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प्राजधकार स ेप्रकाजित 

PUBLISHED BY AUTHORITY 

रसायन एव ंउववरक मतं्रालय 

(औषध जवभाग) 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 16 अगस्ट्त, 2023 

 स.ं 50020/5/2020-नाईपर (आरएंडडी).—भारत में फामाव-मेडटेक क्षेत्र में अनुसंधान एवं जवकास तथा नवाचार 

संबंधी राष्ट्रीय नीजत। 

I.  प्रस्ट्तावना  

1.1 भारतीय औषध उद्योग लगभग 50 जबजलयन अमरीकी डालर (लगभग 4,10,000 करोड़ रुपय)े के मौिूिा बािार 

आकार के साथ मात्रा के जिसाब से िजुनया में तीसरा सबसे बड़ा औषध उद्योग ि।ै आग ेबढ़त ेहुए, भारतीय औषध 

उद्योग लगभग 100 आधार अकंों तक िीडीपी में अपने योगिान में बढ़ोत्तरी करते हुए संभाजवत रूप से अगल े

ििक में 120-130 जबजलयन अमरीकी डालर (9,84,000 रुपये से 10,66,000 करोड़ रुपये तक) वृजि कर 

सकता ि।ै 

1.2 भारतीय औषध उद्योग ने विनीय और उच्च गणुवत्ता वाली िेनेररक िवाइयों का एक बड़ा और जवश्वसनीय 

आपूर्तवकताव बनकर िजुनया भर में बेितर स्ट्वास्ट््य पररणाम लाने में मित्वपूणव भूजमका जनभाई ि।ै इस क्षेत्र न ेभारत 

में विनीय िवाइयों की पहुचं बढ़ाने में मित्वपूणव योगिान दिया ि ैऔर इस तरि िेि में बीमारी के बोझ को काफी 

िि तक कम दकया ि।ै जपछल े कुछ वषों में, बायोलॉजिक्स और बायोजसजमलर के बढ़ते उद्भव के साथ, बायो-

फामावस्ट्यूरटकल्स वैजश्वक फामावस्ट्यूरटकल्स में जवकास के जलए एक प्रमुख चालक बन रिा ि।ै भारत में वैक्सीन 
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उद्योग न ेबड़ ेपैमान े पर जवजनमावण (वैजश्वक वैक्सीन मांग के 60% से अजधक की पूर्तव) के जलए अपनी क्षमता 

साजबत की ि।ै जचदकत्सा उपकरण क्षेत्र भारतीय स्ट्वास्ट््य सेवा क्षेत्र का एक आवश्यक और अजभन्न घटक ि ैऔर 

स्ट्वास्ट््य सेवा प्रिाताओं, औषध और स्ट्वास्ट््य िेखभाल बीमा उद्योग के साथ स्ट्वास्ट््य सेवा जवतरण प्रणाली में एक 

मित्वपूणव स्ट्तंभ ि।ै चंूदक भारत एक िैव-जवजवधता वाला िेि ि,ै िो वनस्ट्पजतयों और िीवों से समृि ि।ै िाल के 

वषों में, आयुष मंत्रालय द्वारॊ  पारंपररक िवाइयों और फाइटो-फामावस्ट्यूरटकल्स को मुख्यधारा के सावविजनक 

संवाि और उपयोग में एकीकृत करने के प्रयास िरुू दकए गए िैं। 

1.3 पारंपररक िवाइयों और फाइटो-फामावस्ट्युरटकल्स और जचदकत्सा उपकरणों सजित औषधों में अनुसंधान एवं जवकास 

(आर एवं डी) को प्रोत्साजित करने और भारत के जलए औषजध खोि और नवीन जचदकत्सा उपकरणों में अग्रणी 

बनने के जलए क्षेत्रों में नवाचार के जलए एक पाररजस्ट्थजतकी तंत्र बनान ेके उद्दशे्य से "भारत में फामाव-मेडटेक क्षेत्र में 

अनुसंधान एवं जवकास (आर एवं डी) और नवाचार पर एक राष्ट्रीय नीजत" इस समय की बड़ी आवश्यकता ि।ै यि 

प्रस्ट्ताजवत नीजत मूल्य श्रृंखला में स्ट्विेिी रूप से जवकजसत अत्याधुजनक उत्पािों और प्रौद्योजगदकयों के माध्यम से 

अनुसंधान एवं जवकास को प्रोत्साजित करने पर अजधक िोर िेने की आवश्यकता को स्ट्वीकार करती ि ै जिससे 

स्ट्वास्ट््य लक्ष्यों को पूरा करत े हुए वैजश्वक प्रजतस्ट्पधाव को बनाए रखा िाए। यि नीजत तीन कें द्र क्षेत्रों अथावत ्

जवजनयामक ढांचे को सिक्त करना, जनवेि को प्रोत्साजित करना और नवाचार के जलए एक सुजवधािनक 

पाररजस्ट्थजतकी तंत्र बनाना पर बनाई गई ि।ै  

2. नीजत की आवश्यकता 

2.1 सिक्त बुजनयािी बातों के बाविूि, फामाव-मेडटेक क्षेत्र के जनरंतर जवकास के जलए चुनौतीपूणव क्षेत्रों पर ध्यान िेन े

की आवश्यकता ि।ै ये चुनौजतयां िैं (i)  सदक्रय औषधीय घटकों (एपीआई) और मुख्य प्रारजभभक सामजग्रयों 

