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रसायन और उर्वरक मतं्रालय  

(औषध जर्भाग) 

अजधसचूना  

नई दिल्ली, 1 अक्टूबर, 2025 

फा. स.ं 50018/2/2022-नाईपर.—कें द्रीय सरकार ने 16 अगस्त, 2023 की समसंख्यक अधधसूचना द्वारा 

फामाा मेडटेक के्षत्र में अनुसंधान एवं नवाचार के संवधान संबंधी योजना (ीीरररआीी )को अधधसूधचत  धकयाक केन्द्रीय  

सरकार एतद््दवारा उक्त  योजना में धनम्नधिखित संशोधन करती है,  नामत : :—  

1. फामाा मेडटेक के्षत्र में अनुसंधान एवं नवाचार के संवधान संबंधी योजना )धजसे इसमें इसके ीश्चात् प्रमुि 

योजना कहा गया है( में, ीैराग्राफ 3.2 से 6 के स्थान ीर धनम्नधिखित ीैराग्राफ को प्रधतस्थाधीत धकया जाएगा,  

नामत:  :—  

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

3.2.1 उद्योग और स्टाटाअी को धवत्तीय सहायता : भारतीय औषध और मेडटेक उद्योग और स्टाटाअी को 

नवाचार मूल्य शंृ्ििा में तेजी से रगे बढ़ने में सक्षम बनाने के उदे्दश्य से, घटक ि के अंतगात ीैराग्राफ 5 में 

धवधनधदाष्ट प्राथधमकता वािे के्षत्रो ं )“प्राथधमकता वािे के्षत्र”), उत्पादो ं और प्रौद्योधगधकयो ं )“रउटीुट”) के 

धवकास के धिए अनुसंधान और धवकास )“रर एंड डी”) या बाजार में िॉन्च के धिए रर एंड डी रउटीुट 

के शीघ्र मान्यकरण और बडे ीैमाने ीर वाधणज्यीकरण या दोनो ंके धिए धवत्तीय सहायता प्रदान की जाएगीक 
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प्रारंधभक चरण की ीररयोजनाएं और बाद के चरण की ीररयोजनाएं दोनो ंही धवत्तीय सहायता के धवतरण के 

धिए ीात्र होगंीक 

3.2.2 धशक्षा जगत के साथ सहभाधगता :  धवश्व स्तरीय अनुसंधान अवसंरचना और वातावरण तैयार करने 

और प्रारंधभक चरण की ीररयोजनाओ ंऔर बाद के चरण की ीररयोजनाओ ंदोनो ं के धिए योग्य, प्रधशधक्षत 

छात्रो ंके प्रधतभा ीूि को धवकधसत करने के उदे्दश्य से, उद्योग और स्टाटाअी को संस्थागत बौखिक संीदा का 

धवकास करने, रूीांतररत करने और वाधणज्यीकरण करने और भारत में संस्थागत अनुसंधान क्षमताओ ंका 

संवधान करने के धिए योजना धदशाधनदेशो ं )“धशक्षा जगत”) में धवधनधदाष्ट प्रधतधित सरकारी शैक्षधणक और 

अनुसंधान संस्थानो ं के साथ िचीिे ढंग से सहभाधगता को प्रोत्साधहत धकया जाएगाक प्रस्तावो ं के रह्वान के 

प्रतु्यत्तर में ीैराग्राफ 3.2.8 के अंतगात रवेदनो ं का मूल्यांकन करते समय, राष्टर ीय ख्याधत प्राप्त सरकारी 

संस्थानो ं के साथ सहभाधगता में ीररयोजनाओ ं के धिए कुि नौ रवेदनो ं को )क( ीैराग्राफ 3.2.4 में यथा 

उखिखित प्रारंधभक चरण ीररयोजनाओ ंऔर )ि( ीैराग्राफ 3.2.5 में उखिखित बाद के चरण ीररयोजनाओ ं

में चयन में वरीयता प्रदान की जाएगीक ऐसी वरीयता के रधार ीर चयन इस बात ीर धनभार करेगा धक )i) 

ीररयोजना में उत्पाद/प्रौद्योधगकी के महत्वीूणा सहयोगात्मक धवकास और सहयोगी भागीदारो/ंटीम की 

मजबूत प्रमाधणकता शाधमि करते हुए समीक्षा की जा रही है, तथा )ii) ऐसे रवेदनो ंकी उीिब्धता जो ीूवोक्त 

मानदंडो ंको ीूरा करते हो,ं अन्यथा अन्य ीररयोजनाओ ंका चयन धकया जा सकता हैक धशक्षा जगत के साथ 

सहभाधगता में, अन्य बातो ंके साथ, बौखिक संीदा )रआीी( की इन-िाइसेंधसंग या धशक्षा जगत द्वारा उीिब्ध 

कराआ गआ ीररसंीधत्तयो ंका उीयोग, साथ ही मौजूदा और धकसी भी नए बनाए गए अनुसंधान बुधनयादी ढांचे 

की सुधवधाओ ंका उीयोग शाधमि हो सकता है, बशते धक अनुमोधदत ीररयोजना िागत में इन-िाइसेंधसंग की 

िागत इन-िाइसेंस प्राप्त रआीी के तीसरे ीक्ष द्वारा मूल्यांधकत उधचत मूल्य तक सीधमत हो और रवेदक यह 

सुधनधश्चत करे धक इस तरह के सहभाधगता की शतें धवधधवत रूी से प्रिेखित हो ंऔर योजना के तहत उसके 

दाधयत्वो ंके साथ टकराव में नही ं हैक इसके अिावा, इन-िाइसेंधसंग के मामिे में, ऐसा दस्तावेजीकरण एक 

वैध अनुबंध के रूी में होगा जो िाइसेंधसंग की शतों को धनधााररत करता है, धजसमें शाधमि हैं )i) रउटीुट के 

भधवष्य के व्यावसायीकरण के धिए समुधचत उीयोग अधधकार, और )ii) धकसी भी अन्य बौखिक सम्पदा का 

भावी प्रयोग शाधमि है धजसे ऐसे रआीी का उीयोग करके धवकधसत धकया जा सकता हैक 

3.2.3 अन्य सहायता : व्यवहाया रउटीुट के व्यावसायीकरण की संभावनाओ ं को बढ़ाने के उदे्दश्य से, 

उद्योग और स्टाटाअी भी योजना के तहत प्रदान की जाने वािी मेंटरधशी सहायता का िाभ उठा सकते हैं, 

साथ ही मेडटेक धमत्र और ीेटेंट धमत्र जैसी प्रासंधगक सरकारी ीहि और योजना के तहत ऑनिाइन 

पे्लटफॉमा का िाभ उठा सकते हैं, धजससे उद्योग, स्टाटाअी, धशक्षा, धनवेशक, इनकू्यबेटर, उते्प्ररक, नवाचार 

को संवधान देने वािी एजेंधसयां और गैर-सरकारी संगठन जैसे धवधभन्न धहतधारको ं के बीच सहयोग और 

साझेदारी के अवसरो ंकी िोज को सुधवधाजनक बनाया जा सकेक 

3.2.4 प्रारंधभक चरण ीररयोजनाओ ंके धिए ीात्रता और सहायता का स्तर : प्रारंधभक चरण ीररयोजनाओ ं

के संबंध में धवत्तीय सहायता की ीात्रता और सीमा धनम्नानुसार है : 

(क) प्रौद्योधगकी तत्परता स्तर (टीररएि) के संदभा में ीात्रता : स्टाटाअप्स और एमएसएमआ की 

ीररयोजनाएं  ,जो धकसी भी प्राथधमकता वािे के्षत्र में उत्पादो ंया प्रौद्योधगधकयो ंको टीररएि 1, 

2 या 3 के स्तर से उच्च टीररएि  ,जो 5 से अधधक नही ंहो  ,तक  िे जाती है  ,ीात्र होगंीक  

(ि) सहायता का ीैमाना : धवत्तीय सहायता प्रधत ीररयोजना ₹5 करोड तक हो सकती हैक यधद 

स्वीकृत कुि ीररयोजना िागत ₹1 करोड तक है, तो रवेदक से कोआ सह-धवत्तीोषण की 

रवश्यकता नही ंहोगीक यधद यह ₹1 करोड से अधधक होती है, तो ₹1 करोड से अधधक की 

ीररयोजना िागत का रधा धहस्सा रवेदक द्वारा सह-धवत्तीोधषत धकया जाएगाक 
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3.2.5 बाद के चरण की ीररयोजनाओ ं के धिए ीात्रता और सहायता का स्तर : बाद के चरण की 

ीररयोजनाओ ंके संबंध में धवत्तीय सहायता की ीात्रता और सीमा धनम्नानुसार है : 

(क) प्रौद्योधगकी तत्परता स्तर (टीररएि) के संदभा में ीात्रता: उद्योग और स्टाटाअी की ऐसी 

ीररयोजनाएं, जो धकसी भी प्राथधमकता वािे के्षत्र में मौजूद उत्पादो ं या प्रौद्योधगधकयो ं को 

टीररएि 4, 5, या 6 के स्तर से उच्च टीररएि तक िे जाती है, ीात्र होगंीक  

(ि) सहायता का ीैमाना : 

(i) धवत्तीय सहायता प्रधत ीररयोजना ₹100 करोड तक हो सकती है, बशते धक ऐसी 

सहायता अनुमोधदत कुि ीररयोजना िागत के अधधकतम 35% तक सीधमत होगी और 

अनुमोधदत कुि ीररयोजना िागत का शेष भाग रवेदक द्वारा सह-धवत्तीोधषत धकया 

जाएगाक 

(ii) कायानीधतक प्राथधमकता वािे नवाचार : ऐसी ीररयोजनाओ,ं जो भारत के जन स्वास्थ्य 

समस्या के के्षत्रो ं का समाधान करने वािे अधभनव उत्पादो ं और प्रौद्योधगधकयो ं का 

संवधान करती हैं, धजनके धिए बाजार की संभावना अीेक्षाकृत कम है )"कायानीधतक 

प्राथधमकता वािे नवाचार" या "एसीीरआ"(, धवत्तीय सहायता स्वीकृत कुि ीररयोजना 

िागत के 50% की सीमा तक हो सकती हैक ऐसी ीररयोजनाओ ंके धिए स्वीकृत उक्त 

सीमा तक संचयी सहायता घटक ि के धिए कुि धवत्तीय ीररव्यय के 20% तक सीधमत 

होगीक ऐसे के्षत्रो ंको अधधकार प्राप्त सधमधत के नीधतगत धदशाधनदेशो ं के अनुसरण में 

योजना के धदशा-धनदेशो ंमें धवधनधदाष्ट धकया जाएगाक 

3.2.6  सह -धवत्तीोषण में रवेदक द्वारा योगदान की गआ धनधधयां या प्रमोटरो,ं धनवेशको,ं अन्य सरकारी 

संगठनो,ं गैर-सरकारी संगठनो ंया धकसी अन्य व्यखक्त द्वारा जुटायी गआ धनधधयां शाधमि हो सकती हैंक 

3.2.7 अन्य धनबंधन और शतें  :  प्रारंधभक चरण की ीररयोजनाओ ंऔर बाद के चरण की ीररयोजनाओ ं

दोनो ंके धिए, धनम्नधिखित अन्य िागू धनबंधन और शतें धनम्नानुसार हैं : 

(क) धवत्तीय सहायता प्राप्त करने की ीात्रता योजना की अवधध तक सीधमत हैक 

(ि) समयबि िक्ष्ो ंकी सफिताीूवाक उीिखब्ध ीर, केन्द्र सरकार, अीनी नाधमत एजेंसी सधहत 

(इस योजना में सामूधहक रूी से "केन्द्र सरकार" के रूी में संदधभात), अीने धववेकानुसार 

और रवेदक के अनुरोध ीर, ीारस्पररक रूी से सहमत शतों ीर अधतररक्त या अनुवती 

धवत्तीय सहायता प्रदान कर सकती हैक 

(ग) योजना के िाभाथी यह सुधनधश्चत करें गे धक रर एंड डी रउटीुट्स से संबंधधत धनष्कषों को 

प्रकाधशत करते समय योजना के अंतगात प्राप्त सहायता को सावाजधनक रूी से स्वीकार धकया 

जाएक 

(घ) योजना में धवधनधदाष्ट अन्य धनबंधन व शतें, तथा योजना के धदशाधनदेशो ंमें धनबंधन व शतें और 

योजना के अंतगात धवत्तीोषण एवं शेयर रबंटन अनुबंध िागू होगेंक 

3.2.8 ीररयोजनाओ ंका चयन : दोनो ंशे्धणयो ंके अंतगात ीररयोजनाओ ंका चयन ऐसे कारको ंके मूल्यांकन 

के रधार ीर धकया जाएगा, धजन्हें कें द्र सरकार प्रासंधगक समझे, धजनमें अन्य बातो ंके अिावा धनम्नधिखित 

शाधमि हो सकते हैं : 

(क) भारत की जन स्वास्थ्य प्राथधमकताओ ंके समाधान ीर प्रभाव; 

(ि) प्रस्ताधवत उत्पाद या प्रौद्योधगकी की नवीनता और तकनीकी कठोरता और सुदृढ़ता; 
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(ग) धवत्तीोषण एवं व्यय योजना की सुदृढ़ता; 

(घ) ीररयोजना टीम और रवेदक तथा महत्वीूणा सहयोगात्मक धवकास के धिए धकसी भी 

अकादधमक साझेदार की धवश्वसनीयता और टर ैक ररकॉडा सधहत मजबूत प्रमाधणकताएँ; और 

(ङ) प्रस्ताधवत उत्पाद या प्रौद्योधगकी की बाजार क्षमता और माीनीयताक 

3.2.9 भारत की जन स्वास्थ्य प्राथधमकताओ ंका समाधान करने ीर प्रभाव में, अन्य बातो ंके अिावा, धवधशष्ट 

