें गे। 

3.2 घटक ख — फार्ाा रे्डटेक के्षत्र र्ें अनुसंधान एवं नवाचार का संवधान 

3.2.1 उद्योग और स्ट्ािाअप को तवत्तीर् सहार्िा : भारिीर् औषध और मेडिेक उद्योग और स्ट्ािाअप 

को नवाचार मूल्य शंृ्रखिा में िेजी से आगे बढ़ने में सक्षम बनाने के उदे्दश्य से, घिक ख के अंिगाि पैराग्राफ 

5 में तवतनतदाि प्राथतमकिा वािे के्षत्रो ं(“प्राथतमकिा वािे के्षत्र”), उत्पादो ंऔर प्रौद्योतगतकर्ो ं(“आउिपुि”) 

के तवकास के तिए अनुसंधान और तवकास (“आर एंड डी”) र्ा बाजार में िॉन्च के तिए आर एंड डी 

आउिपुि के शीघ्र मान्यकरण और बडे पैमाने पर वातणज्यीकरण र्ा दोनो ंके तिए तवत्तीर् सहार्िा प्रदान 

की जाएगी। प्रारंतभक चरण की पररर्ोजनाएं और बाद के चरण की पररर्ोजनाएं दोनो ंही तवत्तीर् सहार्िा 

के तविरण के तिए पात्र होगंी। 

3.2.2 तशक्षा जगि के साथ सहभातगिा :  तवि स्तरीर् अनुसंधान अवसंरचना और वािावरण िैर्ार करने 

और प्रारंतभक चरण की पररर्ोजनाओ ंऔर बाद के चरण की पररर्ोजनाओ ंदोनो ंके तिए र्ोग्य, प्रतशतक्षि 

छात्रो ंके प्रतिभा पूि को तवकतसि करने के उदे्दश्य से, उद्योग और स्ट्ािाअप को संिागि बौस्थिक संपदा 

का तवकास करने, रूपांिररि करने और वातणज्यीकरण करने और भारि में संिागि अनुसंधान 

क्षमिाओ ंका संवधान करने के तिए र्ोजना तदशातनदेशो ं(“तशक्षा जगि”) में तवतनतदाि प्रतितिि सरकारी 

शैक्षतणक और अनुसंधान संिानो ंके साथ िचीिे ढंग से सहभातगिा को प्रोत्सातहि तकर्ा जाएगा। प्रस्तावो ं

के आह्वान के प्रतु्यत्तर में पैराग्राफ 3.2.8 के अंिगाि आवेदनो ंका मूल्यांकन करिे समर्, रािर ीर् ख्याति 

प्राप्त सरकारी संिानो ंके साथ सहभातगिा में पररर्ोजनाओ ंके तिए कुि नौ आवेदनो ंको (क) पैराग्राफ 

3.2.4 में र्था उस्थिस्थखि प्रारंतभक चरण पररर्ोजनाओ ंऔर (ख) पैराग्राफ 3.2.5 में उस्थिस्थखि बाद के 

चरण पररर्ोजनाओ ंमें चर्न में वरीर्िा प्रदान की जाएगी। ऐसी वरीर्िा के आधार पर चर्न इस बाि पर 

तनभार करेगा तक (i) पररर्ोजना में उत्पाद/प्रौद्योतगकी के महत्वपूणा सहर्ोगात्मक तवकास और सहर्ोगी 

भागीदारो/ंिीम की मजबूि प्रमातणकिा शातमि करिे हुए समीक्षा की जा रही है, िथा (ii) ऐसे आवेदनो ं

की उपिब्धिा जो पूवोक्त मानदंडो ंको पूरा करिे हो,ं अन्यथा अन्य पररर्ोजनाओ ंका चर्न तकर्ा जा 

सकिा है। तशक्षा जगि के साथ सहभातगिा में, अन्य बािो ंके साथ, बौस्थिक संपदा (आईपी) की इन-

िाइसेंतसंग र्ा तशक्षा जगि द्वारा उपिब्ध कराई गई पररसंपतत्तर्ो ंका उपर्ोग, साथ ही मौजूदा और तकसी 

भी नए बनाए गए अनुसंधान बुतनर्ादी ढांचे की सुतवधाओ ंका उपर्ोग शातमि हो सकिा है, बशिे तक 



अनुमोतदि पररर्ोजना िागि में इन-िाइसेंतसंग की िागि इन-िाइसेंस प्राप्त आईपी के िीसरे पक्ष द्वारा 

मूल्यांतकि उतचि मूल्य िक सीतमि हो और आवेदक र्ह सुतनतिि करे तक इस िरह के सहभातगिा की 

शिें तवतधवि रूप से प्रिेस्थखि हो ंऔर र्ोजना के िहि उसके दातर्त्वो ंके साथ िकराव में नही ंहै। इसके 

अिावा, इन-िाइसेंतसंग के मामिे में, ऐसा दस्तावेजीकरण एक वैध अनुबंध के रूप में होगा जो िाइसेंतसंग 

की शिों को तनधााररि करिा है, तजसमें शातमि हैं (i) आउिपुि के भतवष्य के व्यावसार्ीकरण के तिए 

समुतचि उपर्ोग अतधकार, और (ii) तकसी भी अन्य बौस्थिक सम्पदा का भावी प्रर्ोग शातमि है तजसे ऐसे 

आईपी का उपर्ोग करके तवकतसि तकर्ा जा सकिा है। 

3.2.3 अन्य सहार्िा : व्यवहार्ा आउिपुि के व्यावसार्ीकरण की संभावनाओ ंको बढ़ाने के उदे्दश्य से, 

उद्योग और स्ट्ािाअप भी र्ोजना के िहि प्रदान की जाने वािी मेंिरतशप सहार्िा का िाभ उठा सकिे 

हैं, साथ ही मेडिेक तमत्र और पेिेंि तमत्र जैसी प्रासंतगक सरकारी पहि और र्ोजना के िहि ऑनिाइन 

लेिफॉमा का िाभ उठा सकिे हैं, तजससे उद्योग, स्ट्ािाअप, तशक्षा, तनवेशक, इनकू्बेिर, उते्प्ररक, 

नवाचार को संवधान देने वािी एजेंतसर्ां और गैर-सरकारी संगठन जैसे तवतभन्न तहिधारको ंके बीच सहर्ोग 