(केएसएम) पर उच्च स्ट्तर की आयात जनभवरता (ii)  बायोलॉजिक्स और बायोजसजमलर और अन्य उभरत े

उत्पािों/रुझानों के जवकास की अपेक्षाकृत कम गजत (iii) उच्च स्ट्तरीय स्ट्कैननंग और इमेनिंग उपकरणों में कम 

प्रौद्योजगकीय क्षमताएं (iv) पारंपररक िवाइयों को मुख्य धारा में लान े के जलए स्ट्वीकायव वैज्ञाजनक साक्ष्य तैयार 

करने की आवश्यकता।  

2.2  'आत्मजनभवर भारत' के जलए एक स्ट्पष्ट आह्वान करत ेहुए, माननीय प्रधान मंत्री न ेइस बात पर प्रकाि डाला दक 

भारत केवल अपन ेअनुसंधान एवं जवकास (आर एवं डी) बुजनयािी ढांचे को सिक्त करके औषध और जचदकत्सा 

उपकरणों में आत्मजनभवरता प्राप्त कर सकता ि ैिो िीवन रक्षक िवाइयां एवं औषजधयों तक पहुचं का जवस्ट्तार 

करेगा और भारत को वैजश्वक औषध एवं जचदकत्सा उपकरणों के जनयावत कें द्र बनने में मिि करेगा।  

2.3 जपछल ेकुछ ििकों में, भारत में रोग प्रोफाइल और िनसांजख्यकीय प्रोफाइल जवकजसत िो रिी ि ैऔर जवश्व स्ट्तर 

पर नए उपचार उभर रि ेिैं। इनमें सटीक िवा, सेल और िीन थेरेपी, िैजवक उत्पािों पर अजधक जनभवरता और 

जडजिटल उपकरणों का उपयोग िाजमल ि।ै इन श्रेजणयों की अजधकांि िवाएँ आयाजतत िोती िैं। संकें दद्रत तरीके से 

अनुसंधान और नवाचार को बढ़ावा िेने की एक नीजत से नए युग के जचदकत्सा जवज्ञान की इन श्रेजणयों की घरेल ू

उपलब्धता और विनीयता बढ़ाने में मिि जमलेगी। साथ िी, सस्ट्ती और उच्च गुणवत्ता वाली नवीन िवाओं और 

उपकरणों के जवकास से भारत वसुिैव कुटंुबकम के जसिान्त के जिस्ट्से के रूप में वैजश्वक स्ट्वास्ट््य लक्ष्यों में अपना 

योगिान बढ़ान ेमें सक्षम िोगा। 

2.4 कोजवड-19 मिामारी ने स्ट्वास्ट््य उत्पािों के पैमाने, पहुचं और विनीयता के जवस्ट्तार में नवाचार की भूजमका को 

सबसे आगे ला दिया ि।ै मिामारी के प्रबंधन के जलए जवकास के जवजभन्न चरणों में िेिों में काम करने वाले बड़ े

पैमाने पर और गणुवत्ता के टीके और जचदकत्सा उपकरण प्रिान करन ेमें नवाचार की भूजमका मित्वपूणव रिी ि।ै 

िवाइयों के पुन: उपयोग के लाभों और मोनोक्लोनल एंटीबॉडी (एमएबी) के प्रसार ने भी वैजश्वक आपात जस्ट्थजतयों 

से जनपटने में नवाचार की भूजमका पर प्रकाि डाला ि।ै जचदकत्सा आपात जस्ट्थजतयों से जनपटने के जलए भारतीय 

फामाव मेडटेक क्षेत्र की तैयाररयों में सुधार के जलए कोजवड मिामारी के अनुभव को व्यापक और अजधक व्यवजस्ट्थत 

िजृष्टकोण में बिलन ेके जलए एक ठोस नीजत की आवश्यकता ि।ै 



[भाग I—खण् ड 1] भारत का रािपत्र : असाधारण   3 

 

2.5  वैजश्वक स्ट्तर पर, फामाव और मडेटेक इनोवेटसव सिायता प्राप्त जनिान के जलए जबग डेटा और एडवांस्ट्ड एनाजलरटक्स 

के साथ-साथ टेलीमेजडजसन, आर्टवदफजियल इंटेजलिेंस (एआई) और मिीन लर्निंग (एमएल), वचुवअल ररयजलटी 

(वीआर), इंटरनेट ऑफ मेजडकल नथंग्स (आईओएमटी), ननैो टेक्नोलॉिी, रोबोरटक्स और 3 डी नप्रंटटंग के 

एजललकेिनों की ओर बढ़ रि े िैं।  एक सिक्त स्ट्थानीय उद्योग, जनयावत अनुभव, और तकनीकी क्षमताओं की 

गिराई सजित अनेक समथवक फामाव और मेडटेक क्षेत्रों को 'जडस्ट्कवर इन इंजडया' के जविन की दििा में काम करन े

में मिि कर सकता ि ैऔर िले्थकेयर नवाचार के जलए एक सिक्त पाररजस्ट्थजतकी तंत्र का जवजनमावण कर सकता ि।ै 

इस िजृष्टकोण को प्राप्त करने से न केवल भारत को अपनी वैजश्वक प्रासंजगकता बनाए रखने में मिि जमलगेी बजल्क 