जन स्वास्थ्य िाभ शाधमि हो सकते हैं जो उीयोगी डेटा से उत्पन्न हो सकते हैं धजन्हें भावी रर एंड डी और 

एरआ-सक्षमता को सक्षम करने के धिए ीररयोजना के तहत उीिब्ध कराया जा सकता है, जैसे धक 

धनम्नधिखित के माध्यम से : 

(क) ीररयोजना के अंतगात सृधजत ीूवा-नैदाधनक और नैदाधनक अनुसंधान डेटा को सावाजधनक 

वसु्त के रूी में उीिब्ध कराने के धिए रवेदन में की गआ सै्वखिक प्रधतबिता; तथा  

(ि) धडजाइन के अनुसार, धकसी धचधकत्सा उीकरण द्वारा कैप्चर धकया गया व्यवखस्थत, ीैमाने ीर, 

गोीनीयता-संरक्षण धडधजटि डेटाक 

4.  घटक ख के अंतगात ववत्तीय सहायता की शतें 

4.1  लाभ -शेयर  

4.4.4 कें द्र सरकार को प्रते्यक रवेदक से िाभ-शेयर प्राप्त करने का अधधकार होगा, धजसे उन्होनें धवत्तीय 

सहायता संधवतररत की है, धजनमें ऐसे रवेदक के समनुदेधशती, धजन्हें कें द्र सरकार अनुमधत दे सकती है और 

उसके धहत-उत्तराधधकारी शाधमि हैं )ऐसे रवेदक, समनुदेधशतो ं और धहत-उत्तराधधकाररयो ं को सामूधहक 

रूी से योजना में "िाभाथी" के रूी में संदधभात धकया जाता है(, ऐसा शेयर अनुमोधदत ीररयोजना से प्रत्यक्ष 

अथवा अप्रत्यक्ष रूी से उत्पन्न होने वािी धकसी भी व्यावसाधयक प्राखप्त में ीैराग्राफ 4.2 या 4.3 )"िाभ-शेयर"( 

में यथा उखिखित हैक िाभ-शेयर प्राप्त करने का अधधकार ऐसी प्राखप्त के प्रकार ीर ध्यान धदए धबना होगा, 

धजसमें प्रत्यक्ष धबक्री, िाइसेंधसंग, समनुदेशन, स्थानांतरण अथवा कोआ अन्य काया शाधमि हो सकता है धजसके 

माध्यम से धकसी अनुमोधदत ीररयोजना के अंतगात धकए गए धकसी भी कायाकिाी से धवकधसत धकसी भी 

धनगात के ीूरे या धकसी एक भाग से वाधणखज्यक मूल्य प्राप्त होता है, भिे ही ऐसी प्राखप्त ीररयोजना की अवधध 

के दौरान अथवा उसके बाद होक उीरोक्तानुसार धवकधसत प्रते्यक धनगात को इस योजना में "ीररयोजना 

धनगात" के रूी में संदधभात धकया जाता है और प्रते्यक ीररयोजना धनगात धजससे उीरोक्तानुसार वाधणखज्यक 

मूल्य प्राप्त होता है, को इस योजना में "व्यावसाधयक धनगात" के रूी में संदधभात धकया जाता हैक  

4.1.2 िाभ-शेयर प्राप्त करने का अधधकार धकसी भी व्यावसाधयक धनगात से ीहिी व्यावसाधयक प्राखप्त ीर 

उत्पन्न होगाक 

4.2 भारंवभक चर  की जोरयरपनाक ंके वलए लाभ-शेयर संरचना  

4.2.1 प्रते्यक िाभाथी को  ,धजसे प्रारंधभक चरण की ीररयोजना के धिए धवत्तीय सहायता संधवतररत की जाती 

है, ऐसी ीररयोजना के धिए धवत्त ीोषण समझौते के धनष्पादन से ीूवा, िाभ -शेयर के धिए धनम्नधिखित धवकल्ो ं

में से एक का चयन करना होगा, धजसे धवत्तीोषण समझौते के अंतगात धवधनधदाष्ट धकया जाएगा : 

(क) धनधश्चत दर भुगतान : िाभ -शेयर ,व्यावसायीकरण के प्रथम वषा से ररंभ होकर , प्रधत वषा 

प्रते्यक व्यावसाधयक धनगात से शुि धबक्री का 5% हैक िाभाथी द्वारा धकया गया कुि भुगतान 

संधवतररत की गआ कुि धवत्तीय सहायता के बराबर हो जाने ीर िाभ -शेयर दाधयत्व समाप्त 

माना जाएगाक  
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(ि) स्तरीय दर भुगतान : िाभ -शेयर ( i) व्यावसायीकरण के प्रथम वषा से तीसरे वषा तक प्रधत वषा 

शुि धबक्री का 2% है, (ii) चौथे वषा से छठे वषा तक प्रधत वषा शुि धबक्री का 4% है, और (iii) 

प्रते्यक व्यावसायीकरण धनगात के धिए, सातवें वषा से प्रधत वषा शुि धबक्री का 6% हैक िाभाथी 

द्वारा धकया गया कुि भुगतान संधवतररत की गआ कुि धवत्तीय सहायता के बराबर हो जाने ीर 

िाभ -शेयर दाधयत्व समाी् त माना जाएगाक 

(ग) शेयर रबंटन : िाभ -शेयर ,संधवतररत कुि धवत्तीय सहायता के बराबर ,कुि मूल्य के कें द्र 

सरकार को शेयरो ंके रबंटन के माध्यम से होता है, धजसकी योजना धदशाधनदेशो ंके अंतगात 

धनधदाष्ट प्रणािी के अनुसार उधचत मूल्य रकिन के रधार गणना की जाती है और प्रथम 

संधवतरण से ीूवा कें द्र सरकार और िाभाथी के मध्य धकए जाने वािे शेयर रबंटन समझौते में 

इसे उखिखित धकया जाता हैक ऐसे िाभाथी कें द्र सरकार की चिधनधध और अल्संख्यक 

संरक्षण अधधकारो ं को भी सुरधक्षत करें गे जैसा धक उक्त धदशाधनदेशो ं के अंतगात रगे 

उखिखित हैक  

4.3  णाद के चर  की जोरयरपनाक ंके वलए लाभ-शेयर संरचना  

4.3.1 प्रते्यक िाभाथी को ,धजसे बाद के चरण की ीररयोजना के धिए धवत्तीय सहायता संधवतररत की जाती 

है, धवत्तीोषण समझौते के धनष्पादन के समय धनम्नधिखित िाभ -शेयरो ंमें से एक का चयन करना होगा , धजसे 

धवत्तीोषण समझौते के अंतगात धनधदाष्ट धकया जाएगा  : 

(क) धनधश्चत दर भुगतान : िाभ -शेयर ,व्यावसायीकरण के प्रथम वषा से ररंभ होकर प्रते्यक 

व्यावसाधयक धनगात से शुि धबक्री का 40 % हैक िाभाथी द्वारा धकया गया कुि भुगतान 

संधवतररत की गआ कुि धवत्तीय सहायता के 150% के बराबर होने ीर िाभ -शेयर दाधयत्व 

समाप्त माना जाएगाक  

(ि) स्तरीय दर भुगतान : िाभ -शेयर ( i) व्यावसायीकरण के प्रथम वषा से तीसरे वषा तक प्रधत वषा 

शुि धबक्री का 4% है, (ii) चौथे वषा से छठे वषा तक प्रधत वषा शुि धबक्री का 8% है, और (iii) 

प्रते्यक व्यावसायीकरण धनगात के धिए सातवें वषा से प्रधत वषा शुि धबक्री का 12% हैक िाभाथी 

द्वारा धकया गया कुि भुगतान संधवतररत की गआ कुि धवत्तीय सहायता के 150% के बराबर 

होने ीर िाभ -शेयर दाधयत्व समाप्त माना जाएगाक  

(ग) शेयर रबंटन : िाभ -शेयर ,कुि धवतररत धवत्तीय सहायता के 400 % के बराबर  ,कुि  मूल्य के 

कें द्र सरकार को शेयरो ं के रबंटन के माध्यम से होता है, धजसकी योजना धदशाधनदेशो ं के 

अंतगात धनधदाष्ट प्रणािी के अनुसार उधचत मूल्य रकिन के रधार गणना की जाती है और 

प्रथम संधवतरण से ीूवा कें द्र सरकार और िाभाथी के मध्य धकए जाने वािे शेयर रबंटन 

समझौते में इसे उखिखित धकया जाता हैक ऐसे िाभाथी कें द्र सरकार की चिधनधध और 

अल्संख्यक संरक्षण अधधकारो ंको भी सुरधक्षत करें गे जैसा धक उक्त धदशाधनदेशो ंके अंतगात 

रगे उखिखित हैक  

4.4 वशक्षा पगत के साथ सहभावगता से संणंवधत जोरयरपनाक ंके वलए लाभ -शेयर की ग ना  

4.4.1 धशक्षा जगत के साथ सहभाधगता से संबंधधत ीररयोजनाओ ं के धिए, ऐसी खस्थधत में जहां ींूजीगत 

ीररसंीधत्तयो ं को धशक्षा जगत के िातो ं में धबना धकसी धवचार के उनके उीयोग के धिए िाभाथी द्वारा 

स्थानांतररत कर धदया जाता है और उन्हें धशक्षा जगत द्वारा रर एंड डी के धिए उीयोगी सावाजधनक 

ीररसंीधत्तयो ंके रूी में प्रमाधणत धकया जाता है  ,िाभ-शेयर की गणना के प्रयोजनाथा , ऐसी ीररसंीधत्तयो ंके 

स्वतंत्र रूी से मूल्यांधकत उधचत मूल्य को संधवतररत कुि धवत्तीय सहायता से धनकािा जाएगाक िाभ -शेयर के 

संबंध में योजना में "धवतररत की गआ कुि धवत्तीय सहायता "के सभी संदभों को तदनुसार समझा जाएगाक  



6  THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY    [PART I—SEC.1] 

 

4.5  वनजटान, सर्ाप्ति और वसूली 

4.5.1 कें द्र सरकार, िाभाथी के अनुरोध ीर, धनयम और शतों के रधार ीर और योजना धदशाधनदेशो ंमें 

उखिखित तरीके से एकमुश्त रधार ीर िाभ -शेयर दाधयत्व के धनवाहन की अनुमधत दे सकती हैक  

4.5.2 कें द्र सरकार को,  योजना धदशाधनदेशो ंमें उखिखित कुछ घटनाओ ंके घधटत होने ीर, धदशाधनदेशो ंमें 

उखिखित तरीके से िाभ -शेयर प्राप्त करने के अीने अधधकार के एकमुश्त धनी टान की रवश्यकता का 

अधधकार होगाक 

4.5.3  कें द्र सरकार, योजना धदशाधनदेशो ं में उखिखित कुछ घटनाओ ं के घधटत होने ीर, अनुमोधदत 

ीररयोजना को समाप्त कर सकती हैक इस तरह की समाखप्त, धदशाधनदेशो ंमें उखिखित तरीके से की जाएगी 

और इसके ीररणामस्वरूी धवत्तीय सहायता का संधवतरण समाप्त हो जाएगा, ीहिे धवतररत धवत्तीय सहायता 

की अप्रयुक्त शेष राधश उस ीर िगे ब्याज के साथ वाीस कर दी जाएगी और िाभाथी को धदशाधनदेशो ंमें 

वधणात कुछ ररीोटा, धववरण रधद प्रसु्तत करने की रवश्यकता होगीक 

4.5.4  योजना में धनधहत धकसी भी बात के बावजूद, कें द्र सरकार, योजना के धदशाधनदेशो ंमें धवधनधदाष्ट धकसी 

भी घटना के घधटत होने ीर और उसमें धवधनधदाष्ट तरीके से, धकसी अनुमोधदत ीररयोजना को समाप्त कर 

सकती है और क्लॉबैक के अीने अधधकार का प्रयोग कर सकती हैक 

4.5.5  अधधकार प्राप्त सधमधत ीैराग्राफ 4.5 के अंतगात योजना धदशाधनदेशो ंमें उखिखित धकए जाने वािे 

मामिो ंके संबंध में नीधत धनदेश देने के धिए अधधकृत होगीक 

5.   भाथवर्कता वाले के्षत्र  

5.1 इस योजना के अंतगात धनम्नधिखित के संबंध में धवकास या शीघ्र सत्याीन हेतु रर एंड डी 

प्राथधमकता वािे के्षत्र हैं : 

(क) नआ औषधधयाँ : यह उन औषधधयो ंको संदधभात करता है जो नीचे नोट 1 में धवधनधदाष्ट मानदंडो ं

को ीूरा करती हैं और इनमें शाधमि हैं— 

(i) नआ रासायधनक औषधधयां /ीदाथा (नआ रासायधनक इकाइयो ंसधहत) ; 

(ii) नआ जैधवक इकाइयां (धजनमें नवीन धचधकत्सीय प्रोटीन , मोनोक्लोनि एंटीबॉडी और 

िधक्षत उीचारो ं जैसे जीन थेरेीी और कोधशका थेरेीी, टीके, रीकॉम्बीनेंट डीएनए 

तकनीक या अन्य जैव -प्रौद्योधगकी प्रधक्रया का उीयोग करके संीेधषत रक्त-वु्यत्पन्न 

उत्पाद रधद के धिए सटीक धचधकत्सा उत्पाद शाधमि हैं) ; और 

(iii) फाइटोफामाासु्यधटकि औषधधयांक 

नरट 1 : इस योजना के प्रयोजनो ंके धिए, एक नआ औषधध इस मानदंड को ीूरा करेगी धक 

औषधध एवं प्रसाधन सामग्री अधधधनयम, 1940 और उसके अंतगात बनाए गए धनयमो ं के 

प्रावधानो ं के अनुसरण के धबना उसका देश में धकसी भी धवधशष्ट सीमा तक उीयोग नही ं

धकया गया है, उसके िेबधिंग में धवधनधदाष्ट शतों के अनुसार और इसे संबंधधत िाइसेंधसंग 