और साझेदारी के अवसरो ंकी खोज को सुतवधाजनक बनार्ा जा सके। 

3.2.4 प्रारंतभक चरण पररर्ोजनाओ ंके तिए पात्रिा और सहार्िा का स्तर: प्रारंतभक चरण पररर्ोजनाओ ं

के संबंध में तवत्तीर् सहार्िा की पात्रिा और सीमा तनम्नानुसार है : 

(क) प्रौद्योतगकी ित्परिा स्तर (िीआरएि) के संदभा में पात्रिा : स्ट्ािाअप्स और एमएसएमई 

की पररर्ोजनाएं, जो तकसी भी प्राथतमकिा वािे के्षत्र में उत्पादो ंर्ा प्रौद्योतगतकर्ो ंको 

िीआरएि 1, 2 र्ा 3 के स्तर से उच्च िीआरएि, जो 5 से अतधक नही ंहो, िक िे जािी है, 

पात्र होगंी। 

(ख) सहार्िा का पैमाना : तवत्तीर् सहार्िा प्रति पररर्ोजना ₹5 करोड िक हो सकिी है। र्तद 

स्वीकृि कुि पररर्ोजना िागि ₹1 करोड िक है, िो आवेदक से कोई सह-तवत्तपोषण की 

आवश्यकिा नही ंहोगी। र्तद र्ह ₹1 करोड से अतधक होिी है, िो ₹1 करोड से अतधक 

की पररर्ोजना िागि का आधा तहस्सा आवेदक द्वारा सह-तवत्तपोतषि तकर्ा जाएगा। 

3.2.5 बाद के चरण की पररर्ोजनाओ ं के तिए पात्रिा और सहार्िा का स्तर: बाद के चरण की 

पररर्ोजनाओ ंके संबंध में तवत्तीर् सहार्िा की पात्रिा और सीमा तनम्नानुसार है: 

(क) प्रौद्योतगकी ित्परिा स्तर (िीआरएि) के संदभा में पात्रिा : उद्योग और स्ट्ािाअप की ऐसी 

पररर्ोजनाएं, जो तकसी भी प्राथतमकिा वािे के्षत्र में मौजूद उत्पादो ंर्ा प्रौद्योतगतकर्ो ंको 

िीआरएि 4, 5, र्ा 6 के स्तर से उच्च िीआरएि िक िे जािी है, पात्र होगंी।  

(ख) सहार्िा का पैमाना : 
(i) तवत्तीर् सहार्िा प्रति पररर्ोजना ₹100 करोड िक हो सकिी है, बशिे तक ऐसी 

सहार्िा अनुमोतदि कुि पररर्ोजना िागि के अतधकिम 35% िक सीतमि होगी 

और अनुमोतदि कुि पररर्ोजना िागि का शेष भाग आवेदक द्वारा सह-तवत्तपोतषि 

तकर्ा जाएगा। 

(ii) कार्ानीतिक प्राथतमकिा वािे नवाचार : ऐसी पररर्ोजनाओ,ं जो भारि के जन 

स्वास्थ्य समस्या के के्षत्रो ं का समाधान करने वािे अतभनव उत्पादो ं और 

प्रौद्योतगतकर्ो ंका संवधान करिी हैं, तजनके तिए बाजार की संभावना अपेक्षाकृि 

कम है ("कार्ानीतिक प्राथतमकिा वािे नवाचार" र्ा "एसपीआई"), तवत्तीर् सहार्िा 

स्वीकृि कुि पररर्ोजना िागि के 50% की सीमा िक हो सकिी है। ऐसी 

पररर्ोजनाओ ंके तिए स्वीकृि उक्त सीमा िक संचर्ी सहार्िा घिक ख के तिए 

कुि तवत्तीर् पररव्यर् के 20% िक सीतमि होगी। ऐसे के्षत्रो ंको अतधकार प्राप्त 



सतमति के नीतिगि तदशातनदेशो ं के अनुसरण में र्ोजना के तदशा-तनदेशो ं में 

तवतनतदाि तकर्ा जाएगा। 

3.2.6  सह-तवत्तपोषण में आवेदक द्वारा र्ोगदान की गई तनतधर्ां र्ा प्रमोिरो,ं तनवेशको,ं अन्य सरकारी 

संगठनो,ं गैर-सरकारी संगठनो ंर्ा तकसी अन्य व्यस्थक्त द्वारा जुिार्ी गई तनतधर्ां शातमि हो सकिी हैं। 

3.2.7 अन्य तनबंधन और शिें :  प्रारंतभक चरण की पररर्ोजनाओ ंऔर बाद के चरण की पररर्ोजनाओ ं

दोनो ंके तिए, तनम्नतिस्थखि अन्य िागू तनबंधन और शिें तनम्नानुसार हैं: 

(क) तवत्तीर् सहार्िा प्राप्त करने की पात्रिा र्ोजना की अवतध िक सीतमि है। 

(ख) समर्बि िक्ष्ो ंकी सफििापूवाक उपिस्थब्ध पर, केन्द् सरकार, अपनी नातमि 

एजेंसी सतहि (इस र्ोजना में सामूतहक रूप से "केन्द् सरकार" के रूप में संदतभाि), 

अपने तववेकानुसार और आवेदक के अनुरोध पर, पारस्पररक रूप से सहमि शिों 

पर अतिररक्त र्ा अनुविी तवत्तीर् सहार्िा प्रदान कर सकिी है। 

(ग) र्ोजना के िाभाथी र्ह सुतनतिि करें गे तक अनुसंधान एवं तवकास पररणामो ं से 

संबंतधि तनष्कषों को प्रकातशि करिे समर् र्ोजना के अंिगाि प्राप्त सहार्िा को 

सावाजतनक रूप से स्वीकार तकर्ा जाए। 

(घ) र्ोजना में तवतनतदाि अन्य तनबंधन व शिें, िथा र्ोजना के तदशातनदेशो ंमें तनबंधन व 

शिें और र्ोजना के अंिगाि तवत्तपोषण एवं शेर्र आबंिन अनुबंध िागू होगें। 

3.2.8 पररर्ोजनाओ ंका चर्न : दोनो ं शे्रतणर्ो ं के अंिगाि पररर्ोजनाओ ंका चर्न ऐसे कारको ं के 