भारत में वतवमान अधूरी िरूरतों को पूरा करने के माध्यम से िेि के जलए मित्वपूणव स्ट्वास्ट््य और आर्थवक लाभ भी 

प्राप्त िोंगे। ऐसी औषजध खोि पर प्रयासों का ध्यान के जलए नीजत दििा-जनिेि भारत-जवजिष्ट बीमाररयों के जलए 

िवाइयों के जवकास को सक्षम करके भारत के जलए पयावप्त स्ट्वास्ट््य लाभ उत्पन्न कर सकता िै, जिन पर जवश्व स्ट्तर 

पर पयावप्त ध्यान निीं दिया िाता ि।ै  

2.6 जपछले तीन ििकों में वैजश्वक स्ट्तर पर लगभग 70% मानव रोगिनकों की उत्पजत्त पिु से हुई ि।ै पिु रोग के 

प्रकोप से न केवल मृत्यु िर और रुग्णता िोती िै, बजल्क उत्पािकता के नुकसान के माध्यम से प्रत्यक्ष और अप्रत्यक्ष 

रूप से अथवव्यवस्ट्था पर भी प्रभाव पड़ता ि।ै यि अनुमान लगाया गया ि ैदक भारत को वार्षवक बीमारी के प्रकोप 

के कारण 40-45 अरब अमरेरकी डॉलर से अजधक का नुकसान हुआ ि।ै जवकजसत की गई अजधकांि 

औषजधयां मानव और पिु स्ट्वास्ट््य के जलए समान िैं, िालांदक अलग-अलग खुराक रूपों के साथ। एक नीजत िो 

औषध क्षेत्र में अनुसंधान एवं जवकास को बढ़ावा िेती िै, उससे पिु स्ट्वास्ट््य िेखभाल बािार को भी लाभ िोगा 

और इस प्रकार यि "एक स्ट्वास्ट््य" की िजृष्ट के अनरुूप िो िाएगी। 

2.7  औषध क्षेत्र में वैजश्वक मूल्य अजधग्रिण का एक बड़ा जिस्ट्सा (6.65 ररजलयन अमरीकी डालर के बािार का 40%) 

नवाचार-आधाररत उत्पािों में जनजित ि।ै औषध की खोि और नवाचार को बढ़ावा िेने की नीजत इस मलू्य को 

उिागर करेगी और यि भारत की अथवव्यवस्ट्था में उद्योग के योगिान को भी बढ़ाएगा (िर वषव जनयावत में अजतररक्त 

10-12 अरब अमेररकी डॉलर (82,000 से 98,400 करोड़ रुपए)) और अन्य जवकासिील अथवव्यवस्ट्थाओं के 

मुकाबले भारत के जभन्नता को बढ़ाने के जलए उच्च स्ट्तरीय नौकररयों का एक बड़ा पूल तैयार करेगा। 

2.8  वैजश्वक स्ट्तर पर स्ट्वास्ट््य िेखभाल पर बढ़ा हुआ खचव, भारतीय मध्यम वगव के आकार में वृजि, 

साववभौजमक स्ट्वास्ट््य िेखभाल के प्रजत प्रजतबिता और आयुष्मान भारत-प्रधानमंत्री िन आरोग्य योिना (पीएम-

िेएवाई) और प्रधानमंत्री भारतीय िन औषजध पररयोिना (पीएमबीिेपी), आदि िैसी योिनाओं पर ध्यान िने े

से फामाव और मेडटेक क्षेत्रों के जलए जनरंतर मांग प्रक्षेप पथ बनाया ि।ै बेितर जचदकत्सीय पररणामों की मांग, घरेल ू

उपचार में रुझान, व्यजक्तगत जनिान, पिनने योग्य, टेलीमेजडजसन, आदि ने अलग-अलग उत्पाि और सेवा प्रिान 

करने की गुंिाइि उत्पन्न की ि।ै इन अवसरों का लाभ उठाने के जलए, फामाव-मडेटेक क्षेत्रों को अपन े

आरामिायक क्षेत्र से बािर जनकलना िोगा और अपनी व्यावसाजयक रणनीजतयों की आगे बढ़ाने की जविेषता के 

रूप में नवाचार को अपनाना िोगा। 

2.9  सावविजनक संस्ट्थानों में फामाव और मडेटेक में अनुसंधान एवं जवकास वतवमान में जवजभन्न अनुसंधान 

जवभागों/संस्ट्थानों में फैला हुआ ि।ै इन जवभागों और संस्ट्थानों के बीच समन्वय को प्रोत्साजित करन ेवाला एक 

नीजत मागवििवन िक्षता के जलए राष्ट्रीय स्ट्वास्ट््य प्राथजमकताओं के साथ प्राथजमकता जनधावरण और 

संरेखण जवद्यमान अनुसंधान संसाधनों को अनुकूजलत करन ेमें भी योगिान िगेा।  

2.10  नीजत का उद्देश्य उपयुवक्त आवश्यकताओं को पूरा करना ि ै जिसमें प्रमुख क्षेत्रों पर ध्यान कें दद्रत करके नवाचार 

पाररजस्ट्थजतकी तंत्र को सिक्त करने की पररकल्पना की गई िै, िैसे दक बीमारी के भार के आधार पर राष्ट्रीय 



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

 

स्ट्वास्ट््य प्राथजमकताओं पर बनाए िाने वाले िवा खोि कायवक्रम, नए अणुओं की एक पाइपलाइन बनाने के जलए 