प्राधधकारी द्वारा उसके दावो ंके संबंध में सुरधक्षत और प्रभावोत्पादक के रूी में अनुमोधदत 

नही ंधकया गया हैक ऐसी नआ औषधध में एक सधक्रय औषधीय घटक, एक रयुवेधदक, धसि या 

यूनानी औषधध, एक सोवा -ररकीा औषधध और एक होधोीैधथक औ षधध शाधमि हो सकती हैक 

इस संबंध में धनम्नधिखित ीररभाषाओ ंका उिेि धकया जा सकता है : 

(1) नआ औषधध और नैदाधनक ीरीक्षण धनयम, 2019 के धनयम 2 के उी -धनयम ( 1) के िंड 

(ग )में दी गआ "सधक्रय औषधीय घटक "की ीररभाषा ; 
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(2) औषधध और प्रसाधन सामग्री अधधधनयम, 1940 की धारा 3 के िंड (क )और िंड (ज )

के उी-िंड ( i  )में दी गआ "रयुवेधदक , धसि या यूनानी औषधध  "की ीररभाषा ; 

(3) औषधध और प्रसाधन सामग्री अधधधनयम, 1940 की धारा 3 के िंड (ि )में दी गआ 

"औषधध "की ीररभाषा ; 

(4) औषधध धनयम, 1945 के धनयम 2 के िंड (घघ )में दी गआ "होधोीैधथक औषधध "की 

ीररभाषा; 

(5) नआ औषधध और नैदाधनक ीरीक्षण धनयम, 2019 के धनयम 2 के उी -धनयम ( 1) के िंड 

(कक )में दी गआ "फाइटोफामाासु्यधटकि औषधध "की ीररभाषा ; और 

(6) औषधध धनयम, 1945 के धनयम 2 के िंड (जज )और (जझ )में दी गआ “सोवा -ररकीा 

औषधधयां "और "सोवा-ररकीा स्वाधमत्व औषधध "की ीररभाषाक  

(ि) कॉम्प्पे्लक्स जेनेररक और बायोधसधमिसा  :इसमें धनम्नधिखित शे्धणयो ंकी औषधधयां शाधमि हैं :  

(i) कॉम्प्पे्लक्स जेनेररक  :यह धनम्नधिखित को संदधभात करता है :  

(1) कुछ दावो ं तथा संशोधधत या संकेत, उीयोग की धवधध, िुराक और िुराक 

स्वरूी सधहत नए दावो ंके साथ धवीणन धकए जाने के धिए प्रस्ताधवत कें द्रीय 

औषधध मानक धनयंत्रण संगठन (सीडीएससीओ )द्वारा अनुमोधदत एक नआ 

औषधध;  

(2) कें द्रीय औषधध मानक धनयंत्रण संगठन (सीडीएससीओ )द्वारा एक नवीन 

औषधध धवतरण प्रणािी के रूी में अनुमोधदत एक नआ औषधध क  

नरट 2 : इस संबंध में धनम्नधिखित को रेफर धकया जा सकता है  : 

(I) मद (4 )के संबंध में ,नआ औषधध और नैदाधनक ीरीक्षण धनयम , 2049 के 

धनयम 2 के उी-धनयम (4 )के िंड (ब )का उी-िंड ( ii); और  

(II) मद (2 )के संबंध में ,नआ औषधध और नैदाधनक ीरीक्षण धनयम , 2049 के 

धनयम 2 के उी-धनयम (4 )क ेे िंड (ब )का उी-िंड ( iv), जहां तक उक्त 

उी -िंड नवीन औषधध धवतरण प्रणािी को संदधभात करता हैक  

(ii)  बायोधसधमिर : यह एक जैधवक उत्पाद को संदधभात करता है जो गुणवत्ता, सुरक्षा 

और प्रभावकाररता के संदभा में भारत में िाइसेंस प्राप्त या अनुमोधदत जैधवक उत्पाद, 

या मानव उीयोग के धिए औषध संबंधी तकनीकी रवश्यकताओ ंके सामंजस्य के 

धिए अंतरााष्टर ीय ीररषद् (रआसीएच )के सदस्य देशो ं द्वारा अनुमोधदत धकसी भी 

नवप्रवताक उत्पाद के समान हैक 

नरट 3  : इस संबंध में नआ औषधध और नैदाधनक ीरीक्षण धनयम, 2049 के धनयम 2 

के उी-धनयम (4 )के िंड (छछ )में दी गआ "समान जैधवक "की ीररभाषा का संदभा 

धिया जा सकता हैक 

(ग) नवीन धचधकत्सा उीकरण  :यह उन धचधकत्सा उीकरणो ंको संदधभात करता है धजन्हें ीहिे 

सीडीएससीओ द्वारा अनुमोधदत नही ं धकया गया हैक इसमें धनम्नधिखित सधहत सभी नवीन 

धचधकत्सा उीकरण शाधमि हैं  :  
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(i) साफ्टवेयर धवकास सधहत एरआ /एमएि रधाररत धचधकत्सा उीकरण , धचधकत्सा 

उीकरण के रूी में साफ्टवेयर (एसएएमडी )और धचधकत्सा उीकरण में साफ्टवेयर 

(एसरआएमडी) ;  

(ii) रनुवंधशक प्रौद्योधगकी के साथ धचधकत्सा धनदान और जांच उीकरण;  

(iii) शल्य धचधकत्सा प्रधक्रयाओ ंके धिए रोबोधटक धचधकत्सा उीकरण;  

(iv) टेिीमेधडधसन सुधवधाओ ंवािे धचधकत्सा उीकरण; तथा 

(v) बायोमाका र सधहत कोआ भी नोवि इन धवटर ो डायग्नोखस्टक धचधकत्सा उीकरण, जो 

सटीक धचधकत्सा को सक्षम बनाता हैक  

नोट 4 : "धचधकत्सा उीकरण "शय को धचधकत्सा उीकरण धनयम , 2047 और धदनांक 

44.2.2020 के स्वास्थ्य और ीररवा र कल्याण मंत्रािय के राजीत्र अधधसूचना संख्या एस .ओ .

648 (अ) , में ीररभाधषत धकया गया हैक 

5.2 यधद धकसी प्राथधमकता वािे के्षत्र में उत्पादो ंया प्रौद्योधगधकयो ंके धवकास या उनके सत्याीन के धिए 

रर एंड डी की ीररयोजना में एक नआ औषधध [अनुिेद 5.4 का िंड (क ])या एक कॉम्प्पे्लक्स जेनेररक या 

बायोधसधमिर [अनुिेद 5.4 का िंड (ि ])और एक नवीन धचधकत्सा उीकरण [अनुिेद 5.4 का िंड (ग ])

दोनो ं शाधमि हैं, तो इस बात ीर धनभार करते हुए धक ऐसे उत्पादो ं या प्रौद्योधगधकयो ं का इखित उीयोग 

प्राथधमक रूी से ऐसी नआ औषधध, जेनेररक या बायोधसधमिर के धचधकत्सीय उदे्दश्यो ं के धिए है या ऐसे 

उीकरण के प्रयोजनो ंके धिए है, ीररयोजना को, जैसा भी मामिा हो, अनुिेद 5.4 के िंड (क) , (ि  )या (ग )

में धनधदाष्ट प्राथधमकता वािे के्षत्र के अंतगात माना जाएगाक  

5.3  स्टर ैटेधजक प्राथधमकता नवाचार : जैसा धक ीैराग्राफ 3.2.5( ि()ii) में उिेि धकया गया है, स्वीकृत 

कुि ीररयोजना िागत के 50 % की सीमा तक उच्चतर धवत्तीय सहायता ऐसे एसीीरआ के धिए प्रदान की 

जाए जो भारत के जन स्वास्थ्य संबंधी समस्याओ ं का समाधान करते हैं धजनके धिए बाजार की संभावना 

अीेक्षाकृत कम है, जैसा धक योजना के धदशा -धनदेशो ं में उखिखित हैक ऐसे एसीीरआ उीयुाक्त तीन 

प्राथधमकता वािे के्षत्रो ंमें से धकसी में भी हो सकते हैं तथा ऐसे के्षत्रो ंमें ,धजनमें अन्य बातो ंके अधतररक्त ,ऑना न 

औषधधयां और एंटीमाइक्रोधबयि प्रधतरोध के उीचार में उीयोग होने वािी औषधधयां  शाधमि हो सकती हैंक 

6.   ववत्तीय जोरिय  

6.1 धवत्तीय वषा 2023-24 से धवत्तीय वषा 2029-30 तक की अवधध में इस योजना का धवत्तीय ीररव्यय 

5,000 करोड रुीए है जो धक धनम्नानुसार है: 

क्रर् संख्या  वववर  जोरिय (कररड़ ₹ र्ें) 

1. घटक क 700 

2. घटक ि 4,200 

3. प्रशासधनक िागत 100 

 कुल 5,000 

 

6.2 प्रशासधनक िागत के ीररव्यय में घटक क और ि के अंतगात धवत्तीय सहायता के अधतररक्त अन्य 

सभी िागत शाधमि होगंी, धजसमें ीैराग्राफ 3.2.3 में उखिखित अन्य सहायता की िागत और ीैराग्राफ 7 में 

संदधभात अधभशासन और कायाान्वयन तंत्र और उीायो ंीर होने वािी िागत शाधमि हैक  

6.3  कें द्र सरकार योजना की अवधध बढ़ा सकती हैक‘क  
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2 . इस प्रमुि योजना में, ीैराग्राफ 7 में ,—  

(क) “वनगरानी और रू्ल्ांकन :”  शयो ंके स्थान ीर “अवभशासन और कायाानयन तंत्र और उजाय” शय 

प्रधतस्थाधीत धकए जाएंगे; 

(ि) "उसके धदशाधनदेश में  "शयो ंके स्थान ीर "योजना के धदशाधनदेश , और इस योजना के अंतगात नीधत धनदेश 

देना  "शय प्रधतस्थाधीत धकए जाएंगे ; 

(ग) “प्रोत्साहन दरो ंऔर इसकी सीमा  ”शयो ंके स्थान ीर “धवत्तीय सहायता की सीमा ”शय प्रधतस्थाधीत धकए 

जाएंगे; 

(घ) “डीएचरर, रयुष” शयो ंके ीश्चात्, “एमआरआटीवाआ  ”शय अंतवेधशत धकए जाएंगे ;  

(ङ) “जो जांच करेगा ”शयो ं के स्थान ीर “जो तकनीकी सधमधत की धसफाररशो ं ीर धवचार करेगा ”शय 

प्रधतस्थाधीत धकए जाएंगे; 

(च) “संधवतरण के धिए दावों  ”शयो ंके स्थान ीर , “संधवतरण के धिए दावो,ं तकनीकी सधमधत की धसफाररशो ंऔर 

अधधकार प्राप्त सधमधत के नीधत धनदेशो ंके अनुसार अधतररक्त या अनुवती धवत्तीय सहायता के अनुरोधो ंीर 

धवचार करेगी  ”शय प्रधतस्थाधीत धकए जाएंगे ; 

(छ) "वैज्ञाधनक धवभागो,ं सीडीएससीओ, उद्योग और धशक्षा जगत के धवशेषज्ञो ंके प्रधतधनधधयो ंसधहत 5-7 सदस्यो ं

की एक तकनीकी सधमधत” शयो ंके स्थान ीर धनम्नधिखित शय प्रधतस्थाधीत धकए जाएंगे, नामत : :—  

“सामान्य धवत्तीय धनयम, 2047 में उखिखित वैज्ञाधनक मंत्राियों/धवभागों/संगठनों , रयुष 

मंत्रािय, औषध धवभाग, सीडीएससीओ, उद्योग और धशक्षा जगत के धवशेषज्ञो ंतथा धवषयवार 

धवशेषज्ञो ं के ीैनि से रवश्यकतानुसार सहयोधजत अधतररक्त धवषय धवशेषज्ञो ं के 

प्रधतधनधधत्व के साथ एक तकनीकी सधमधत का गठन धकया जाएगाक  

 

तकनीकी सधमधत ीररयोजना प्रस्तावो ं की समीक्षा करेगी तथा ीररयोजना मूल्यांकन और 

अनुमोदन सधमधत के धवचाराथा अीनी धसफाररशें प्रसु्तत करेगीक यह अीने कायों के धनवाहन 

में सहायता के धिए ीेशेवरो ं और धवशेषज्ञ एजेंधसयो ं की धनयुखक्त की भी धसफाररश कर 

सकती हैक“; 

(प) “रवेदनो ं के मूल्यांकन  ”शयो ं के ीश्चात् “अधतररक्त या अनुवती धवत्तीय सहायता के धिए प्रस्तावों  ”शय 

अंतवेधशत धकए जाएंगे; 

(झ) “प्रोत्साहनो ंके संधवतरण” शयो ंके स्थान ीर “धवत्तीय सहायता का संधवतरण” शय प्रधतस्थाधीत धकए जाएंगे; 

(ञ) “चयधनत रवेदको ंद्वारा ”शयो ंके स्थान ीर “िाभाधथायो ंद्वारा ”शय प्रधतस्थाधीत धकए जाएंगे ;  

(ट) “योजना धदशाधनदेशो ें में वधणात  ”शयो ंके ीश्चात् धनम्नधिखित ीैराग्राफ अंतवेधशत धकया जाएगा , नामत : :—  

“कायाानयन के अन्य जहलू : 