मूल्यांकन के आधार पर तकर्ा जाएगा, तजन्हें कें ि सरकार प्रासंतगक समझे, तजनमें अन्य बािो ंके अिावा 

तनम्नतिस्थखि शातमि हो सकिे हैं: 

(क) भारि की जन स्वास्थ्य प्राथतमकिाओ ंके समाधान पर प्रभाव; 

(ख) प्रस्तातवि उत्पाद र्ा प्रौद्योतगकी की नवीनिा और िकनीकी कठोरिा और सुदृढ़िा; 

(ग) तवत्तपोषण एवं व्यर् र्ोजना की सुदृढ़िा; 

(घ) पररर्ोजना िीम और आवेदक िथा महत्वपूणा सहर्ोगात्मक तवकास के तिए तकसी 

भी अकादतमक साझेदार की तविसनीर्िा और िर ैक ररकॉडा सतहि मजबूि 

प्रमातणकिाएँ; और 

(ङ) प्रस्तातवि उत्पाद र्ा प्रौद्योतगकी की बाजार क्षमिा और मापनीर्िा। 

3.2.9 भारि की जन स्वास्थ्य प्राथतमकिाओ ंका समाधान करने पर प्रभाव में, अन्य बािो ंके अिावा, 

तवतशि जन स्वास्थ्य िाभ शातमि हो सकिे हैं जो उपर्ोगी डेिा से उत्पन्न हो सकिे हैं तजन्हें भावी अनुसंधान 

एवं तवकास और एआई-सक्षमिा को सक्षम करने के तिए पररर्ोजना के िहि उपिब्ध करार्ा जा सकिा 

है, जैसे तक तनम्नतिस्थखि के माध्यम से: 

(क) पररर्ोजना के अंिगाि सृतजि पूवा-नैदातनक और नैदातनक अनुसंधान डेिा को 

सावाजतनक वसु्त के रूप में उपिब्ध कराने के तिए आवेदन में की गई सै्वस्थिक 

प्रतिबििा; िथा  

(ख) तडजाइन के अनुसार, तकसी तचतकत्सा उपकरण द्वारा कैप्चर तकर्ा गर्ा व्यवस्थिि, 

पैमाने पर, गोपनीर्िा-संरक्षण तडतजिि डेिा। 

4.  घटक ख के अंतर्ात ववत्तीय सहायता की शतें 

4.1  लाभ-शेयर  



4.1.1 कें ि सरकार को प्रते्यक आवेदक से िाभ-शेर्र प्राप्त करने का अतधकार होगा, तजसे उन्होनें 

तवत्तीर् सहार्िा संतविररि की है, तजनमें ऐसे आवेदक के समनुदेतशिी, तजन्हें कें ि सरकार अनुमति दे 

सकिी है और उसके तहि-उत्तरातधकारी शातमि हैं (ऐसे आवेदक, समनुदेतशिो ं और तहि-

उत्तरातधकाररर्ो ंको सामूतहक रूप से र्ोजना में "िाभाथी" के रूप में संदतभाि तकर्ा जािा है), ऐसा शेर्र 

अनुमोतदि पररर्ोजना से प्रत्यक्ष अथवा अप्रत्यक्ष रूप से उत्पन्न होने वािी तकसी भी व्यावसातर्क प्रास्थप्त में 

पैराग्राफ 4.2 र्ा 4.3 ("िाभ-शेर्र") में र्था उस्थिस्थखि है। िाभ-शेर्र प्राप्त करने का अतधकार ऐसी 

प्रास्थप्त के प्रकार पर ध्यान तदए तबना होगा, तजसमें प्रत्यक्ष तबक्री, िाइसेंतसंग, समनुदेशन, िानांिरण अथवा 

कोई अन्य कार्ा शातमि हो सकिा है तजसके माध्यम से तकसी अनुमोतदि पररर्ोजना के अंिगाि तकए गए 

तकसी भी कार्ाकिाप से तवकतसि तकसी भी तनगाि के पूरे र्ा तकसी एक भाग से वातणस्थज्यक मूल्य प्राप्त 

होिा है, भिे ही ऐसी प्रास्थप्त पररर्ोजना की अवतध के दौरान अथवा उसके बाद हो। उपरोक्तानुसार 

तवकतसि प्रते्यक तनगाि को इस र्ोजना में "पररर्ोजना तनगाि" के रूप में संदतभाि तकर्ा जािा है और 

प्रते्यक पररर्ोजना तनगाि तजससे उपरोक्तानुसार वातणस्थज्यक मूल्य प्राप्त होिा है, को इस र्ोजना में 

"व्यावसातर्क तनगाि" के रूप में संदतभाि तकर्ा जािा है।  

4.1.2 िाभ-शेर्र प्राप्त करने का अतधकार तकसी भी व्यावसातर्क तनगाि से पहिी व्यावसातर्क प्रास्थप्त 

पर उत्पन्न होगा। 

4.2 प्रारंवभक चरण की पररयोजनाओ ंके वलए लाभ-शेयर संरचना 

4.2.1 प्रते्यक िाभाथी को, तजसे प्रारंतभक चरण की पररर्ोजना के तिए तवत्तीर् सहार्िा संतविररि की 

जािी है, ऐसी पररर्ोजना के तिए तवत्त पोषण समझौिे के तनष्पादन से पूवा, िाभ-शेर्र के तिए तनम्नतिस्थखि 

तवकल्पो ंमें से एक का चर्न करना होगा, तजसे तवत्तपोषण समझौिे के अंिगाि तवतनतदाि तकर्ा जाएगा: 

(क) तनतिि दर भुगिान : िाभ-शेर्र, व्यावसार्ीकरण के प्रथम वषा से आरंभ होकर, प्रति 

वषा प्रते्यक व्यावसातर्क तनगाि से शुि तबक्री का 5% है। िाभाथी द्वारा तकर्ा गर्ा कुि 

भुगिान संतविररि की गई कुि तवत्तीर् सहार्िा के बराबर हो जाने पर िाभ-शेर्र 

दातर्त्व समाप्त माना जाएगा।  

(ख) स्तरीर् दर भुगिान : िाभ-शेर्र (i) व्यावसार्ीकरण के प्रथम वषा से िीसरे वषा 

िक प्रति वषा शुि तबक्री का 2% है, (ii) चौथे वषा से छठे वषा िक प्रति वषा शुि तबक्री 