खोि-आधाररत अनुसंधान को बढ़ावा िेना, नई िवा जवतरण प्रणाली, फाइटो-फामावस्ट्यरुटकल्स के जवकास 

एवं मानकीकरण और पुनप्रवयोिन के जलए िवाइयां के मलू्यांकन-, जचदकत्सा उपकरण में मखु्य प्रौद्योजगदकयों को 

बढ़ावा िेना। 

3.  नीजत के उदे्दश्य 

3.1  नीजत का उद्दशे्य अनुसंधान एवं जवकास और नवाचार में तेिी लाने के उपायों के माध्यम से फामाव-मेडटेक क्षेत्र में 

आत्म-जनभवरता िाजसल करना ि।ै नीजत के जवजिष्ट उद्देश्य इस प्रकार िैं: 

i. जनयामक प्रदक्रयाओं को सुव्यवजस्ट्थत करके जचदकत्सा उपकरणों में तेिी से िवा की खोि और जवकास और 

नवाचार को सक्षम करना; 

ii.  अनुसंधान में जनिी क्षेत्र के जनवेि को प्रोत्साजित करने और जवजभन्न जवत्त पोषण तंत्रों का पता लगान ेके 

जलए-बिटीय सिायता, उद्यम पूंिी, सीएसआर जवत्त पोषण, आदि और नवाचार का समथवन करन े के 

जलए जवत्तीय प्रोत्सािन; 

iii.  उद्योग और जिक्षाजविों के बीच बढ़े हुए सियोग के माध्यम से अनुसंधान एवं जवकास पाररजस्ट्थजतकी तंत्र 

को सिक्त करना; 

iv.  क्षेत्र की आवश्यकता के अनुसार अनुसंधान को िोड़ने के जलए तंत्र जवकजसत करने के जलए जवजभन्न 

जवभागों/एिेंजसयों/संस्ट्थानों की जवद्यमान नीजतयों और कायवक्रमों के बीच समन्वय को सक्षम बनाना; और 

v.  भारत में नवीन िवाइयां और जचदकत्सा उपकरणों के तेिी से जवकास एवं उपलब्धता की सुजवधा करना। 

4.  नीजत के कें द्र नबिं ु(फोकस) क्षते्र 

4.1  नीजत उपरोक्त उद्देश्यों को प्राप्त करने िते ुतीन मुख्य कें द्र (फोकस) के्षत्र पर अजभजनधावररत करती ि।ै पिला एक 

जनयामक वातावरण बनाना ि ैिो उत्पाि जवकास में नवाचार और अनुसंधान की सुजवधा प्रिान करता ि,ै सुरक्षा 

और गुणवत्ता के पारंपररक जनयामक उद्देश्यों का जवस्ट्तार करता ि।ै िसूरा कें द्र नबंि ु(फोकस)  क्षेत्र रािकोषीय और 

गैर-रािकोषीय उपायों के जमश्रण के माध्यम से नवाचार में जनिी और सावविजनक जनवेि को प्रोत्साजित करना 

िोगा, जिससे लाभकारी जवत्तपोषण जवकल्पों के साथ िोजखम का जमलान िो सके।  तीसरा (फोकस) क्षेत्र में सतत 

जवकास के जलए एक सिक्त संस्ट्थागत आधार के रूप में नवाचार और क्रॉस-सेक्टरल अनुसंधान का समथवन करने के 

जलए जडजाइन दकया गया एक सक्षम पाररजस्ट्थजतकी तंत्र का जवजनमावण करना िोगा। जनम्नजलजखत पैराग्राफ बतात े

िैं दक इन तीन कें द्र नबंि ु(फोकस)  क्षेत्रों के तित प्रस्ट्ताजवत उपाय नीजतगत उद्देश्यों को कैसे पूरा करत ेिैं, िो मुख्य 

रूप से फामाव-मेडटेक में अनुसंधान एवं जवकास (आर एंड डी) और नवाचार को उत्प्रेररत करन ेके जलए ररपोटव में 

जसफाररिों पर आधाररत ि।ै 

क.  जनयामक ढाचंा: प्रदक्रयाओं/स्ट्वीकृजत को सवु्यवजस्ट्थत करना 

4.2  जनयामक ढांचे वतवमान में सुरक्षा और प्रभावकाररता सुजनजित करन े के जलए तैयार िैं और िरूरी निीं दक 

नवाचार के पक्ष में अतंर करें। केन्द्रीय औषजध मानक जनयतं्रण संगठन (सीडीएससीओ) में भारत के औषजध 

मिाजनयंत्रक लाइसेंनसंग प्राजधकरण िैं, लेदकन अलग-अलग अजधिेिों और जविेषज्ञता वाली कई एिेंजसयां िैं जिन्िें 

जविेष रूप से िीवजवज्ञान और जचदकत्सा उपकरणों में अनुसंधान के जलए दकसी नवप्रवतवक फमव से गुिरना पड़ता 

ि।ै नैिाजनक परीक्षण जनयम, 2019 में संिोधन तथा जचदकत्सा उपकरण जनयम की िुरुआत के साथ भारतीय 

जनयामक अब इस संबंध में वैजश्वक सामंिस्ट्य स्ट्थाजपत करने की दििा में काम कर रि ेिैं। एक और बड़ी चुनौती 
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जवज्ञान और प्रौद्योजगकी में नवीनतम प्रगजत को बनाए रखने और तिथव बािरी इनपुट पर जनभवरता को कम करन ेके 