औषध धवभाग इस योजना के सफि कायाान्वयन के धिए यथावश्यक कदम उठाएगा,  धजसमें  ,अन्य 

बातो ंके अिावा ,धनम्नधिखित शाधमि हो सकते हैं  :  

“ (क)  योजना के कायाान्वयन के धिए धदशा -धनदेश तैयार करना और आसी के नीधत धनदेशो ंके अनुसार 

संशोधन करना;  

(ि ) धवधभन्न धहतधारको ंके बीच सहयोग और साझेदारी के धिए धवभाग द्वारा सृधजत धकए गए मंच 

ीर अवसरो ंकी िोज को सुधवधाजनक बनाने के धिए मागादशान, अधभसरण और ऑनिाइन 
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सहयोग के माध्यम से अनुमोधदत ीररयोजनाओ ं को सहायता प्रदान करने के धिए उीयुक्त 

एजेंधसयो ंकी धनयुखक्त;  

(ग ) योजना के अधभशासन और प्रबंधन के धिए सधचवािय के रूी में काया करने के धिए एक 

ीररयोजना प्रबंधन इकाआ की स्थाीना; और  

(घ )  अधभसरण और धवशेषज्ञता के िाभो ंका दोहन करने के धिए, धकसी भी धवशेष प्रयोजन माध्यम 

का िाभ उठाना, धजसका अधधदेश अंतर -के्षत्रीय समन्वय को बढ़ावा देना और जैव धचधकत्सा 

और स्वास्थ्य अनुसंधान से संबंधधत के्षत्रो ंमें सावाजधनक-धनजी भागीदारी को संवधान प्रदान करना 

हैक“क 

 

3 .  प्रमुि योजना में, ीैराग्राफ 8 में ,—  

(क) "ववत्तीय सहायता /ववत्तजरि  "शयो ंके स्थान ीर " ववत्तीय सहायता  "शय प्रधतस्थाधीत धकए जाएंगे ; 

(ि) िंड (क )में , “कंीनी ”शय के स्थान ीर “योजना धदशाधनदेशो ंमें धनधदाष्ट ीात्र इकाआ , जो है  ”शय प्रधतस्थाधीत 

धकए जाएंगे; 

(ग) िंड (घ )के धिए,  धनम्नधिखित िंड प्रधतस्थाधीत धकया जाएगा, नामत : :—  

("घ )चयधनत रवेदको ंको धवत्तीय सहायता के धवतरण ीर धवचार धकए जाने से ीहिे , समय -सीमा के 

भीतर और योजना के धदशा-धनदेशो ंमें धवधनधदाष्ट तरीके से ीररयोजना के धिए फाइनेंधशयि क्लोजर प्रमाण 

के धिए दस्तावेज प्रसु्तत करने होगेंक यथाउखिखित रूी से फाइनेंधशयि क्लोजर का प्रमाण प्रसु्तत न 

करने ीर चयधनत रवेदक योजना के तहत िाभाथी बनने के धिए अयोग्य हो जाएगाक”  

(घ) िंड (ड ).में , “प्रोत्साहन” शय के स्थान ीर “धवत्तीय सहायता ”शय प्रधतस्थाधीत धकए जाएंगे ;  

(ङ) िंड (च )में ,धनम्नधिखित िंड प्रधत स्थाधीत धकया जाएगा, नामत : :—  

“( च  )अनुमोधदत धवत्तीय सहायता की धकस्तो ं का धवतरण , अनुमोधदत समयबि िक्ष्ो ं की प्राखप्त ीर 

िाभाथी के ीररयोजना -धवधशष्ट समधीात बैंक िाते में धकया जाएगा तथा धकस्त राधश के अनुीात में ऐसे 

िाते में सह -धवत्तीोषण राधश ,जहां िागू हो , जमा की जाएगीक ”; और 

(ड).  िंड (छ )में , “प्रोत्साहन का संधवतरण” शयो ंके स्थान ीर “धवत्तीय सहायता का संधवतरण ”शय प्रधतस्थाधीत 

धकए जाएंगेक 

 

इस अधधसूचना द्वारा यथासंशोधधत प्रमुि योजना अनुसूची में दी गआ हैक 

 

अवधेश कुमार चौधरी, वररि रधथाक सिाहकार 
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अनुसूची  

फार्ाा रे्डटेक के्षत्र र्ें अनुसंधान एवं नवाचार के संवधान संणंधी यरपना (जीरररआजी) 1  

1. जोरचय 

1.1  औषध के्षत्र को प्रधतस्पधी बने रहने के धिए धनरंतर अनुसंधान की रवश्यकता हैक हािांधक, उत्पाद के धिए 

अधधक मूल्य हाधसि करने और धवकधसत धनयाात को प्राप्त करने के धिए नए के्षत्रो ंमें उद्यम करने के धिए ीयााप्त 

उीायो ंकी रवश्यकता हैक नवाचार में उद्योग की उीखस्थधत का धवस्तार वैधश्वक औषधीय अवसरो ंका दो धतहाआ धहस्सा 

हैक 

1.2  वतामान में भारतीय फामाा वैधश्वक फामाा उद्योग का 3.4% बाजार धहस्सा रिता हैक यधद उद्योग हमेशा की तरह 

व्यवसाय का दृधष्टकोण अीनाता है, तो बाजार मूल्य 2030 तक 11% सीएजीरर के साथ िगभग 108 धबधियन 

अमेररकी डॉिर तक बढ़ जाएगाक वषा 2020 में 1230 धबधियन अमरीकी डािर के वैधश्वक फामाा बाजार के 8.5% की 

चक्रवृखि वाधषाक वृखि दर से वषा 2030 तक 3206 धबधियन अमरीकी डािर तक बढ़ने की उम्मीद हैक यह कल्ना 

की गआ है धक वृखिकतााओ ंीर ध्यान देने से भारत को 4% बाजार धहसे्सदारी हाधसि करके 130 धबधियन अमरीकी 

डािर बाजार के रकार तक ीहुचने में मदद धमि सकती है और 5% की बाजार धहसे्सदारी भारत को 160 धबधियन 

अमरीकी डािर ीर स्थाधीत करेगीक (टोबि फामाासु्यधटकि माकेट ऑीररूधनटीज एंड स्टर ेटजीज ररीोटा , 21 

अकू्टबर 2020)क 

1.3  भारतीय फामाा उद्योग काफी हद तक जेनेररक दवाओ ंतक ही सीधमत रहा है जहां वे वैधश्वक नेतृत्व कर रहे 

हैंक औषध अनुसंधान एवं धवकास ीर व्यय की जाने वािी धनराशी अमरीकी धबधियन डॉिर में अमेररका में 50-60 है ,

चीन में 15-20 है और भारत में यह 3 हैक धवत्त वषा 2021 में, शीषा दस भारतीय फामाा कंीधनयो ंद्वारा अनुसंधान और 

धवकास में धनवेश उनकी धबक्री का िगभग 7.2% थाक अनुसंधान और नवाचार को और बढ़ावा देकर देश में अनुसंधान 

और धवकास ीर व्यय को बढ़ाए जाने की रवश्यकता हैक नए ऐसे के्षत्रो ं ीर ध्यान कें धद्रत करने की तत्काि 

रवश्यकता है जहां फामाा उद्योग के भधवष्य के मागा धनधहत हैंक तदनुसार, छह संभाधवत (प्राथधमकता )के्षत्रो ं की 

ीह चान की गआ है जो भधवष्य के धिए धवकास की क्ष मता रिते हैं और इन के्षत्रो ंमें उद्योग को छिांग िगाने में मदद 

करें गेक 

1.4  वतामान में भारतीय धनयाात का एक प्रमुि घटक कम मूल्य की जेनेररक दवाएं हैं जबधक ीेटेंट दवाओ ंकी 

मांग का एक बडा अनुीात रयात के माध्यम से ीूरा धकया जाता हैक ऐसा इसधिए है क्योधंक भारतीय औषध के्षत्र में 

धवश्व स्तरीय औषधीय अनुसंधान एवं धवकास के साथ उच्च मूल्य उत्पादन की कमी हैक इन उत्पाद शे्धणयो ंमें धनवेश 

और उत्पादन बढ़ाने के धिए वैधश्वक और घरेिू धवधनमााताओ ं को प्रोत्साधहत करने के उदे्दश्य से, जैव -औषधीय , 

कॉम्प्पे्लक्स जेनेररक औषधधयो,ं ीेटेंटेड औषधधयो ंया ीेटेन्ट एक्सीायरी होने वािी औषधधयो,ं सेि रधाररत या जीन 

थेरेीी औषधधयो ंजैसे धवधशष्ट उच्च मूल्य के सामानो ंको बढ़ावा देने के धिए एक सुसंरधचत और उीयुक्त रूी से िधक्षत 

हस्तके्षी की रवश्यकता हैक 

1.5  धचधकत्सा उीकरण के्षत्र भी स्वास्थ्य सेवा के्षत्र का एक अधनवाया और अधभन्न अंग हैक धचधकत्सा उीकरण 

धनम्नधिखित व्याीक वगीकरण के साथ एक बहु -धवषयक के्षत्र का गठन करते हैं :  (क )इिेक्टर ॉधनक उीकरण ; (ि )

इम्प्प्लांट;  (ग )उीभोज्य और धडस्पोजेबउ ;  (घ )सधजाकि उीकरण और (ङ )इन-धवटर ो डायग्नोखस्टक ररएजेंटक  

1.6  वषा 2020 में भारत में धचधकत्सा उीकरणो ं के बाजार का रकार 11 धबधियन अमेररकी डॉिर (िगभग 

90,000 करोड रुीए  )होने का अनुमान है और वैधश्वक धचधकत्सा उीकरण बाजार में इसकी धहसे्सदारी 1.5% होने का 

अनुमान हैक भारत में यह के्षत्र धीछिे दशक की तुिना में 10-12% सीएजीरर के साथ धवकास के स्तर ीर हैक भारत 

में धचधकत्सा उीकरण के्षत्र की वृखि मुख्य रूी से बढ़ती और उम्रदराज रबादी, धवकधसत प्रधत व्यखक्त और 

धडस्पोजेबि रय, स्वास्थ्य ीररचयाा बुधनयादी ढांचे की मांग, धनवारक ीरीक्षणो ंमें वृखि और स्वास्थ्य ीररचयाा सेवाओ ं

                                                 
* अधधसूचना फा .सं .80005/2/2022-नाआीर धदनांक 0  अकू्टबर, 2025 के माध्यम से यथासंशोधधत  
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और बीमा कायाक्रमो ंके प्रसार से पे्रररत हैक हाि ही में, भारत के धचधकत्सा उीकरण के्षत्र का योगदान और भी प्रबि हो 

गया है क्योधंक इसने धचधकत्सा उीकरणो ंऔर नैदाधनक धकटो,ं जैसे वेंधटिेटर, रआरर थमाामीटर, ीीीीआ धकट और 

एन-95 मास्क, रैधीड एंटीजन टेस्ट धकट और ररटी -ीीसीरर धकट के उत्पादन द्वारा कोधवड- 19 महामारी के 

खििाफ घरेिू और वैधश्वक िडाआ में सहयोग धदया हैक इस महामारी ने धडधजटि उीकरणो,ं धमधनचराइजेशन, 

धवयरेबउ रधद ीर ध्यान कें धद्रत करते हुए नवीन उत्पादो ंकी मांग भी ीैदा की है, जो वैधश्वक बाजार में उच्च मूल्य 

प्राप्त करने के धिए भारतीय रआटी कौशि और धडधजटि ीाररखस्थधतकी तंत्र का िाभ उठाने का अवसर प्रदान करते 

हैंक 

1.7  धीछिे तीन दशको ंमें धवश्व स्तर ीर मानव रोगजनको ंका 70% ीशु मूि हैक ीशु रोग का प्रकोी न केवि 

मृतु्य दर और रुग्णता दर की ओर जाता है, बखि उत्पादकता के नुकसान के माध्यम से अथाव्यवस्था को प्रत्यक्ष और 

अप्रत्यक्ष रूी से प्रभाधवत करता हैक यह अनुमान िगाया गया है धक वाधषाक रोग प्रकोी के कारण भारत को 40-45 

धबधियन अमरीकी डािर से अधधक की हाधन हुआ हैक धवकधसत अधधकांश दवाएं धवधभन्न िुराक रूीो ंके साथ मानव 

और ीशु स्वास्थ्य के धिए समान हैंक ीशु स्वास्थ्य ीररचयाा एक उभरता के्षत्र हैक भारतीय ीशु स्वास्थ्य ीररचयाा बाजार 

वषा 2022 में 73.4 धबधियन रुीए तक ीहंुच गया है और 2023-28 के दौरान 8.49% की सीएजीजार दर प्रदधशात 

करते हुए वषा 2028 तक इसके 120.3 धबधियन रुीए तक ीहंुचने की उम्मीद है (रआएसएररसी एधनमि हैई 

माकेट फोरकास्ट 2023-28)क यह योजना जो औषध के्षत्र में अनुसंधान एवं धवकास को बढ़ावा देती है, वह ीशु स्वास्थ्य 

ीररचयाा बाजार को भी िाभाखन्वत करेगी और इस प्रकार यह "एक स्वास्थ्य "के धवजन के अनुरूी होगीक  

1.8  इसके अिावा, प्रस्ताधवत के्षत्रो ंमें अनुसंधान एवं धवकास नआ दवा की िोज और नए उीचार समाधानो ंमें मदद 

करेगा जो धवकासशीि और धवकधसत देशो ंको प्रभाधवत करने वािी बीमाररयो ंके वैधश्वक बोझ को कम करेगाक 

2.  उदे्दश्य 

इस योजना का उदे्दश्य देश में अनुसंधान अवसंरचना को मजबूत करके भारतीय फामाा मेडटेक के्षत्र को िागत 

रधाररत से नवाचार रधाररत धवकास में बदिना हैक इस योजना का उदे्दश्य प्राथधमकता वािे के्षत्रो ंमें अनुसंधान एवं 