का 4% है, और (iii) प्रते्यक व्यावसार्ीकरण तनगाि के तिए, सािवें वषा से प्रति वषा शुि 

तबक्री का 6% है। िाभाथी द्वारा तकर्ा गर्ा कुि भुगिान संतविररि की गई कुि तवत्तीर् 

सहार्िा के बराबर हो जाने पर िाभ-शेर्र दातर्त्व समाप्त माना जाएगा। 

(ग) शेर्र आबंिन : िाभ-शेर्र, संतविररि कुि तवत्तीर् सहार्िा के बराबर, कुि मूल्य के 

कें ि सरकार को शेर्रो ंके आबंिन के माध्यम से होिा है, तजसकी र्ोजना तदशातनदेशो ं

के अंिगाि तनतदाि प्रणािी के अनुसार उतचि मूल्य आकिन के आधार गणना की जािी 

है और प्रथम संतविरण से पूवा कें ि सरकार और िाभाथी के मध्य तकए जाने वािे शेर्र 

आबंिन समझौिे में इसे उस्थिस्थखि तकर्ा जािा है। ऐसे िाभाथी कें ि सरकार की 

चितनतध और अल्पसंख्यक संरक्षण अतधकारो ंको भी सुरतक्षि करें गे जैसा तक उक्त 

तदशातनदेशो ंके अंिगाि आगे उस्थिस्थखि है।  

4.3  बाद के चरण की पररयोजनाओ ंके वलए लाभ-शेयर संरचना 

4.3.1 प्रते्यक िाभाथी को, तजसे बाद के चरण की पररर्ोजना के तिए तवत्तीर् सहार्िा संतविररि की 

जािी है, तवत्तपोषण समझौिे के तनष्पादन के समर् तनम्नतिस्थखि िाभ-शेर्रो ंमें से एक का चर्न करना 

होगा, तजसे तवत्तपोषण समझौिे के अंिगाि तनतदाि तकर्ा जाएगा:  



(क) तनतिि दर भुगिान : िाभ-शेर्र, व्यावसार्ीकरण के प्रथम वषा से आरंभ होकर प्रते्यक 

व्यावसातर्क तनगाि से शुि तबक्री का 10% है। िाभाथी द्वारा तकर्ा गर्ा कुि भुगिान 

संतविररि की गई कुि तवत्तीर् सहार्िा के 150% के बराबर होने पर िाभ-शेर्र दातर्त्व 

समाप्त माना जाएगा।  

(ख) स्तरीर् दर भुगिान : िाभ-शेर्र (i) व्यावसार्ीकरण के प्रथम वषा से िीसरे वषा 

िक प्रति वषा शुि तबक्री का 4% है, (ii) चौथे वषा से छठे वषा िक प्रति वषा शुि तबक्री 

का 8% है, और (iii) प्रते्यक व्यावसार्ीकरण तनगाि के तिए सािवें वषा से प्रति वषा शुि 

तबक्री का 12% है। िाभाथी द्वारा तकर्ा गर्ा कुि भुगिान संतविररि की गई कुि तवत्तीर् 

सहार्िा के 150% के बराबर होने पर िाभ-शेर्र दातर्त्व समाप्त माना जाएगा। 

(ग) शेर्र आबंिन : िाभ-शेर्र, कुि तविररि तवत्तीर् सहार्िा के 100% के बराबर, कुि 

मूल्य के कें ि सरकार को शेर्रो ंके आबंिन के माध्यम से होिा है, तजसकी र्ोजना 

तदशातनदेशो ंके अंिगाि तनतदाि प्रणािी के अनुसार उतचि मूल्य आकिन के आधार 

गणना की जािी है और प्रथम संतविरण से पूवा कें ि सरकार और िाभाथी के मध्य तकए 

जाने वािे शेर्र आबंिन समझौिे में इसे उस्थिस्थखि तकर्ा जािा है। ऐसे िाभाथी कें ि 

सरकार की चितनतध और अल्पसंख्यक संरक्षण अतधकारो ंको भी सुरतक्षि करें गे जैसा 

तक उक्त तदशातनदेशो ंके अंिगाि आगे उस्थिस्थखि है।  

4.4 वशक्षा जर्त के साथ सहभावर्ता से संबंवधत पररयोजनाओ ंके वलए लाभ-शेयर की र्णना  

4.4.1 तशक्षा जगि के साथ सहभातगिा से संबंतधि पररर्ोजनाओ ंके तिए, ऐसी स्थिति में जहां पंूजीगि 

पररसंपतत्तर्ो ंको तशक्षा जगि के खािो ंमें तबना तकसी तवचार के उनके उपर्ोग के तिए िाभाथी द्वारा 

िानांिररि कर तदर्ा जािा है और उन्हें तशक्षा जगि द्वारा अनुसंधान एवं तवकास के तिए उपर्ोगी 

सावाजतनक पररसंपतत्तर्ो ंके रूप में प्रमातणि तकर्ा जािा है, िाभ-शेर्र की गणना के प्रर्ोजनाथा, ऐसी 

पररसंपतत्तर्ो ंके स्विंत्र रूप से मूल्यांतकि उतचि मूल्य को संतविररि कुि तवत्तीर् सहार्िा से तनकािा 

जाएगा। िाभ-शेर्र के संबंध में र्ोजना में "तविररि की गई कुि तवत्तीर् सहार्िा" के सभी संदभों को 

िदनुसार समझा जाएगा।  

4.5  वनपटान, सर्ाप्ति और वसूली 

4.5.1 कें ि सरकार, िाभाथी के अनुरोध पर, तनर्म और शिों के आधार पर और र्ोजना तदशातनदेशो ं

में उस्थिस्थखि िरीके से एकमुश्त आधार पर िाभ-शेर्र दातर्त्व के तनवाहन की अनुमति दे सकिी है। 

4.5.2 कें ि सरकार को, र्ोजना तदशातनदेशो ं में उस्थिस्थखि कुछ घिनाओ ं के घतिि होने पर, 

तदशातनदेशो ंमें उस्थिस्थखि िरीके से िाभ-शेर्र प्राप्त करने के अपने अतधकार के एकमुश्त तनपिान की 