जलए सरकार के भीतर जनयामक क्षमता का जवजनमावण करना ि।ै यि सब नवीन उत्पािों को अनुमोिन प्रिान करने 

के जलए लंबी समय सीमा में योगिान िेता ि,ै जिसे नचंता के जवषय के रूप में पिचाना गया ि।ै 

इसजलए, नवाचार और मलू िोध के पक्ष में जनयामक पूवावग्रि पैिा करन ेके जलए जनम्नजलजखत उपायों पर जवचार 

दकया गया ि:ै 

i.   प्रदक्रया का अनकूुलन: सरकार द्वारा एक तंत्र का पता लगाया िाएगा िो सभी जनयामकों को एक साथ 

काम करने के जलए अजतव्यापी प्रदक्रया को कम करन े और आवश्यक अनुमोिन के जलए समय सीमा 

स्ट्थाजपत करन ेके जलए अजनवायव करेगा। डाटा सुरक्षा तथा जवजनयामक अनुमोिनों की समयबि प्रदक्रया 

जनयामकों द्वारा पालन दकया िाने वाला एक मित्वपूणव पिलू िोगा। इसका लक्ष्य अगल ेिो वषों के भीतर 

नवीन उत्पािों के जलए जवजनयामक अनुमोिन के जलए जवद्यमान समय को कम से कम 50% तक कम 

करना ि।ै  

ii.  प्रौद्योजगकी आधाररत ललटेफॉमव: एकल सभपूणव (एंड टू एडं) जडजिटल पोटवल का जवजनमावण जिसका 

उपयोग जवजभन्न जवभागों/जनयामकों द्वारा दकया िाएगा िो नवप्रवतवक और प्राजधकरण के बीच 

एकल इंटरफेस प्रस्ट्तुत करेगा िो संभाजवत रूप से व्यवसाय करन ेमें आसानी के साथ संरेजखत िोगा और 

अनुपालन बोझ को कम करेगा, िोनों सरकार के घोजषत लक्ष्य ि।ै बातचीत के प्रौद्योजगकी आधाररत 

एकल नबंि ुका उद्देश्य जवजनयमन के आसपास की प्रदक्रयाओं और पररणामों में पारिर्िवता, समयबिता 

और पूवावनुमेयता लाना िोगा। 

iii.  जवजनयामक क्षमता: जवजनयामक जनकायों की जवद्यमान संस्ट्थागत क्षमता को सिक्त करन ेके जलए जवजभन्न 

उपायों की खोि की िाएगी जिसमें नई िैजवक संस्ट्थाओं और नई रासायजनक संस्ट्थाओं, बायोलॉजिक्स, 

इमेनिंग जचदकत्सा प्रौद्योजगदकयों, नई सामजग्रयों, टेली-डायग्नोजस्ट्टक्स, एआई/एमएल आधाररत नवाचार, 

सेंसर इत्यादि के संबंध में आतंररक जविेषज्ञता का जवजनमावण िाजमल िोगा। राष्ट्रीय औषध मलू्य जनधावरण 

प्राजधकरण (एनपीपीए) एक समग्र उद्दशे्य के रूप में साम्यव को आग ेबढ़ाते हुए नए अजभनव उत्पािों के 

मूल्य जनधावरण में अजधक जविेषज्ञता जवकजसत करने के जलए काम करेगा। प्रासंजगक अंतरराष्ट्रीय 

जवजनयामक एिेंजसयों के साथ सियोग और जवजनयामकों की क्षमता जवजनमावण उन्िें बेंचमाकव  सवोत्तम 

पजततयों को प्रस्ट्तुत करन,े श्रेणी से आग ेरिने और नवाचार के माध्यम से फामाव-मडेटेक क्षेत्रों के जवस्ट्तार 

में मूल्य िोड़न ेमें सक्षम बनाएगा। 

iv.  जवधान: औषध और जचदकत्सा उपकरणों में अनुसंधान और जवकास को प्रभाजवत करने वाल ेकई कानूनों 

की समीक्षा की िा सकती ि ैतादक टकराव के क्षेत्रों की पिचान की िा सके और स्ट्थायी समाधान तैयार 

दकए िा सकें । इस तरि के प्रयास के जलए संकेत दकए गए कुछ क्षेत्रों में कृजत्रम रूप से संवर्धवत और 

संवर्धवत उत्पािों में अनुसंधान का जवभेदित संचालन, पूवव-निैाजनक परीक्षणों को मंिूरी िेन ेवाले जनकायों 

की संख्या में वृजि, पारंपररक औषधीय उत्पािों के जलए संयुक्त जनरीक्षण और लाइसेंनसंग ततं्र को सक्षम 

करना िाजमल ि।ै 

ख.  नवाचार में जनविे को प्रोत्साजित करना 

4.3  घरेलू जवजनमावण क्षमताओं को बढ़ाकर वैजश्वक जविेता बनान े के जलए औषध और जचदकत्सा उपकरण क्षेत्रों को 

प्रोत्साजित दकया िा रिा ि।ै उत्पािन से िुड़ी प्रोत्सािन (पीएलआई) योिनाएं बायोफामावस्ट्यूरटकल्स, पेटेंट की गई 