धवकास के धिए उद्योग -शैक्षधणक सम्पकों को बढ़ावा देना और गुणवत्ता अनुसंधान की संसृ्कधत को धवकधसत करना 

तथा हमारेे वैज्ञाधनको ंके ीूि का संीोषण करना हैक इससे धनरंतर वैधश्चक प्रधतस्पधाात्मक िाभ प्राप्त होगा और देश में 

गुणवत्ताीूणा रोजगार सृजन में योगदान होगाक 

3.  यरपना की रु्ख्य ववशेिताएं: 

इस योजना के दो घटक प्रस्ताधवत हैं जो इस प्रकार हैं: 

3.1  घटक कः  

अनुसंधान अवसंरचना का सुदृढीकरण — राष्टर ीय औषधीय धशक्षा और अनुसंधान संस्थान (नाआीरों )में उतृ्कष्टता कें द्रो ं

की स्थाीनाक  

धवभाग ने स्नातकोत्तर और डॉक्टरेट धशक्षा प्रदान करने और औषध धवज्ञान की धवधभन्न धवशेषज्ञताओ ंमें उच्च स्तरीय 

अनुसंधान करने के धिए राष्टर ीय महत्व के संस्थानो ं के रूी में सात राष्टर ीय औषधीय धशक्षा और अनुसंधान संस्थान 

(नाआीर )स्थाधीत धकए हैंक  नाआीरो ं ने अनुसंधान को तेजी से अधधक महत्व देना शुरू कर धदया है , जो एक 'साझा 

अनुसंधान कायाक्रम' (सीररीी  )ीर सहमधत बनाने , नाआीर अनुसंधान ीोटाि शुरू करने और उद्योग शैक्षधणक 

सम्पकों को अधधक महत्व देने से स्पष्ट हैक 

इसके बाद, धदसंबर 2021 में नाआीर अधधधनयम में संशोधन ीर, 'औषधध िोज एवं धवकास और धचधकत्सा उीकरणो ं

के धिए उतृ्कष्टता कें द्रो ंको स्थाधीत करने के प्रावधान' को धवशेष रूी से इन संस्थानो ंके कायों में से एक काया के रूी 

में शाधमि धकया गया हैक 
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हाि ही में, बजट भाषण 2023-24 में, यह धवशेष रूी से घोषणा की गआ है धक 'ीैरा 30: औषधो ंमें अनुसंधान और 

नवाचार को बढ़ावा देने के धिए एक नया कायाक्रम' उतृ्कष्टता कें द्रो ंके माध्यम से शुरू धकया जाएगाक हम उद्योग को 

धवधशष्ट प्राथधमकता वािे के्षत्रो ंमें अनुसंधान और धवकास में धनवेश करने के धिए भी प्रोत्साधहत करें गेक 

इसधिए, मोहािी, अहमदाबाद, हैदराबाद, गुवाहाटी, कोिकाता, हाजीीुर और रायबरेिी में सात मौजूदा नाआीरो ंमें 

ीांच वषों की अवधध में 700 करोड रुीए की अस्थायी िागत से उतृ्कष्टता केन्द्रो ंको स्थाधीत करने का प्रस्ताव है, जो 

धनम्नधिखित धवधशष्टताओ ंीर रधाररत होगें: 

(i) नाआीर मोहािी - एंटी -वायरि और एंटी-बैक्टीररयि औषधध िोज एवं धवकास  

(ii) नाआीर अहमदाबाद - धचधकत्सा उीकरण  

(iii) नाआीर हैदराबाद - बि औषधध  

(iv) नाआीर कोिकाता - रो केधमस्टर ी और धनरंतर  धवधनमााण 

(v) नाआीर रायबरेिी - नवीन औषधध प्रदानगी प्रणािी  

(vi) नाआीर गुवाहाटी - फाइटो-फामाासू्यधटकउ  

(vii) नाआीर हाजीीुर - जैव धचधकत्सा धवज्ञान  

इससे एक संकें धद्रत समयबि कायाक्रम में ीहचाने गए प्राथधमकता वािे के्षत्रो ंमें धवधशष्ट अनुसंधान क्षमताओ ंके धनमााण 

में सहयोग होगा, उद्योग -शैक्षधणक सम्पकों को बि धमिेगाक  

उतृ्कष्टता केन्द्र अनुसंधान करने के धिए उन्नत सुधवधाएं प्रदान करके देश में फामाा -मेडटेक के्षत्रो ं में अनुसंधान 

अवसंरचना को मजबूत करें गे और उद्योग शैक्षधणक सम्पकों को बढ़ावा देकर प्रधतभा ीूि को संीोधषत करने में भी 

सहयोग करें गेक 

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

3.2.1 उद्योग और स्टाटाअी को धवत्तीय सहायता : भारतीय औषध और मेडटेक उद्योग और स्टाटाअी को नवाचार 

मूल्य शंृ्ििा में तेजी से रगे बढ़ने में सक्षम बनाने के उदे्दश्य से, घटक ि के अंतगात ीैराग्राफ 5 में धवधनधदाष्ट 

प्राथधमकता वािे के्षत्रों ( “प्राथधमकता वािे के्षत्र”), उत्पादो ं और प्रौद्योधगधकयो ं (“रउटीुट”) के धवकास के धिए 

अनुसंधान और धवकास (“रर एंड डी”) या बाजार में िॉन्च के धिए रर एंड डी रउटीुट के शीघ्र मान्यकरण और 

बडे ीैमाने ीर वाधणज्यीकरण या दोनो ं के धिए धवत्तीय सहायता प्रदान की जाएगीक प्रारंधभक चरण की ीररयोजनाएं 

और बाद के चरण की ीररयोजनाएं दोनो ंही धवत्तीय सहायता के धवतरण के धिए ीात्र होगंीक 

3.2.2 धशक्षा जगत के साथ सहभाधगता :  धवश्व स्तरीय अनुसंधान अवसंरचना और वातावरण तैयार करने और 

प्रारंधभक चरण की ीररयोजनाओ ंऔर बाद के चरण की ीररयोजनाओ ंदोनो ंके धिए योग्य, प्रधशधक्षत छात्रो ंके प्रधतभा 

ीूि को धवकधसत करने के उदे्दश्य से, उद्योग और स्टाटाअी को संस्थागत बौखिक संीदा का धवकास करने, रूीांतररत 

करने और वाधणज्यीकरण करने और भारत में संस्थागत अनुसंधान क्षमताओ ं का संवधान करने के धिए योजना 

धदशाधनदेशो ं(“धशक्षा जगत”) में धवधनधदाष्ट प्रधतधित सरकारी शैक्षधणक और अनुसंधान संस्थानो ंके साथ िचीिे ढंग से 

सहभाधगता को प्रोत्साधहत धकया जाएगाक प्रस्तावो ंके रह्वान के प्रतु्यत्तर में ीैराग्राफ 3.2.8 के अंतगात रवेदनो ंका 

मूल्यांकन करते समय, राष्टर ीय ख्याधत प्राप्त सरकारी संस्थानो ं के साथ सहभाधगता में ीररयोजनाओ ंके धिए कुि नौ 

रवेदनो ं को (क )ीैराग्राफ 3.2.4 में यथा उखिखित प्रारंधभक चरण ीररयोजनाओ ं और (ि )ीैराग्राफ 3.2.5 में 

उखिखित बाद के चरण ीररयोजनाओ ंमें चयन में वरीयता प्रदान की जाएगीक ऐसी वरीयता के रधार ीर चयन इस 

बात ीर धनभार करेगा धक (i) ीररयोजना में उत्पाद /प्रौद्योधगकी के महत्वीूणा सहयोगात्मक धवकास और सहयोगी 

भागीदारों/टीम की मजबूत प्रमाधणकता शाधमि करते हुए समीक्षा की जा रही ह ेै, तथा (ii) ऐसे रवेदनो ं की 

उीिब्धता जो ीूवोक्त मानदंडो ंको ीूरा करते हो,ं अन्यथा अन्य ीररयोजनाओ ंका चयन धकया जा सकता हैक धशक्षा 

जगत के साथ सहभाधगता में, अन्य बातो ंके साथ, बौखिक संीदा (रआीी )की इन-िाइसेंधसंग या धशक्षा जगत द्वारा 

उीिब्ध कराआ गआ ीररसंीधत्तयो ंका उीयोग, साथ ही मौजूदा और धकसी भी नए बनाए गए अनुसंधान बुधनयादी ढांचे 

की सुधवधाओ ंका उीयोग शाधमि हो सकता है, बशते धक अनुमोधदत ीररयोजना िागत में इन -िाइसेंधसंग की िागत 
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इन-िाइसेंस प्राप्त रआीी के तीसरे ीक्ष द्वारा मूल्यांधकत उधचत मूल्य तक सीधम त हो और रवेदक यह सुधनधश्चत करे 

धक इस तरह के सहभाधगता की शतें धवधधवत रूी से प्रिेखित हो ं और योजना के तहत उसके दाधयत्वो ं के साथ 

टकराव में नही ंहैक इसके अिावा, इन -िाइसेंधसंग के मामिे में , ऐसा दस्तावेजीकरण एक वैध अनुबंध के रूी में होगा 

जो िाइसेंधसंग की शतों को धनधााररत करता है, धजसमें शाधमि हैं (i) रउटीुट के भधवष्य के व्यावसायीकरण के धिए 

समुधचत उीयोग अधधकार, और (ii) धकसी भी अन्य बौखिक सम्पदा का भावी प्रयोग शाधमि है धजसे ऐसे रआीी का 

उीयोग करके धवकधसत धकया जा सकता हैक 

3.2.3 अन्य सहायता : व्यवहाया रउटीुट के व्यावसायीकरण की संभावनाओ ंको बढ़ाने के उदे्दश्य से, उद्योग और 

स्टाटाअी भी योजना के तहत प्रदान की जाने वािी मेंटरधशी सहायता का िाभ उठा सकते हैं, साथ ही मेडटेक धमत्र 

और ीेटेंट धमत्र जैसी प्रासंधगक सरकारी ीहि और योजना के तहत ऑनिाइन पे्लटफॉमा का िाभ उठा सकते हैं, 

धजससे उद्योग, स्टाटाअी, धशक्षा, धनवेशक, इनकू्यबेटर, उते्प्ररक, नवाचार को संवधान देने वािी एजेंधसयां और गैर-

सरकारी संगठन जैसे धवधभन्न धहतधारको ंके बीच सहयोग और साझेदारी के अवसरो ंकी िोज को सुधवधाजनक बनाया 

जा सकेक 

3.2.4 प्रारंधभक चरण ीररयोजनाओं के धिए ीात्रता और सहायता का स्तर: प्रारंधभक चरण ीररयोजनाओ ंके संबंध में 

धवत्तीय सहायता की ीात्रता और सीमा धनम्नानुसार है : 

(क) प्रौद्योधगकी तत्परता स्तर (टीररएि) के संदभा में ीात्रता : स्टाटाअप्स और एमएसएमआ की 

ीररयोजनाएं  ,जो धकसी भी प्राथधमकता वािे के्षत्र म ेेें उत्पादो ंया प्रौद्योधगधकयो ंको टीररएि 1, 2 

या 3 के स्तर से उच्च टीररएि  ,जो 5 से अधधक नही ंहो  ,तक िे जाती है ,ीात्र होगंीक  

(ि) सहायता का ीैमाना : धवत्तीय सहायता प्रधत ीररयोजना ₹5 करोड तक हो सकती हैक यधद स्वीकृत 

कुि ीररयोजना िागत ₹1 करोड तक है, तो रवेदक से कोआ सह-धवत्तीोषण की रवश्यकता नही ं

होगीक यधद यह ₹1 करोड से अधधक होती है, तो ₹1 करोड से अधधक की ीररयोजना िागत का 

रधा धहस्सा रवेदक द्वारा सह-धवत्तीोधषत धकया जाएगाक 

3.2.5 बाद के चरण की ीररयोजनाओ ंके धिए ीात्रता और सहायता का स्तर: बाद के चरण की ीररयोजनाओ ंके 

संबंध में धवत्तीय सहायता की ीात्रता और सीमा धनम्नानुसार है: 

(क) प्रौद्योधगकी तत्परता स्तर (टीररएि) के संदभा में ीात्रता : उद्योग और स्टाटाअी की ऐसी 

ीररयोजनाएं, जो धकसी भी प्राथधमकता वािे के्षत्र में मौजूद उत्पादो ंया प्रौद्योधगधकयो ंको टीररएि 4, 

5, या 6 के स्तर से उच्च टीररएि तक िे जाती है, ीात्र होगंीक  

(ि) सहायता का ीैमाना : 

(i) धवत्तीय सहायता प्रधत ीररयोजना ₹100 करोड तक हो सकती है, बशते धक ऐसी सहायता 

अनुमोधदत कुि ीररयोजना िागत के अधधकतम 35% तक सीधमत होगी और अनुमोधदत कुि 

ीररयोजना िागत का शेष भाग रवेदक द्वारा सह-धवत्तीोधषत धकया जाएगाक 

(ii) कायानीधतक प्राथधमकता वािे नवाचार : ऐसी ीररयोजनाओं  ,जो भारत के जन स्वास्थ्य समस्या 

के के्षत्रो ं का समाधान करने वािे अधभनव उत्पादो ं और प्रौद्योधगधकयो ं का संवधान करती हैं, 

धजनके धिए बाजार की संभावना अीेक्षाकृत कम है ("कायानीधतक प्राथधमकता वािे नवाचार" 

या "एसीीरआ"), धवत्तीय सहायता स्वीकृत कुि ीररयोजना िागत के 50% की सीमा तक हो 

सकती हैक ऐसी ीररयोजनाओ ंके धिए स्वीकृत उक्त सीमा तक संचयी सहायता घटक ि के 

धिए कुि धवत्तीय ीररव्यय के 20% तक सीधमत होगीक ऐसे के्षत्रो ंको अधधकार प्राप्त सधमधत के 