आवश्यकिा का अतधकार होगा। 

4.5.3  कें ि सरकार, र्ोजना तदशातनदेशो ंमें उस्थिस्थखि कुछ घिनाओ ंके घतिि होने पर, अनुमोतदि 

पररर्ोजना को समाप्त कर सकिी है। इस िरह की समास्थप्त, तदशातनदेशो ंमें उस्थिस्थखि िरीके से की 

जाएगी और इसके पररणामस्वरूप तवत्तीर् सहार्िा का संतविरण समाप्त हो जाएगा, पहिे तविररि तवत्तीर् 

सहार्िा की अप्ररु्क्त शेष रातश उस पर िगे ब्याज के साथ वापस कर दी जाएगी और िाभाथी को 

तदशातनदेशो ंमें वतणाि कुछ ररपोिा, तववरण आतद प्रसु्ति करने की आवश्यकिा होगी। 

4.5.4  र्ोजना में तनतहि तकसी भी बाि के बावजूद, कें ि सरकार, र्ोजना के तदशातनदेशो ंमें तवतनतदाि 

तकसी भी घिना के घतिि होने पर और उसमें तवतनतदाि िरीके से, तकसी अनुमोतदि पररर्ोजना को समाप्त 

कर सकिी है और क्लॉबैक के अपने अतधकार का प्रर्ोग कर सकिी है। 



4.5.5  अतधकार प्राप्त सतमति पैराग्राफ 4.5 के अंिगाि र्ोजना तदशातनदेशो ंमें उस्थिस्थखि तकए जाने वािे 

मामिो ंके संबंध में नीति तनदेश देने के तिए अतधकृि होगी। 

5.   प्राथवर्कता वाले के्षत्र  

5.1 इस र्ोजना के अंिगाि तनम्नतिस्थखि के संबंध में तवकास र्ा शीघ्र सत्यापन हेिु अनुसंधान एवं 

तवकास प्राथतमकिा वािे के्षत्र हैं : 

(क) नई औषतधर्ाँ :  र्ह उन औषतधर्ो ंको संदतभाि करिा है जो नीचे नोि 1 में तवतनतदाि मानदंडो ं

को पूरा करिी हैं और इनमें शातमि हैं— 

(i) नई रासार्तनक औषतधर्ां/पदाथा (नई रासार्तनक इकाइर्ो ंसतहि); 

(ii) नई जैतवक इकाइर्ां (तजनमें नवीन तचतकत्सीर् प्रोिीन, मोनोक्लोनि एंिीबॉडी और ितक्षि 

उपचारो ंजैसे जीन थेरेपी और कोतशका थेरेपी, िीके, रीकॉम्बीनेंि डीएनए िकनीक र्ा 

अन्य जैव-प्रौद्योतगकी प्रतक्रर्ा का उपर्ोग करके संशे्लतषि रक्त-वु्यत्पन्न उत्पाद आतद के 

तिए सिीक तचतकत्सा उत्पाद शातमि हैं); और 

(iii) फाइिोफामाासु्यतिकि औषतधर्ां। 

नोि 1 : इस र्ोजना के प्रर्ोजनो ंके तिए, एक नई औषतध इस मानदंड को पूरा करेगी तक 

औषतध एवं प्रसाधन सामग्री अतधतनर्म, 1940 और उसके अंिगाि बनाए गए तनर्मो ं के 

प्रावधानो ंके अनुसरण के तबना उसका देश में तकसी भी तवतशि सीमा िक उपर्ोग नही ंतकर्ा 

गर्ा है, उसके िेबतिंग में तवतनतदाि शिों के अनुसार और इसे संबंतधि िाइसेंतसंग प्रातधकारी 

द्वारा उसके दावो ंके संबंध में सुरतक्षि और प्रभावोत्पादक के रूप में अनुमोतदि नही ंतकर्ा 

गर्ा है। ऐसी नई औषतध में एक सतक्रर् औषधीर् घिक, एक आरु्वेतदक, तसि र्ा रू्नानी 

औषतध, एक सोवा-ररग्पा औषतध और एक होम्योपैतथक औषतध शातमि हो सकिी है। 

इस संबंध में तनम्नतिस्थखि पररभाषाओ ंका उिेख तकर्ा जा सकिा है : 

(1) नई औषतध और नैदातनक परीक्षण तनर्म, 2019 के तनर्म 2 के उप-तनर्म (1) के खंड 

(ग) में दी गई "सतक्रर् औषधीर् घिक" की पररभाषा; 

(2) औषतध और प्रसाधन सामग्री अतधतनर्म, 1940 की धारा 3 के खंड (क) और खंड (ज) के 

उप-खंड (i) में दी गई "आरु्वेतदक, तसि र्ा रू्नानी औषतध" की पररभाषा; 

(3) औषतध और प्रसाधन सामग्री अतधतनर्म, 1940 की धारा 3 के खंड (ख) में दी गई 

"औषतध" की पररभाषा; 

(4) औषतध तनर्म, 1945 के तनर्म 2 के खंड (घघ) में दी गई "होम्योपैतथक औषतध" की 

पररभाषा; 

(5) नई औषतध और नैदातनक परीक्षण तनर्म, 2019 के तनर्म 2 के उप-तनर्म (1) के खंड 

(कक) में दी गई "फाइिोफामाासु्यतिकि औषतध" की पररभाषा; और 

(6) औषतध तनर्म, 1945 के तनर्म 2 के खंड (जज) और (जझ) में दी गई "सोवा-ररग्पा 

औषतधर्ां" और "सोवा-ररग्पा  औषतध" की पररभाषा।  

(ख) कॉम्प्लेक्स जेनेररक और बार्ोतसतमिसा : इसमें तनम्नतिस्थखि शे्रतणर्ो ंकी औषतधर्ां शातमि 

हैं: 

(i) कॉम्प्लेक्स जेनेररक : र्ह तनम्नतिस्थखि को संदतभाि करिा है:  



(1) कुछ दावो ंिथा संशोतधि र्ा संकेि, उपर्ोग की तवतध, खुराक और खुराक स्वरूप सतहि 

नए दावो ंके साथ तवपणन तकए जाने के तिए प्रस्तातवि कें िीर् औषतध मानक तनरं्त्रण 

संगठन (सीडीएससीओ) द्वारा अनुमोतदि एक नई औषतध;  