िवाए,ं िरटल िेनेररक, िैसे जचदकत्सा उपकरणों के जवजिष्ट उच्च-स्ट्तरीय खंडों कैं सर िखेभाल/ रेजडयोथेरेपी, 

रेजडयोलॉिी और इमेनिंग, एनेस्ट्थेरटक्स और कार्डवयो-श्वसन उपकरण आदि के जनवेि और उत्पािन को कवर 

करती िैं। 
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4.4.  यद्यजप, पूववलंबी अवजध, तकनीकी और जवजनयामक िरटलता और बायोलॉजिक्स सजित फामावस्ट्यूरटकल्स में 

अनुसंधान से िुड़ी बािरी अजनजितताओं, जचदकत्सा उपकरणों में नवाचार की अतंःजवषय प्रकृजत और औषध और 

मेडटेक अनुसंधान में पूंिी और संसाधन गिन बायोइदिलेंस अध्ययन और निैाजनक परीक्षणों को िेखते हुए 

नवाचार में जनिी जनवेि चुनौतीपूणव ि।ै जविेष रूप से, अनुसंधान िीवन चक्र के माध्यम से जनवेि को सक्षम करन े

के जलए जवत्त तक पहुचं, नवाचार के मूल्यांकन के जलए योिनाओं में सुसंगत नीजतयों और अंजतम चरण के 

अनुसंधान के जलए जवत्तीय सिायता की आवश्यकता ि।ै यि नीजत भारत को एक नवाचार कें द्र के रूप में बढ़ावा 

िेने के जलए प्रत्यक्ष/अप्रत्यक्ष जवत्त पोषण सिायता की िरुुआत करके औषध/मेडटेक नवाचारों के जलए उजचत 

रािकोषीय और गैर-रािकोषीय प्रोत्सािन के प्रावधान पर कें दद्रत ि।ै यि िस्ट्तक्षेप जविेिी िेिों के साथ कई 

संजधयों के अनुपालन में िोगा, जिसमें अन्य बातों के साथ-साथ भारत सरकार न ेिेि में जविेिी जनवेि के गरै-

भेिभावपूणव व्यविार के जलए प्रजतबिता िताई ि।ै 

4.5  कें द्रीय बिट 2022-23 में औषध क्षेत्र के जलए जमजश्रत जवत्त उत्पािों का पता लगान े के प्रस्ट्ताव का संकेत दिया 

गया ि ैऔर नए यगु की प्रौद्योजगदकयों पर ध्यान कें दद्रत करने वाले फामाव-मेडटेक स्ट्टाटव-अप के संवधवन के जलए एक 

नवाचार जनजध की िुरूआत सेबी के जवद्यमान जनयमों के अतंगवत सरकार द्वारा की िाएगी। कई प्रकार के िस्ट्तक्षेपों 

पर भी ध्यान िेने की आवश्यकता ि ैिो नवाचार के जलए जवत्त पोषण सिायता की सुजवधा प्रिान करेंगे िैसे दक 

अनुसंधान एवं जवकास/नवप्रवतवन में जनवेि का समथवन करने वाली योिनाएं, अनुसंधान एवं जवकास खचव की 

प्रजतपूर्तव और उजचत रािकोषीय प्रोत्सािन, पेटेंट बॉक्स के िायरे की समीक्षा आदि। 

4.6  राष्ट्रीय अनुसंधान फाउंडेिन (एनआरएफ) और बायोटेक इनोवेिन फंड िैसे क्षेत्र में अनुसंधान एवं जवकास (आर 

एंड डी) आधाररत नवाचार की सिायता के जलए जवद्यमान और भजवष्य के सरकारी कायवक्रमों और योिनाओं से 

जवत्त पोषण समथवन का भी पता लगाया िा सकता ि ैऔर कें दद्रत पररणाम-उन्मुख फामाव और मेडटेक अनुसंधान के 

जलए जवजभन्न मंत्रालयों और जवभागों के पास उपलब्ध जवद्यमान जनजध समथवन का लाभ उठाया िा सकता ि।ै इस 

प्रकार, एक सिक्त 'जडस्ट्कवर इन इंजडया' िजृष्टकोण को एक संिेि के रूप में तैयार दकया िाना ि ैजिसे जितधारकों 

के बीच सदक्रय रूप से प्रसाररत दकया िाना ि।ै 

ग.  नवाचार और अनसुधंान के जलए पाररजस्ट्थजतकी ततं्र को सक्षम करना 

4.7 फामाव-मेडटेक अनुसंधान पर काम करने वाले उद्योग और व्यजक्तगत संस्ट्थान बड़ े पैमान े पर स्ट्वतंत्र रूप से या 

अनौपचाररक तिथव सियोग के माध्यम से काम कर रि े िैं। दकसी व्यापक पाररजस्ट्थजतकी तंत्र के 

जवजनमावण को समथवम िनेे की आवश्यकता ि ै िो नवाचार और अनुसंधान को व्यवजस्ट्थत रूप से पिचानता ि,ै 

सुजवधा प्रिान करता ि ैऔर परुस्ट्कृत करता ि।ै इसजलए, नीजत में एक मिबूत सक्षम पाररजस्ट्थजतकी तंत्र के जनमावण 