नीधतगत धदशाधनदेशो ंके अनुसरण में योजना के धदशा-धनदेशो ंमें धवधनधदाष्ट धकया जाएगाक 

3.2.6  सह -धवत्तीोषण में रवेदक द्वारा योगदान की गआ धनधधयां या प्रमोटरो,ं धनवेशको,ं अन्य सरकारी संगठनो,ं 

गैर-सरकारी संगठनो ंया धकसी अन्य व्यखक्त द्वारा जुटायी गआ धनधधयां शाधमि हो सकती हैंक 

3.2.7 अन्य धनबंधन और शतें :  प्रारंधभक चरण की ीररयोजनाओ ंऔर बाद के चरण की ीररयोजनाओ ंदोनो ं के 

धिए, धनम्नधिखित अन्य िागू धनबंधन और शतें धनम्नानुसार हैं: 
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(क) धवत्तीय सहायता प्राप्त करने की ीात्रता योजना की अवधध तक सीधमत हैक 

(ि) समयबि िक्ष्ो ंकी सफिताीूवाक उीिखब्ध ीर, केन्द्र सरकार, अीनी नाधमत एजेंसी सधहत 

(इस योजना में सामूधहक रूी से "केन्द्र सरकार" के रूी में संदधभात), अीने धववेकानुसार 

और रवेदक के अनुरोध ीर, ीारस्पररक रूी से सहमत शतों ीर अधतररक्त या अनुवती 

धवत्तीय सहायता प्रदान कर सकती हैक 

(ग) योजना के िाभाथी यह सुधनधश्चत करें गे धक अनुसंधान एवं धवकास ीररणामो ं से संबंधधत 

धनष्कषों को प्रकाधशत करते समय योजना के अंतगात प्राप्त सहायता को सावाजधनक रूी से 

स्वीकार धकया जाएक 

(घ) योजना में धवधनधदाष्ट अन्य धनबंधन व शतें, तथा योजना के धदशाधनदेशो ंमें धनबंधन व शतें और 

योजना के अंतगात धवत्तीोषण एवं शेयर रबंटन अनुबंध िागू होगेंक 

3.2.8 ीररयोजनाओ ं का चयन : दोनो ं शे्धणयो ं के अंतगात ीररयोजनाओ ं का चयन ऐसे कारको ं के मूल्यांकन के 

रधार ीर धकया जाएगा, धजन्हें कें द्र सरकार प्रासंधगक समझे, धजनमें अन्य बातो ंके अिावा धनम्नधिखित शाधमि हो 

सकते हैं: 

(क) भारत की जन स्वास्थ्य प्राथधमकताओ ंके समाधान ीर प्रभाव; 

(ि) प्रस्ताधवत उत्पाद या प्रौद्योधगकी की नवीनता और तकनीकी कठोरता और सुदृढ़ता; 

(ग) धवत्तीोषण एवं व्यय योजना की सुदृढ़ता; 

(घ) ीररयोजना टीम और रवेदक तथा महत्वीूणा सहयोगात्मक धवकास के धिए धकसी भी 

अकादधमक साझेदार की धवश्वसनीयता और टर ैक ररकॉडा सधहत मजबूत प्रमाधणकताएँ; और 

(ङ) प्रस्ताधवत उत्पाद या प्रौद्योधगकी की बाजार क्षमता और माीनीयताक 

3.2.9 भारत की जन स्वास्थ्य प्राथधमकताओ ंका समाधान करने ीर प्रभाव में, अन्य बातो ं के अिावा, धवधशष्ट जन 

स्वास्थ्य िाभ शाधमि हो सकते हैं जो उीयोगी डेटा से उत्पन्न हो सकते हैं धजन्हें भावी अनुसंधान एवं धवकास और 

एरआ-सक्षमता को सक्षम करने के धिए ीररयोजना के तहत उीिब्ध कराया जा सकता है, जैसे धक धनम्नधिखित के 

माध्यम से: 

(क) ीररयोजना के अंतगात सृधजत ीूवा -नैदाधन क और नैदाधनक अनुसंधान डेटा को सावाजधनक वसु्त 

के रूी में उीिब्ध कराने के धिए रवेदन में की गआ सै्वखिक प्रधतबिता; तथा  

(ि) धडजाइन के अनुसार, धकसी धचधकत्सा उीकरण द्वारा कैप्चर धकया गया व्यवखस्थत, ीैमाने ीर, 

गोीनीयता-संरक्षण धडधजटि डेटाक 

4.  घटक ख के अंतगात ववत्तीय सहायता की शतें 

4.1  लाभ -शेयर  

4.4.4 कें द्र सरकार को प्रते्यक रवेदक से िाभ -शेयर प्राप्त करने का अधधकार होगा , धजसे उन्होनें धवत्तीय सहायता 

संधवतररत की है, धजनमें ऐसे रवेदक के समनुदेधशती  ,धजन्हें कें द्र सरकार अनुमधत दे सकती है और उसके धहत-

उत्तराधधकारी शाधमि हैं (ऐसे रवेदक , समनुदेधशतो ं और धहत -उत्तराधधकाररयो ं को सामूधहक रूी से योजना में 

"िाभाथी "के रूी में संदधभात धकया जाता है) , ऐसा शेयर अनुमोधदत ीररयोजना से प्रत्यक्ष अथवा अप्रत्यक्ष रूी से 

उत्पन्न होने वािी धकसी भी व्यावसाधयक प्राखप्त में ीैराग्राफ 4.2 या 4.3 "( िाभ -शेयर )"में यथा उखिखित हैक िाभ-

शेयर प्राप्त करने का अधधकार ऐसी प्राखप्त के प्रकार ीर ध्यान धदए धबना होगा, धजसमें प्रत्यक्ष धबक्री, िाइसेंधसंग, 

समनुदेशन, स्थानांतरण अथवा कोआ अन्य काया शाधमि हो सकता है धजसके माध्यम से धकसी अनुमोधदत ीररयोजना 

के अंतगात धकए गए धकसी भी कायाकिाी से धवकधसत धकसी भी धनगात के ीूरे या धकसी एक भाग से वाधणखज्यक मूल्य 

प्राप्त होता है, भिे ही ऐसी प्राखप्त ीररयोजना की अवधध के दौरान अथवा उसके बाद होक उीरोक्तानुसार धवकधसत 

प्रते्यक धनगात को इस योजना में "ी ररयोजना धनगात  "के रूी में संदधभात धकया जाता है और प्रते्यक ीररयोजना धनगात 
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धजससे उीरोक्तानुसार वाधणखज्यक मूल्य प्राप्त होता है, को इस योजना में "व्यावसाधयक धनगात "के रूी में संदधभात 

धकया जाता हैक  

4.1.2 िाभ -शेयर प्राप्त करने का अधधकार धकसी भी व्यावसाधय क धनगात से ीहिी व्यावसाधयक प्राखप्त ीर उत्पन्न 

होगाक 

4.2 भारंवभक चर  की जोरयरपनाक ंके वलए लाभ-शेयर संरचना  

4.2.1 प्रते्यक िाभाथी को  ,धजसे प्रारंधभक चरण की ीररयोजना के धिए धवत्तीय सहायता संधवतररत की जाती है , ऐसी 

ीररयोजना के धिए धवत्त ीोषण समझौते के धनष्पादन से ीूवा, िाभ -शेयर के धिए धनम्नधिखित धवकल्ो ंमें से एक का 

चयन करना होगा, धजसे धवत्तीोषण समझौते के अंतगात धवधनधदाष्ट धकया जाएगा: 

(क) धनधश्चत दर भुगतान : िाभ -शेयर ,व्यावसायीकरण के प्रथम वषा से ररंभ होकर , प्रधत वषा प्रते्यक 

व्यावसाधयक धनगात से शुि धबक्री का 5% हैक िाभाथी द्वारा धकया गया कुि भुगतान संधवतररत की 

गआ कुि धवत्तीय सहायता के बराबर हो जाने ीर िाभ -शेयर दाधयत्व समाप्त माना जाएगाक  

(ि) स्तरीय दर भुगतान : िाभ -शेयर ( i) व्यावसायीकरण के प्रथम वषा से तीसरे वषा तक प्रधत वषा शुि 

धबक्री का 2% है, (ii) चौथे वषा से छठे वषा तक प्रधत वषा शुि धबक्री का 4% है, और (iii) प्रते्यक 

व्यावसायीकरण धनगात के धिए, सातवें वषा से प्रधत वषा शुि धबक्री का 6% हैक िाभाथी द्वारा धकया 

गया कुि भुगतान संधवतररत की गआ कुि धवत्तीय सहायता के बराबर हो जाने ीर िाभ -शेयर 

दाधयत्व समाप्त माना जाएगाक 

(ग) शेयर रबंटन : िाभ -शेयर ,संधवतररत कुि धवत्तीय सहायता के बराबर ,कुि मूल्य के कें द्र सरकार 

को शेयरो ं के रबंटन के माध्यम से होता है, धजसकी योजना धदशाधनदेशो ं के अंतगात धनधदाष्ट 

प्रणािी के अनुसार उधचत मूल्य रकिन के रधार गणना की जाती है और प्रथम संधवतरण से ीूवा 

कें द्र सरकार और िाभाथी के मध्य धकए जाने वािे शेयर रबंटन समझौते में इसे उखिखित धकया 

जाता हैक ऐसे िाभाथी कें द्र सरकार की चिधनधध और अल्संख्यक संरक्षण अधधकारो ं को भी 

सुरधक्षत करें गे जैसा धक उक्त धदशाधनदेशो ंके अंतगात रगे उखिखित हैक  

4.3  णाद के चर  की जोरयरपनाक ंके वलए लाभ-शेयर संरचना  

4.3.1 प्रते्यक िाभाथी को ,धजसे बाद के चरण की ीररयोजना के धिए धवत्तीय सहायता संधवतररत की जाती है , 

धवत्तीोषण समझौते के धनष्पादन के समय धनम्नधिखित िाभ -शेयरो ंमें से एक का चयन करना होगा , धजसे धवत्तीोषण 

समझौते के अंतगात धनधदाष्ट धकया जाएगा : 

(क) धनधश्चत दर भुगतान : िाभ -शेयर ,व्यावसायीकरण के प्रथम वषा से ररंभ होकर प्रते्यक 

व्यावसाधयक धनगात से शुि धबक्री का 40 % हैक िाभाथी द्वारा धकया गया कुि भुगतान संधवतररत 

की गआ कुि धवत्तीय सहायता के 150% के बराबर होने ीर िाभ -शेयर दाधयत्व समाप्त माना 

जाएगाक  

(ि) स्तरीय दर भुगतान : िाभ -शेयर ( i) व्यावसायीकरण के प्रथम वषा से तीसरे वषा तक प्रधत वषा शुि 

धबक्री का 4% है, (ii) चौथे वषा से छठे वषा तक प्रधत वषा शुि धबक्री का 8% है, और (iii) प्रते्यक 

व्यावसायीकरण धनगात के धिए सातवें वषा से प्रधत वषा शुि धबक्री का 12% हैक िाभाथी द्वारा धकया 

गया कुि भुगतान संधवतररत की गआ कुि धवत्तीय सहायता के 150% के बराबर होने ीर िाभ-

शेयर दाधयत्व समाप्त माना जाएगाक 

(ग) शेयर रबंटन : िाभ -शेयर ,कुि धवतररत धवत्तीय सहायता के 400 % के बराबर  ,कुि मूल्य के कें द्र 

सरकार को शेयरो ं के रबंटन के माध्यम से होता है, धजसकी योजना धदशाधनदेशो ं के अंतगात 

धनधदाष्ट प्रणािी के अनुसार उधचत मूल्य रकिन के रधार गणना की जाती है और प्रथम 



[भाग I—खण् ड 1] भारत का रािपत्र : असाधारण   17 

 

संधवतरण से ीूवा कें द्र सरकार और िाभाथी के मध्य धकए जाने वािे शेयर रबंटन समझौते में इसे 

उखिखित धकया जाता हैक ऐसे िाभाथी कें द्र सरकार की चिधनधध और अल्संख्यक संरक्षण 

अधधकारो ंको भी सुरधक्षत करें गे जैसा धक उक्त धदशाधनदेशो ंके अंतगात रगे उखिखित हैक  

4.4 वशक्षा पगत के साथ सहभावगता से संणंवधत जोरयरपनाक ंके वलए लाभ-शेयर की ग ना  

4.4.1 धशक्षा जगत के साथ सहभाधगता से संबंधधत ीररयोजनाओ ंके धिए, ऐसी खस्थधत में जहां ींूजीगत ीररसंीधत्तयो ं

को धशक्षा जगत के िातो ंमें धबना धकसी धवचार के उनके उीयोग के धिए िाभाथी द्वारा स्थानांतररत कर धदया जाता है 

और उन्हें धशक्षा जगत द्वारा अनुसंधान एवं धवकास के धिए उीयोगी सावाजधनक ीररसंीधत्तयो ं के रूी में प्रमाधणत 

धकया जाता है  ,िाभ-शेयर की गणना के प्रयोजनाथा , ऐसी ीररसंीधत्तयो ंके स्वतंत्र रूी से मूल्यांधकत उधचत मूल्य को 

संधवतररत कुि धवत्तीय सहायता से धनकािा जाएगाक िाभ -शेयर के संबंध में योजना में "धवतररत की गआ कुि धवत्तीय 

सहायता "के सभी संदभों को तदनुसार समझा जाएगाक  

4.5  वनजटान, सर्ाप्ति और वसूली 

4.5.1 कें द्र सरकार, िाभाथी के अनुरोध ीर, धनयम और शतों के रधार ीर और योजना धदशाधनदेशो ंमें उखिखित 