(2) कें िीर् औषतध मानक तनरं्त्रण संगठन (सीडीएससीओ) द्वारा एक नवीन औषतध तविरण 

प्रणािी के रूप में अनुमोतदि एक नई औषतध ।  

नोि 2 : इस संबंध में तनम्नतिस्थखि को रेफर तकर्ा जा सकिा है:  

(I) मद (1) के संबंध में, नई औषतध और नैदातनक परीक्षण तनर्म, 2019 के तनर्म 2 के 

उप-तनर्म (1) के खंड (ब) का उप-खंड (ii); और  

(II) मद (2) के संबंध में, नई औषतध और नैदातनक परीक्षण तनर्म, 2019 के तनर्म 2 के 

उप-तनर्म (1) के खंड (ब) का उप-खंड (iv), जहां िक उक्त उप-खंड नवीन औषतध 

तविरण प्रणािी को संदतभाि करिा है।  

(ii) बार्ोतसतमिर : र्ह एक जैतवक उत्पाद को संदतभाि करिा है जो गुणवत्ता, सुरक्षा और 

प्रभावकाररिा के संदभा में भारि में िाइसेंस प्राप्त र्ा अनुमोतदि जैतवक उत्पाद, र्ा मानव 

उपर्ोग के तिए औषध संबंधी िकनीकी आवश्यकिाओ ंके सामंजस्य के तिए अंिराािर ीर् 

पररषद् (आईसीएच) के सदस्य देशो ंद्वारा अनुमोतदि तकसी भी नवप्रविाक उत्पाद के समान 

है। 

नोि 3 : इस संबंध में नई औषतध और नैदातनक परीक्षण तनर्म, 2019 के तनर्म 2 के उप-

तनर्म (1) के खंड (छछ) में दी गई "समान जैतवक" की पररभाषा का संदभा तिर्ा जा सकिा 

है। 

(ग) नवीन तचतकत्सा उपकरण : र्ह उन तचतकत्सा उपकरणो ंको संदतभाि करिा है तजन्हें पहिे 

सीडीएससीओ द्वारा अनुमोतदि नही ं तकर्ा गर्ा है। इसमें तनम्नतिस्थखि सतहि सभी नवीन 

तचतकत्सा उपकरण शातमि हैं:   

(i) साफ्टवेर्र तवकास सतहि एआई/एमएि आधाररि तचतकत्सा उपकरण, तचतकत्सा 

उपकरण के रूप में साफ्टवेर्र (एसएएमडी) और तचतकत्सा उपकरण में साफ्टवेर्र 

(एसआईएम डी);  

(ii) आनुवंतशक प्रौद्योतगकी के साथ तचतकत्सा तनदान और जांच उपकरण;  

(iii) शल्य तचतकत्सा प्रतक्रर्ाओ ंके तिए रोबोतिक तचतकत्सा उपकरण;  

(iv) िेिीमेतडतसन सुतवधाओ ंवािे तचतकत्सा उपकरण; िथा 

(v) बार्ोमाका र सतहि कोई भी नोवि इन तविर ो डार्ग्नोस्थस्ट्क तचतकत्सा उपकरण, जो सिीक 

तचतकत्सा को सक्षम बनािा है।  

नोि 4 : "तचतकत्सा उपकरण" शब्द को तचतकत्सा उपकरण तनर्म, 2017 और तदनांक 

11.2.2020 के स्वास्थ्य और पररवार कल्याण मंत्रािर् के राजपत्र अतधसूचना संख्या एस.ओ. 

648 (अ), में पररभातषि तकर्ा गर्ा है। 

5.2 र्तद तकसी प्राथतमकिा वािे के्षत्र में उत्पादो ंर्ा प्रौद्योतगतकर्ो ंके तवकास र्ा उनके सत्यापन के 

तिए अनुसंधान एवं तवकास की पररर्ोजना में एक नई औषतध [अनुिेद 5.1 का खंड (क)] र्ा एक 

कॉम्प्लेक्स जेनेररक र्ा बार्ोतसतमिर [अनुिेद 5.1 का खंड (ख)] और एक नवीन तचतकत्सा उपकरण 



[अनुिेद 5.1 का खंड (ग)] दोनो ंशातमि हैं, िो इस बाि पर तनभार करिे हुए तक ऐसे उत्पादो ंर्ा 

प्रौद्योतगतकर्ो ंका इस्थिि उपर्ोग प्राथतमक रूप से ऐसी नई औषतध, जेनेररक र्ा बार्ोतसतमिर के 

तचतकत्सीर् उदे्दश्यो ंके तिए है र्ा ऐसे उपकरण के प्रर्ोजनो ंके तिए है, पररर्ोजना को, जैसा भी मामिा 

हो, अनुिेद 5.1 के खंड (क), (ख) र्ा (ग) में तनतदाि प्राथतमकिा वािे के्षत्र के अंिगाि माना जाएगा।  

5.3  स्ट्र ैिेतजक प्राथतमकिा नवाचार : जैसा तक पैराग्राफ 3.2.5(ख)(ii) में उिेख तकर्ा गर्ा है, स्वीकृि 

कुि पररर्ोजना िागि के 50% की सीमा िक उच्चिर तवत्तीर् सहार्िा ऐसे एसपीआई के तिए प्रदान की 

जाए जो भारि के जन स्वास्थ्य संबंधी समस्याओ ंका समाधान करिे हैं तजनके तिए बाजार की संभावना 

अपेक्षाकृि कम है, जैसा तक र्ोजना के तदशा-तनदेशो ंमें उस्थिस्थखि है। ऐसे एसपीआई उपरु्ाक्त िीन 

प्राथतमकिा वािे के्षत्रो ंमें से तकसी में भी हो सकिे हैं िथा ऐसे के्षत्रो ंमें, तजनमें अन्य बािो ंके अतिररक्त, 

ऑर्ा न औषतधर्ां और एंिीमाइक्रोतबर्ि प्रतिरोध के उपचार में उपर्ोग होने वािी औषतधर्ां शातमि हो 

सकिी हैं। 

6.   ववत्तीय पररव्यय  

6.1 तवत्तीर् वषा 2023-24 से तवत्तीर् वषा 2029-30 िक की अवतध में इस र्ोजना का तवत्तीर् पररव्यर् 