के जनम्नजलजखत तीन क्षेत्रों को िाजमल करन ेका प्रस्ट्ताव ि:ै 

4.7.1  उद्योग-अकािजमक सबंधं: अकािजमक प्रजतभा और बुजनयािी ढांचे को सिक्त करने के द्वारा फामाव और मडेटेक क्षेत्रों 

के जलए कुिल िनिजक्त के जनमावण के जलए एक सुसंगत ढांचे में अकािजमक बुजनयािी ढांचे को सिक्त करन ेऔर 

उसके पिात के एकीकरण से नवाचार और अनुसंधान को लाभ िोगा। वतवमान में, औषधीय जिक्षा फामेसी 

काउंजसल ऑफ इंजडया द्वारा िाजसत िोती ि।ै इसके अजतररक्त, नाईपर स्नातकोत्तर और डॉक्टरेट अध्ययन के जलए 

राष्ट्रीय मित्व के संस्ट्थानों के रूप में काम करते िैं। औषधीय जिक्षा में पाठ्यक्रम को आधुजनक बनाने और जवजवधता 

लाने, उद्योग की भागीिारी को संस्ट्थागत बनाने, अनुसंधान और जवजनमावण में प्रौद्योजगकी पररवतवनों को नेजवगेट 

करने और नेतृत्व करने के जलए िनिजक्त तैयार करने के जलए एक समग्र िजृष्टकोण को कवर करने के जलए भी काफी 

प्रयास की आवश्यकता ि।ै यि राष्ट्रीय जिक्षा नीजत, 2020 के अनुरूप िोगा। 

4.7.2  सामग्री जवज्ञान, इलके्रॉजनक्स, सेंसर, िैव रसायन, आदि को कवर करने वाले जचदकत्सा उपकरणों के क्षेत्र की बहु-

जवषयक प्रकृजत के जलए इस क्षते्र को भारतीय प्रौद्योजगकी संस्ट्थानों (आईआईटी) सजित िैक्षजणक संस्ट्थानों की एक 
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जवस्ट्तृत श्रृंखला से प्रजतभा को आकर्षवत करन ेकी आवश्यकता ि।ै एक कुिल पाररजस्ट्थजतकी तंत्र का जवकास करना 

िो नवाचार मूल्य श्रृंखला (िैसे, वैज्ञाजनक, जनयामक, स्ट्वास्ट््य जविेषज्ञ, प्रबंधक, तकनीजियन, आदि) में कुिल 

कायव बल की जस्ट्थर आपूर्तव द्वारा जचदकत्सा उपकरण क्षेत्र का समथवन करता िै, इस क्षेत्र के जवकास के जलए 

आवश्यक ि ैिो कौिल जवकास मंत्रालय के सियोग से दकया िाएगा। इसके अजतररक्त, नाईपर की तिव पर मडेटेक 

जिक्षा और अनुसंधान के क्षेत्र में राष्ट्रीय मित्व के संस्ट्थानों (आईएनआई) की स्ट्थापना से िैक्षजणक और अनुसंधान 

कौिल के साथ प्रजतभा पूल के जवकास में वृजि िोगी। 

4.7.3  क्षमता जवजनमावण कायवक्रमों में उत्पाि नवाचार के जलए अगली पीढ़ी के अंतर-अनिुासनात्मक कौिल के जवजनमावण 

के जलए कौिल जवकास, जवजनयामक नीजतयों को नेजवगेट करने का ज्ञान, व्यवसाय जवकास क्षमताएं, प्रभावी 

कायवबल और अगली पीढ़ी के नतेाओं के जवजनमावण के जलए आईपीआर प्रणाली और प्रथाओं का बेितर प्रबंधन िोना 

चाजिए। राष्ट्रीय जिक्षा नीजत (एनईपी) में प्रावधान का लाभ उठाते हुए, जविेिी जवश्वजवद्यालयों को भारत में 

पररसर खोलन ेकी अनुमजत िेत ेहुए, भारत में कें द्र बनान ेके जलए वैजश्वक िैक्षजणक संस्ट्थानों को आकर्षवत करने के 

प्रयास दकए िाने चाजिए। 

4.7.4  िवाबिेिी सुजनजित करने िते ुजवश्वास और िवाबिेिी के स्ट्थाजपत करन,े प्रगजत की जनगरानी और ररपोटव करने के 

जलए मिबूत कायवक्रम प्रबंधन और पररणामों से िुड़े उद्देश्यों और जनजधयन के अजग्रम सुयोिन के साथ एक मिबूत 

प्रििवन ढांचा स्ट्थाजपत करने के जलए एक मिबूत िासकीय ढाचंा स्ट्थाजपत करन ेका मित्व भी मित्वपूणव िोगा। 

4.8 ससं्ट्थानों और क्षते्रों में सियोग - िबदक अनुसंधान एवं जवकास और नवाचार कें द्रों में मुख्य रूप से उद्योग में 

अजभनव जचदकत्सा उत्पािों के प्रक्षेपण की ओर िाता ि,ै कई अनुसंधान कें द्र सरकारी क्षेत्र में औषधीय और 

जचदकत्सा प्रौद्योजगकी और संबंजधत क्षेत्रों के जवजभन्न पिलओुं पर भी काम कर रि ेिैं। फामाव में अनुसंधान और 

नवाचार का समथवन करने वाले संस्ट्थानों और कायवक्रमों की बहुलता-मडे-टेक स्ट्पेस आर्टवक्यूलेिन के साथ-साथ 