तरीके से एकमुश्त रधार ीर िाभ -शेयर दाधयत्व के धनवाहन की अनुमधत दे सकती हैक  

4.5.2 कें द्र सरकार को,  योजना धदशाधनदेशो ं में उखिखित कुछ घटनाओ ं के घधटत होने ीर, धदशाधनदेशो ं में 

उखिखित तरीके से िाभ -शेयर प्राी् त करने के अीने अधधकार के एकमुश्त धनीटान की रवश्यकता का अधधकार 

होगाक 

4.5.3  कें द्र सरकार, योजना धदशाधनदेशो ंमें उखिखित कुछ घटनाओ ंके घधटत होने ीर, अनुमोधदत ीररयोजना को 

समाप्त कर सकती हैक इस तरह की समाखप्त, धदशाधनदेशो ं में उखिखित तरीके से की जाएगी और इसके 

ीररणामस्वरूी धवत्तीय सहायता का संधवतरण समाप्त हो जाएगा, ीहिे धवतररत धवत्तीय सहायता की अप्रयुक्त शेष 

राधश उस ीर िगे ब्याज के साथ वाीस कर दी जाएगी और िाभाथी को धदशाधनदेशो ंमें वधणात कुछ ररीोटा , धववरण 

रधद प्रसु्तत करने की रवश्यकता होगीक 

4.5.4  योजना में धनधहत धकसी भी बात के बावजूद, कें द्र सरकार, योजना के धदशाधनदेशो ं में धवधनधदाष्ट धकसी भी 

घटना के घधटत होने ीर और उसमें धवधनधदाष्ट तरीके से, धकसी अनुमोधदत ीररयोजना को समाप्त कर सकती है और 

क्लॉबैक के अीने अधधकार का प्रयोग कर सकती हैक 

4.5.5  अधधकार प्राप्त सधमधत ीैराग्राफ 4.5 के अंतगात योजना धदशाधनदेशो ंमें उखिखित धकए जाने वािे मामिो ंके 

संबंध में नीधत धनदेश देने के धिए अधधकृत होगीक 

5.   भाथवर्कता वाले के्षत्र  

5.1 इस योजना के अंतगात धनम्नधिखित के संबंध में धवकास या शीघ्र सत्याीन हेतु अनुसंधान एवं धवकास 

प्राथधमकता वािे के्षत्र हैं : 

(क) नआ औषधधयाँ :  यह उन औषधधयो ंको संदधभात करता है जो नीचे नोट 1 में धवधनधदाष्ट मानदंडो ंको ीूरा 

करती हैं और इनमें शाधमि हैं— 

(i) नआ रासायधनक औषधधयां /ीदाथा (नआ रासायधनक इकाइयो ंसधहत) ; 

(ii) नआ जैधवक इकाइयां (धजनमें नव ेीन धचधकत्सीय प्रोटीन, मोनोक्लोनि एंटीबॉडी और िधक्षत उीचारो ं

जैसे जीन थेरेीी और कोधशका थेरेीी, टीके, रीकॉम्बीनेंट डीएनए तकनीक या अन्य जैव -प्रौद्योधगकी 

प्रधक्रया का उीयोग करके संीेधषत रक्त-वु्यत्पन्न उत्पाद रधद के धिए सटीक धचधकत्सा उत्पाद 

शाधमि हैं) ; और 

(iii) फाइटोफामाासु्यधटकि औषधधयांक 
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नोट 1 : इस योजना के प्रयोजनो ंके धिए, एक नआ औषधध इस मानदंड को ीूरा करेगी धक औषधध एवं 

प्रसाधन सामग्री अधधधनयम, 1940 और उसके अंतगात बनाए गए धनयमो ंके प्रावधानो ं के अनुसरण के 

धबना उसका देश में धकसी भी धवधशष्ट सीमा तक उीयोग नही ंधकया गया है, उसके िेबधिंग में धवधनधदाष्ट 

शतों के अनुसार और इसे संबंधधत िाइसेंधसंग प्राधधकारी द्वारा उसके दावो ं के संबंध में सुरधक्षत और 

प्रभावोत्पादक के रूी में अनुमोधदत नही ंधकया गया हैक ऐसी नआ औषधध में एक सधक्रय औषधीय घटक, 

एक रयुवेधदक, धसि या यूनानी औषधध, एक सोवा -ररकीा औषधध और एक होधोीैधथक औषधध शाधमि 

हो सकती हैक  

इस संबंध में धनम्नधिखित ीररभाषाओ ंका उिेि धकया जा सकता है : 

(1) नआ औषधध और नैदाधनक ीरीक्षण धनयम, 2019 के धनयम 2 के उी -धनयम ( 1) के िंड (ग )में दी गआ 

"सधक्रय औषधीय घटक "की ीररभाषा ; 

(2) औषधध और प्रसाधन सामग्री अधधधनयम, 1940 की धारा 3 के िंड (क )और िंड (ज )के उी-िंड 

(i  )में दी गआ "रयुवेधदक , धसि या यूनानी औषधध  "की ीररभाषा ; 

(3) औषधध और प्रसाधन सामग्री अधधधनयम, 1940 की धारा 3 के िंड (ि )में दी गआ "औषधध "की 

ीररभाषा; 

(4) औषधध धनयम, 1945 के धनयम 2 के िंड (घघ )में दी गआ "होधोीैधथक औषधध "की ीररभाषा ; 

(5) नआ औषधध और नैदाधनक ीरीक्षण धनयम, 2019 के धनयम 2 के उी -धनयम ( 1) के िंड (कक )में दी 

गआ "फाइटोफामा ेासु्यधटकि औषधध  "की ीररभाषा ; और 

(6) औषधध धनयम, 1945 के धनयम 2 के िंड (जज )और (जझ )में दी गआ "सोवा-ररकीा औषधधयां "और 

"सोवा-ररकीा  औषधध "की ीररभाषाक  

(ि) कॉम्प्पे्लक्स जेनेररक और बायोधसधमिसा  :इसमें धनम्नधिखित शे्धणयो ंकी औषधधयां शाधमि हैं:  

(i) कॉम्प्पे्लक्स जेनेररक  :यह धनम्नधिखित को संदधभात करता है :  

(1) कुछ दावो ंतथा संशोधधत या संकेत, उीयोग की धवधध, िुराक और िुराक स्वरूी सधहत नए दावो ं

के साथ धवीणन धकए जाने के धिए प्रस्ताधवत कें द्रीय औषधध मानक धनयंत्रण संगठन 

(सीडीएससीओ )द्वारा अनुमोधदत एक नआ औषधध ;  

(2) कें द्रीय औषधध मानक धनयंत्रण संगठन (सीडीएससीओ )द्वारा एक नवीन औषधध धवतरण प्रणािी के 

रूी में अनुमोधदत एक नआ औषधध क  

नोट 2  :इस संबंध में धनम्नधिखित को रेफर धकया जा सकता है :  

(I) मद (4 )के संबंध में ,नआ औषधध और नैदाधनक ीरीक्षण धनयम , 2049 के धनयम 2 के उी-धनयम 

(4 )के िंड (ब )का उी-ि ेंड (ii); और  

(II) मद (2 )के संबंध में ,नआ औषधध और नैदाधनक ीरीक्षण धनयम , 2049 के धनयम 2 के उी-धनयम 

(4 )के िंड (ब )का उी-िंड ( iv), जहां तक उक्त उी -िंड नवीन औषधध धवतरण प्रणािी को 

संदधभात करता हैक  

(ii) बायोधसधमिर : यह एक जैधवक उत्पाद को संदधभात करता है जो गुणवत्ता, सुरक्षा और प्रभावकाररता 

के संदभा में भारत में िाइसेंस प्राप्त या अनुमोधदत जैधवक उत्पाद, या मानव उीयोग के धिए औषध 

संबंधी तकनीकी रवश्यकताओ ंके सामंजस्य के धिए अंतरााष्टर ीय ीररषद् (रआसीएच )के सदस्य देशो ं

द्वारा अनुमोधदत धकसी भी नवप्रवताक उत्पाद के समान हैक 

नोट 3  :इस संबंध में नआ औषधध और नैदाधनक ीरीक्षण धनयम , 2049 के धनयम 2 के उी-धनयम (4 )के 

िंड (छछ )में दी गआ "समान जैधवक "की ीररभाषा का संदभा धिया जा सकता हैक  
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(ग) नवीन धचधकत्सा उीकरण  :यह उन धचधकत्सा उीकरणो ं को संदधभात करता है धजन्हें ीहिे 

सीडीएससीओ द्वारा अनुमोधदत नही ं धकया गया हैक इसमें धनम्नधिखित सधहत सभी नवीन धचधकत्सा 

उीकरण शाधमि हैं  :  

(i) साफ्टवेयर धवकास सधहत एरआ /एमएि रधाररत धचधकत्सा उीकरण , धचधकत्सा उीकरण के रूी 

में साफ्टवेयर (एसएएम डी  )और धचधकत्सा उीकरण में साफ्टवेयर (एसरआएम  डी);  

(ii) रनुवंधशक प्रौद्योधगकी के साथ धचधकत्सा धनदान और जांच उीकरण;  

(iii) शल्य धचधकत्सा प्रधक्रयाओ ंके धिए रोबोधटक धचधकत्सा उीकरण;  

(iv) टेिीमेधडधसन सुधवधाओ ंवािे धचधकत्सा उीकरण; तथा 

(v) बायोमाका र सधहत कोआ भी नोवि इन धवटर ो डायग्नोखस्टक धचधकत्सा उीकरण, जो सटीक धचधकत्सा 

को सक्षम बनाता हैक  

नोट 4 : "धचधकत्सा उीकरण "शय को धचधकत्सा उीकरण धनयम , 2047 और धदनांक 44.2.2020 के 

स्वास्थ्य और ीररवार कल्याण मंत्रािय के राजीत्र अधधसूचना संख्या एस.ओ .648 (अ) , में ीररभाधषत 

धकया गया हैक 

5.2 यधद धकसी प्राथधमकता वािे के्षत्र में उत्पादो ंया प्रौद्योधगधकयो ंके धवकास या उनके सत्याीन के धिए अनुसंधान 

एवं धवकास की ीररयोजना में एक नआ औषधध [अनुिेद 5.4 का िंड (क ])या एक कॉम्प्पे्लक्स जेनेररक या 

बायोधसधमिर [अनुिेद 5.4 का िंड (ि ])और एक नवीन धचधकत्सा उीकरण [अनुिेद 5.4 का िंड (ग ])दोनो ं

शाधमि हैं, तो इस बात ीर धनभार करते हुए धक ऐसे उत्पादो ंया प्रौद्योधगधकयो ंका इखित उीयोग प्राथधमक रूी से 

ऐसी नआ औषधध, जेनेररक या बायोधसधमिर के धचधकत्सीय उदे्दश्यो ंके धिए है या ऐसे उीकरण के प्रयोजनो ंके धिए है, 

ीररयोजना को, जैसा भी मामिा हो, अनुिेद 5.4 के िंड (क) , (ि  )या (ग )में धनधदाष्ट प्राथधमकता वािे के्षत्र के अंतगात 

माना जाएगाक  

5.3  स्टर ैटेधजक प्राथधमकता नवाचार : जैसा धक ीैराग्राफ 3.2.5( ि()ii) में उिेि धकया गया है, स्वीकृत कुि 

ीररयोजना िागत के 50 % की सीमा तक उच्चतर धवत्तीय सहायता ऐसे एसीीरआ के धिए प्रदान की जाए जो भारत के 

जन स्वास्थ्य संबंधी समस्याओ ंका समाधान करते हैं धजनके धिए बाजार की संभावना अीेक्षाकृत कम है, जैसा धक 

योजना के धदशा -धनदेशो ंमें उखिखित हैक ऐसे एसीीरआ उीयुाक्त तीन प्राथधमकता वािे के्षत्रों  में से धकसी में भी हो 

सकते हैं तथा ऐसे के्षत्रो ं में  ,धजनमें अन्य बातो ं के अधतररक्त ,ऑना न औषधधयां और एंटीमाइक्रोधबयि प्रधतरोध के 

उीचार में उीयोग होने वािी औषधधयां शाधमि हो सकती हैंक 

6.   ववत्तीय जोरिय  

6.1 धवत्तीय वषा 2023-24 से धवत्तीय वषा 2029-30 तक की अवधध में इस योजना का धवत्तीय ीररव्यय 5,000 

करोड रुीए है जो धक धनम्नानुसार है: 

क्रर् संख्या  वववर  जोरिय (कररड़ ₹ र्ें) 

1. घटक क 700 

2. घटक ि 4,200 

3. प्रशासधनक िागत 100 

 कुल 5,000 
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6.2 प्रशासधनक िागत के ीररव्यय में घटक क और ि के अंतगात धवत्तीय सहायता के अधतररक्त अन्य सभी 

िागत शाधमि होगंी, धजसमें ीैराग्राफ 3.2.3 में उखिखित अन्य सहायता की िागत और ीैराग्राफ 7 में संदधभात 

अधभशासन और कायाान्वयन तंत्र और उीायो ंीर होने वािी िागत शाधमि हैक  

6.3  कें द्र सरकार योजना की अवधध बढ़ा सकती हैक 

7.   अवभशासन और कायाानयन तंत्र और उजाय अवधकार भाि सवर्वत  : 

योजना के संचािन के धिए नीधत रयोग के सीआओ की अध्यक्षता में एक अधधकार प्राप्त सधमधत (आसी )गधठत करने 

का प्रस्ताव है, धजसमें सदस्य सधचव औषध धवभाग , सधचव स्वास्थ्य और ीररवार कल्याण धवभाग, सधचव डीएचरर, 