5,000 करोड रुपए है जो तक तनम्नानुसार है: 

क्रर् संख्या  वववरण पररव्यय (करोड़ ₹ र्ें) 

1. घिक‌क 700 

2. घिक‌ख 4,200 

3. प्रशासतनक‌िागि 100 

 कुल 5,000 

 

6.2 प्रशासतनक िागि के पररव्यर् में घिक क और ख के अंिगाि तवत्तीर् सहार्िा के अतिररक्त अन्य 

सभी िागि शातमि होगंी, तजसमें पैराग्राफ 3.2.3 में उस्थिस्थखि अन्य सहार्िा की िागि और पैराग्राफ 7 

में संदतभाि अतभशासन और कार्ाािर्न िंत्र और उपार्ो ंपर होने वािी िागि शातमि है।  

6.3  कें ि सरकार र्ोजना की अवतध बढ़ा सकिी है। 

7.   अवभशासन और कायाान्वयन तंत्र और उपाय अवधकार प्राि सवर्वत :  

र्ोजना के संचािन के तिए नीति आर्ोग के सीईओ की अध्यक्षिा में एक अतधकार प्राप्त सतमति (ईसी) 

गतठि करने का प्रस्ताव है, तजसमें सदस्य सतचव औषध तवभाग,  सतचव स्वास्थ्य और पररवार कल्याण 

तवभाग, सतचव डीएचआर, सतचव आरु्ष, सतचव डीएसिी, सतचव डीएसआईआर, सतचव डीबीिी, 

वैज्ञातनक सतचव, पीएसए का कार्ाािर् और अपर सतचव एवं तवत्त सिाहकार, औषध तवभाग होगें।  

नाईपर में िातपि तकए जा रहे उतृ्कििा कें िो ं(सीओई) का प्रदेर् संिानो ंके शासी मंडि (बीओजी) के 

परामशा से तवभाग द्वारा तनधााररि तकर्ा जाएगा। तनधााररि प्रदेर् के आधार पर सीओई की समीक्षा की 

जाएगी।  

अतधकार प्राप्त सतमति र्ोजना की समर्-समर् पर समीक्षा करेगी। र्ह र्ोजना और र्ोजना के 

तदशातनदेशो ंमें कोई भी संशोधन करने और र्ोजना के अंिगाि नीति तनदेश जारी करने के तिए भी 

अतधकृि होगी। इसके अतिररक्त, र्तद आवश्यक हुआ िो अतधकार प्राप्त सतमति र्ोजना के कुि तवत्तीर् 

पररव्यर् के अन्तगाि तवत्तीर् सहार्िा की सीमा को संशोतधि कर सकिी है।  अतधकार प्राप्त सतमति के 

तवसृ्ति गठन, कामकाज और उत्तरदातर्त्वो ंको र्ोजना तदशातनदेशो ंमें तवसृ्ति तकर्ा जाएगा।  
 



पररयोजना रू्ल्ांकन और अनुर्ोदन सवर्वत :  

सतचव, औषध की अध्यक्षिा में एक सतमति गतठि की जाएगी तजसमें डीएसिी, डीएसआईआर, डीबीिी, 

डीजीएचएस, डीएचआर, आरु्ष, एमईआईिीवाई और सीडीएससीओ के प्रतितनतध (संरु्क्त सतचव के स्तर 

से नीचे नही)ं शातमि होगें, जो िकनीकी सतमति की तसफाररशो ंपर तवचार करेगी और पररर्ोजनाओ ंको 

अनुमोदन प्रदान करेगी, संतविरण के तिए दावो ंपर तवचार करेगी और उन्हें अनुमोदन प्रदान करेगी, 

िकनीकी सतमति की तसफाररशो ंऔर अतधकार प्राप्त सतमति के नीति तनदेशो ंके अनुसार अतिररक्त र्ा 

अनुविी तवत्तीर् सहार्िा के अनुरोधो ंपर तवचार करेगी और तनधााररि पररव्यर् के भीिर व्यर् को तनरं्तत्रि 

करने के तिए उपरु्क्त कदम उठाएगी। 

तकनीकी सवर्वत : 

सामान्य तवत्तीर् तनर्म, 2017 में उस्थिस्थखि वैज्ञातनक मंत्रािर्ो/ंतवभागो/ंसंगठनो,ं आरु्ष मंत्रािर्, औषध 

तवभाग, सीडीएससीओ, उद्योग और तशक्षा जगि के तवशेषज्ञो ं िथा तवषर्वार तवशेषज्ञो ं के पैनि से 

आवश्यकिानुसार सहर्ोतजि अतिररक्त तवषर् तवशेषज्ञो ंके प्रतितनतधत्व के साथ एक िकनीकी सतमति 

का गठन तकर्ा जाएगा।  

िकनीकी सतमति पररर्ोजना प्रस्तावो ंकी समीक्षा करेगी िथा पररर्ोजना मूल्यांकन और अनुमोदन सतमति 

के तवचाराथा अपनी तसफाररशें प्रसु्ति करेगी। र्ह अपने कार्ों के तनवाहन में सहार्िा के तिए पेशेवरो ंऔर 

तवशेषज्ञ एजेंतसर्ो ंकी तनरु्स्थक्त की भी तसफाररश कर सकिी है। 

र्ह सतमति पररर्ोजना मूल्यांकन और अनुमोदन सतमति द्वारा संदतभाि मुद्दो ंकी जांच करेगी और र्ोजना 

के अंिगाि तवतभन्न मुद्दो ंसंबधी िकनीकी समस्याओ ंपर इनपुि प्रदान करेगी।  

पररयोजना प्रबंधन एजेंसी (पीएर्ए) : 

र्ोजना को एक पररर्ोजना प्रबंधन एजेंसी के माध्यम से कार्ाास्थिि तकर्ा जाएगा जो सातचतवक, प्रबंधन 

और कार्ाािर्न सहार्िा प्रदान करने और र्ोजना के ढांचे और उसके तदशातनदेशो ंके साथ डीओपी 

द्वारा सौपंी गई अन्य तजमे्मदाररर्ो ंको पूरा करने के तिए उत्तरदार्ी होगी। 

पीएमए आवेदनो ंकी प्रास्थप्त, अतिररक्त र्ा अनुविी तवत्तीर् सहार्िा के तिए आवेदनो ंऔर प्रस्तावो ंका 

मूल्यांकन और पात्रिा सीमा मानदंडो ंके सत्यापन, तवत्तीर् सहार्िा के तविरण के तिए दावो ंकी जांच के 

तिए उत्तरदार्ी होगा। िाभातथार्ो ंद्वारा फामाा मेडिेक में अनुसंधान के प्राथतमकिा वािे के्षत्रो ंमें अनुसंधान 

और तनवेश में संचर्ी तनवेश सतहि र्ोजना की प्रगति और प्रदशान से संबंधी आंकडो ंका संकिन। पीएमए 

के तवसृ्ति उत्तरदातर्त्वो ंको र्ोजना तदशातनदेशो ंमें वतणाि तकर्ा जाएगा। 

कायाान्वयन के अन्य पहलू :  

औषध तवभाग इस र्ोजना के सफि कार्ाािर्न के तिए र्थावश्यक कदम उठाएगा,  तजसमें, अन्य बािो ं

के अिावा, तनम्नतिस्थखि शातमि हो सकिे हैं 231:  

(क) र्ोजना के कार्ाािर्न के तिए तदशा-तनदेश िैर्ार करना और ईसी के नीति तनदेशो ं के 

अनुसार संशोधन करना;  

(ख)  तवतभन्न तहिधारको ंके बीच सहर्ोग और साझेदारी के तिए तवभाग द्वारा सृतजि तकए गए मंच 

पर अवसरो ंकी खोज को सुतवधाजनक बनाने के तिए मागादशान, अतभसरण और ऑनिाइन 

सहर्ोग के माध्यम से अनुमोतदि पररर्ोजनाओ ंको सहार्िा प्रदान करने के तिए उपरु्क्त 

एजेंतसर्ो ंकी तनरु्स्थक्त;  

(ग)  र्ोजना के अतभशासन और प्रबंधन के तिए सतचवािर् के रूप में कार्ा करने के तिए एक 

पररर्ोजना प्रबंधन इकाई की िापना; और  

(घ)  अतभसरण और तवशेषज्ञिा के िाभो ंका दोहन करने के तिए, तकसी भी तवशेष प्रर्ोजन 

माध्यम का िाभ उठाना, तजसका अतधदेश अंिर-के्षत्रीर् समिर् को बढ़ावा देना और जैव 



तचतकत्सा और स्वास्थ्य अनुसंधान से संबंतधि के्षत्रो ंमें सावाजतनक-तनजी भागीदारी को संवधान 

प्रदान करना है। 

8. ववत्तीय सहायता की स्वीकृवत और संववतरण  

(क) र्ोजना के अंिगाि भारि में पंजीकृि तकसी भी पात्र एस्थन्टिी द्वारा आवेदन तकर्ा जा सकिा 

है। 

(ख) सभी प्रकार से पूणा आवेदन, तनर्ि तितथ से पहिे जमा करवाना होगा। आवेदन की प्रारंतभक 

जांच के बाद पाविी जारी की जाएगी। 

(ग) पात्र आवेदको ंका तनरंिर आधार पर मूल्यांकन तकर्ा जाएगा और पूवातनधााररि चर्न 

मानदंडो ंके आधार पर अनुमोदन के तिए तवचार तकर्ा जाएगा। 

(घ) चर्तनि आवेदको ंको तवत्तीर् सहार्िा के तविरण पर तवचार तकए जाने से पहिे, समर्-सीमा 

के भीिर और र्ोजना के तदशा-तनदेशो ंमें तवतनतदाि िरीके से पररर्ोजना के तिए फाइनेंतशर्ि 

क्लोजर प्रमाण के तिए दस्तावेज प्रसु्ति करने होगें। र्थाउस्थिस्थखि रूप से फाइनेंतशर्ि 

क्लोजर का प्रमाण प्रसु्ति न करने पर चर्तनि आवेदक र्ोजना के िहि िाभाथी बनने के 

तिए अर्ोग्य हो जाएगा। 

(ङ)  पररर्ोजना प्रबंधन एजेंसी द्वारा तवत्तीर् सहार्िा के समर् पर तविरण की तनगरानी डीओपी 

द्वारा की जाएगी और व्यर् तवभाग द्वारा बजिीर् आवंिन के अधीन अतधकार प्राप्त सतमति 

द्वारा समीक्षा की जाएगी। 

(च) अनुमोतदि तवत्तीर् सहार्िा की तकस्तो ंका तविरण, अनुमोतदि समर्बि िक्ष्ो ंकी प्रास्थप्त 

पर िाभाथी के पररर्ोजना-तवतशि समतपाि बैंक खािे में तकर्ा जाएगा िथा तकस्त रातश के 

अनुपाि में ऐसे खािे में सह-तवत्तपोषण रातश, जहां िागू हो, जमा की जाएगी। 

(छ) तदशातनदेशो ंमें तनतदाि तनगरानी ढांचे के अनुसार आवेदनो ंके अनुमोदन और तवत्तीर् सहार्िा 

के तविरण में प्रगति की तनरंिर आधार पर तनगरानी की जाएगी। 

9. योजना का प्रभाव 

(क) कुछ महत्वपूणा के्षत्रो ंपर ध्यान कें तिि करना जो भारि के फामाा उद्योग को ऊंचाई िक िे 

जाने में सहार्क होगा और तवि बाजार में इसकी स्थिति को मौतिक रूप से मजबूि करेगा 

क्ोतंक नवाचार वैतिक औषध अवसरो ंका 2/3 तहस्सा है। 

(ख) अनुसंधान अवसंरचना का तवकास - र्ह र्ोजना सीओई की िापना और र्ोग्य प्रतशतक्षि 

छात्रो ंका प्रतिभा-पूि बनाकर नाईपरो ंमें तवि स्तरीर् अनुसंधान वािावरण प्रदान करने में 

सहार्क होगी। 

(ग) र्ह र्ोजना व्यावसातर्क रूप से व्यवहार्ा उत्पादो ंकी शुरुआि करने में सहार्क होगी 

तजससे भारिीर् औषध के्षत्र के तवकास में िेजी आएगी। 

*** 

 

 