सधचव रयुष, सधचव डीएसटी, सधचव डीएसरआरर, सधचव डीबीटी, वैज्ञाधनक सधचव, ीीएसए का कायाािय और 

अीर सधचव एवं धवत्त सिाहकार  ,औषध धवभाग होगेंक  

नाआीर में स्थाधीत धकए जा रहे उतृ्कष्टता कें द्रो ं (सीओआ )का प्रदेय संस्थानो ंके शासी मंडि (बीओजी )के ीरामशा से 

धवभाग द्वारा धनरे्धाररत धकया जाएगाक धनधााररत प्रदेय के रधार ीर सीओआ की समीक्षा की जाएगीक  

अधधकार प्राप्त सधमधत योजना की समय -समय ीर समीक्षा करेगीक यह योजना और योजना के धदशाधनदेशो ंमें कोआ भी 

संशोधन करने और योजना के अंतगात नीधत धनदेश जारी करने के धिए भी अधधकृत होगीक इसके अधतररक्त, यधद 

रवश्यक हुर तो अधधकार प्राप्त सधमधत योजना के कुि धवत्तीय ीररव्यय के अन्तगात धवत्तीय सहायता की सीमा को 

संशोधधत कर सकती हैक  अधधकार प्राप्त सधमधत के धवसृ्तत गठन, कामकाज और उत्तरदाधयत्वो ं को योजना 

धदशाधनदेशो ंमें धवसृ्तत धकया जाएगाक  

 

जोरयरपना रू्ल्ांकन और अनुर्रदन सवर्वत  : 

सधचव, औषध की अध्यक्षता में एक सधमधत गधठत की जाएगी धजसमें डीएसटी, डीएसरआरर, डीबीटी, डीजीएचएस, 

डीएचरर, रयुष, एमआरआटीवाआ और सीडीएससीओ के प्रधतधनधध (संयुक्त सधचव के स्तर से नीचे नही ं )शाधमि होगें , 

जो तकनीकी सधमधत की धसफाररशो ंीर धवचार करेगी और ीररयोजनाओ ंको अनुमोदन प्रदान करेगी, संधवतरण के 

धिए दावो ंीर धवचार करेगी और उन्हें अनुमोदन प्रदान करेगी, तकनीकी सधमधत की धसफाररशो ंऔर अधधकार प्राप्त 

सधमधत के नीधत धनदेशो ंके अनुसार अधतररक्त या अनुवती धवत्तीय सहायता के अनुरोधो ंीर धवचार करेगी और धनधााररत 

ीररव्यय के भीतर व्यय को धनयंधत्रत करने के धिए उीयुक्त कदम उठाएगीक 

तकनीकी सवर्वत : 

सामान्य धवत्तीय धनयम, 2047 में उखिखित वैज्ञाधनक मंत्राियों/धवभागों/संगठनों , रयुष मंत्रािय, औषध धवभाग, 

सीडीएससीओ, उद्योग और धशक्षा जगत के धवशेषज्ञो ं तथा धवषयवार धवशेषज्ञो ं के ीैनि से रवश्यकतानुसार 

सहयोधजत अधतररक्त धवषय धवशेषज्ञो ंके प्रधतधनधधत्व के साथ एक तकनीकी सधमधत का गठन धकया जाएगाक  

तकनीकी सधमधत ीररयोजना प्रस्तावो ंकी समीक्षा करेगी तथा ीररयोजना मूल्यांकन और अनुमोदन सधमधत के धवचाराथा 

अीनी धसफाररशें प्रसु्तत करेगीक यह अीने कायों के धनवाहन में सहायता के धिए ीेशेवरो ंऔर धवशेषज्ञ एजेंधसयो ंकी 

धनयुखक्त की भी धसफाररश कर सकती हैक 

यह सधमधत ीररयोजना मूल्यांकन और अनुमोदन सधमधत द्वारा संदधभात मुद्दो ंकी जांच करेगी और योजना के अंतगात 

धवधभन्न मुद्दो ंसंबधी तकनीकी समस्याओ ंीर इनीुट प्रदान करेगीक  

जोरयरपना भणंधन एपेंसी (जीएर्ए: )  

योजना को एक ीररयोजना प्रबंधन एजेंसी के माध्यम से कायााखन्वत धकया जाएगा जो साधचधवक, प्रबंधन और 

कायाान्वयन सहायता प्रदान करने और योजना के ढांचे और उसके धदशाधनदेशो ंके साथ डीओीी द्वारा सौींी गआ अन्य 

धजमे्मदाररयो ंको ीूरा करने के धिए उत्तरदायी होगीक 
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ीीएमए रवेदनो ंकी प्राखप्त, अधतररक्त या अनुवती धवत्तीय सहायता के धिए रवेदनो ंऔर प्रस्तावो ंका मूल्यांकन और 

ीात्रता सीमा मानदंडो ं के सत्याीन, धवत्तीय सहायता के धवतरण के धिए दावो ं की जांच के धिए उत्तरदायी होगाक 

िाभाधथायो ंद्वारा फामाा मेडटेक में अनुसंधान के प्राथधमकता वािे के्षत्रो ंमें अनुसंधान और धनवेश में संचयी धनवेश सधहत 

योजना की प्रगधत और प्रदशान से संबंधी रंकडो ं का संकिनक ीीएमए के धवसृ्तत उत्तरदाधयत्वो ं को योजना 

धदशाधनदेशो ंमें वधणात धकया जाएगाक 

कायाानयन के अन्य जहलू  : 

औषध धवभाग इस योजना के सफि कायाान्वयन के धिए यथावश्यक कदम उठाएगा,  धजसमें  ,अन्य बातो ंके अिावा ,

धनम्नधिखित शाधमि हो सकते हैं 234 :  

(क)  योजना के कायाान्वयन के धिए धदशा -धनदेश तैयार करना और आसी के नीधत धनदेशो ंके  अनुसार संशोधन 

करना;  

(ि ) धवधभन्न धहतधारको ं के बीच सहयोग और साझेदारी के धिए धवभाग द्वारा सृधजत धकए गए मंच ीर 

अवसरो ंकी िोज को सुधवधाजनक बनाने के धिए मागादशान, अधभसरण और ऑनिाइन सहयोग के 

माध्यम से अनुमोधदत ीररयोजनाओ ंको सहायता प्रदान करने के धिए उीयुक्त एजेंधसयो ंकी धनयुखक्त;  

(ग ) योजना के अधभशासन और प्रबंधन के धिए सधचवािय के रूी में काया करने के धिए एक ीररयोजना 

प्रबंधन इकाआ की स्थाीना; और  

(घ )  अधभसरण और धवशेषज्ञता के िाभो ंका दोहन करने के धिए, धकसी भी धवशेष प्रयोजन माध्यम का िाभ 

उठाना, धजसका अधधदेश अंतर -के्षत्रीय समन्वय को बढ़ावा देना और जैव धचधकत्सा और स्वास्थ्य 

अनुसंधान से संबंधधत के्षत्रो ंमें सावाजधनक-धनजी भागीदारी को संवधान प्रदान करना हैक  

8. ववत्तीय सहायता की स्वीकृवत और संववतर   

(क) योजना के अंतगात भारत में ींजीकृत धकसी भी ीात्र एखन्टटी द्वारा रवेदन धकया जा सकता हैक 

(ि) सभी प्रकार से ीूणा रवेदन, धनयत धतधथ से ीहिे जमा करवाना होगाक रवेदन की प्रारंधभक जांच के 

बाद ीावती जारी की जाएगीक 

(ग) ीात्र रवेदको ंका धनरंतर रधार ीर मूल्यांकन धकया जाएगा और ीूवाधनधााररत चयन मानदंडो ंके रधार 

ीर अनुमोदन के धिए धवचार धकया जाएगाक 

(घ) चयधनत रवेदको ंको धवत्तीय सहायता के धवतरण ीर धवचार धकए जाने से ीहिे, समय -सीमा के भीतर 

और योजना के धदशा-धनदेशो ंमें धवधनधदाष्ट तरीके से ीररयोजना के धिए फाइनेंधशयि क्लोजर प्रमाण के 

धिए दस्तावेज प्रसु्तत करने होगेंक यथाउखिखित रूी से फाइनेंधशयि क्लोजर का प्रमाण प्रसु्तत न 

करने ीर चयधनत रवेदक योजना के तहत िाभाथी बनने के धिए अयोग्य हो जाएगाक 

(ङ)  ीररयोजना प्रबंधन एजेंसी द्वारा धवत्तीय सहायता के समय ीर धवतरण की धनगरानी डीओीी द्वारा की 

जाएगी और व्यय धवभाग द्वारा बजटीय रवंटन के अधीन अधधकार प्राप्त सधमधत द्वारा समीक्षा की 

जाएगीक 

(च) अनुमोधदत धवत्तीय सहायता की धकस्तो ंका धवतरण, अनुमोधदत समयबि िक्ष्ो ंकी प्राखप्त ीर िाभाथी 

के ीररयोजना -धवधशष्ट समधीात बैंक िाते में धकया जाएगा तथा धकस्त राधश के अनुीात में ऐसे िाते में  

सह -धवत्तीोषण राधश ,जहां िागू हो , जमा की जाएगीक 

(छ) धदशाधनदेशो ंमें धनधदाष्ट धनगरानी ढांचे के अनुसार रवेदनो ंके अनुमोदन और धवत्तीय सहायता के धवतरण 

में प्रगधत की धनरंतर रधार ीर धनगरानी की जाएगीक 

9.  यरपना का भभाव 

(क) कुछ महत्वीूणा के्षत्रो ं ीर ध्यान कें धद्रत करना जो भारत के फामाा उद्योग को ऊंचाआ तक िे जाने में 

सहायक होगा और धवश्व बाजार में इसकी खस्थधत को मौधिक रूी से मजबूत करेगा क्योधंक नवाचार 

वैधश्वक औषध अवसरो ंका 2/3 धहस्सा हैक  
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(ि) अनुसंधान अवसंरचना का धवकास - यह योजना सीओआ की स्थाीना और योग्य प्रधशधक्षत छात्रो ंका 

प्रधतभा-ीूि बनाकर नाआीरो ंमे ें धवश्व स्तरीय अनुसंधान वातावरण प्रदान करने में सहायक होगीक 

(ग) यह योजना व्यावसाधयक रूी से व्यवहाया उत्पादो ंकी शुरुरत करने में सहायक होगी धजससे भारतीय 

औषध के्षत्र के धवकास में तेजी रएगीक 

*** 

 

MINISTRY OF CHEMICALS AND FERTILIZERS 

(Department of Pharmaceuticals) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 1st October, 2025 

F. No. 50018/2/2022-NIPER.––The Central Government notified the Scheme for Promotion of Research and 

Innovation in Pharma MedTech Sector vide Notification of even number, dated the 16
th

 August, 2023. The Central 

Government hereby makes the following amendments to the said Scheme, namely:— 

1. In the Scheme for Promotion of Research and Innovation in Pharma MedTech Sector (hereinafter referred to as the 

principal scheme), for paragraphs 3.2 to 6, the following paragraphs shall be substituted, namely:—  

‗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. 
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(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. 
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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 
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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;  
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(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: 
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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.‘. 

 

2. In the principal scheme, in paragraph 7,—  

(a) for the words ―Monitoring and Evaluation:‖, the words ―Governance and implementation 

mechanisms and measures‖ shall be substituted; 

(b) for the words ―the guideline thereof‖, the words ―the Scheme guidelines, and to give policy directions 

under the Scheme‖ shall be substituted; 

(c) for the words ―incentive rates and ceiling‖, the words ―the extent of financial assistance‖ shall be 

substituted; 

(d) after the word ―DHR, AYUSH,‖, the word ―MeitY‖ shall be inserted; 

(e) for the words ―which will examine‖, the words ―which will consider the recommendations of the 

Technical Committee‖ shall be substituted; 

(f) for the words ―claims for disbursements‖, the words ―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,‖ shall be substituted; 

(g) for the words ―A technical committee of 5-7 members with representatives from scientific departments, 

CDSCO, experts from industry and academia‖ the following words shall be substituted, namely:— 

―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.‖; 

(h) after the words ―appraisal of the applications‖, the words ―and proposals for additional or follow-on 

financial assistance‖ shall be inserted; 

(i) for the words ―disbursement of incentives‖, the words ―disbursement of financial assistance‖ shall be 

substituted; 

(j) for the words ―done by selected applicants‖, the words ―done by beneficiaries‖ shall be substituted; 

(k) after the words ―elaborated in scheme guidelines.‖, the following paragraph shall be inserted, namely:— 

―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 
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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.‖. 

3. In the principal scheme, in paragraph 8,— 

(a) for the words ―financial assistance/funding‖, the words ―financial assistance‖ shall be substituted; 

(b) in clause (a), for the word ―company‖, the words ―eligible entity as specified in the Scheme guidelines, 

which is‖ shall be substituted;  

(c) for clause (d), the following clause shall be substituted, namely:— 

―(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.‖; 

(d) in clause (e), for the word ―incentives‖, the words ―financial assistance‖ shall be substituted;  

(e) for clause (f), the following clause shall be substituted, namely:— 

―(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.‖; and 

(f) in clause (g), for the words ―disbursal of incentive shall‖, the words ―disbursement of financial 

assistance will‖ shall be substituted. 

The principal scheme, as amended by this Notification, is set out in the Schedule. 

 

AWADHESH KUMAR CHOUDHARY, Senior Economic Adviser  

 

 

SCHEDULE 

Scheme for Promotion of Research and Innovation in Pharma MedTech Sector (PRIP)
2
 

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 2/3
rd

 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. 

                                                 
*As amended vide Notification F. No. 50018/2/2022-NIPER, dated the 1

st
 October, 2025 
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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 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.‘ 
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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.  
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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 
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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.  
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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:  
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(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. 
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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.  
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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. 

  

*** 
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