प्राथजमकता वाले क्षेत्रों पर अनुसंधान के कायावन्वयन को चुनौतीपूणव बनाता ि।ै इसकी बहु-जवषयक प्रकृजत के 

कारण पूरे उत्पाि जवकास चक्र में भी सियोग की आवश्यकता िै, जिसमें िवा की खोि, िवा जवतरण, उपकरण 

जडिाइन, नैिाजनक परीक्षण, जचदकत्सीय और वृजििील नवाचार आदि िाजमल िैं। िेि में बीमारी के बोझ के 

अनुरूप मौिूिा औषधीय आरएडंडी फोकस को सुयोजित करन ेऔर िवा सुरक्षा, मलू्य श्रृंखला में लचीलापन और 

घरेलू क्षमताओं के जनमावण िैसी उभरती प्राथजमकताओं को परूा करन ेकी भी आवश्यकता ि।ै 'आत्मजनभवर भारत' 

को प्राप्त करन ेके जलए एक सतत जवकास पथ पर भारत के आग ेबढ़ने ितेु औषधीय और जचदकत्सा उपकरणों के 

जलए आरएडंडी नीजत के व्यापक उद्देश्यों को जवज्ञान और प्रौद्योजगकी जवभाग (डीएसटी) की जवज्ञान, प्रौद्योजगकी 

और नवाचार नीजत (एसटीआईपी) के साथ िोड़ा गया ि ैतादक एक पोजषत पाररजस्ट्थजतकी तंत्र का जनमावण दकया 

िा सके िो अनुसंधान और नवाचार को बढ़ावा िे।  

4.9  फामाव मेडटेक क्षेत्रों में अनुसंधान और जवकास (आर एंड डी) में घरेल ूऔर अंतरराष्ट्रीय सियोग के जलए आउटरीच 

तंत्र को सुजवधािनक बनाने, मिबूत करने और जवभागों में उद्योग, जिक्षा और अनुसंधान संस्ट्थानों में सियोग को 

बढ़ावा िेने के जलए एक अतंर-जवभागीय अनुसंधान पररषि अथावत ् भारतीय औषध और मडे-टेक अनुसंधान 

एवं जवकास, पररषि की स्ट्थापना के माध्यम से स्ट्वास्ट््य िेखभाल में गजतिील आवश्यकताओं के अनुसार अनुसंधान 

को संतुजलत करने के जलए तंत्र जवकजसत करने के जलए जवजभन्न जवभागों की जवद्यमान नीजतयों और कायवक्रमों को 

एकीकृत करन ेके जलए कई किम उठाए िान ेका प्रस्ट्ताव ि।ै राष्ट्रीय स्ट्वास्ट््य िेखभाल प्राथजमकताओं के आधार पर 

अनुसंधान के क्षेत्रों को प्राथजमकता िेने, तालमेल बनान,े आउटरीच तंत्र को मिबूत करन,े भारत सरकार की 

जवजभन्न योिनाओं के साथ अजभसरण और संसाधन अनुकूलन के जलए इन अनुसंधान जनकायों के बीच िानकारी 

साझा करने को बढ़ावा िेने पर ध्यान िेन ेके साथ पररषि की एक चुस्ट्त और सुव्यवजस्ट्थत संरचना िोगी। प्रस्ट्ताजवत 

पररषि डीओपी, डीएचआर, डीबीटी और सीएसआईआर के तित अनुसंधान संस्ट्थानों, आईआईटी, आईआईएससी, 
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आईआईएसईआर आदि िैसे िकै्षजणक संस्ट्थानों और सावविजनक-जनिी साझेिारी (पीपीपी) संस्ट्थानों की ताकत 

और प्रजतभा को एक साथ िोड़कर एक बहु-संस्ट्थागत पिल के रूप में ड्रग जडस्ट्कवरी जमिन का नेतृत्व भी करेगी। 

4.10  िाल के दिनों में भारत की ताकत और कौिल का प्रििवन करने के जलए कोजवड -19 से सीखे गए सभमोिक सबक 

को आग ेबढ़ाते हुए, सरकार "इनोवेट इन इंजडया" अवधारणा को बढ़ावा िेगी। अटल नवाचार जमिन के अनुरूप 

इसे प्राप्त करन ेके जलए और भारत को "नवाचार कें द्र" के रूप में बढ़ावा िनेे के जलए, इस फामाव-मेडटेक क्षेत्र में 

भारत में आर एंड डी जनवेि करन ेके जलए लजक्षत जनवेिकों के बीच प्रभावी प्रसार के साथ-साथ एक मिबूत ब्ांड 

बनाने के जलए जवजभन्न कायवकलापों का पता लगाया िाएगा।  

4.11  नवाचार अवसरंचना जवजनमावण: िबदक सरकारी क्षेत्र में अनुसंधान संस्ट्थानों की बुजनयािी और अनुप्रयकु्त 

अनुसंधान को बढ़ावा िेने में मित्वपूणव भूजमका िोती िै, अजधकांि नवाचार िो सीधे रोगी लाभ की ओर ल ेिात े

िैं, जनिी उद्यजमयों और नवोन्मेषक फमों के माध्यम से िोते िैं। अटल इनोवेिन जमिन के अतंगवत, सरकार 

सावविजनक और जनिी क्षेत्रों में अटल इनक्यूबेिन सेंटर (एआईसी) स्ट्थाजपत कर रिी ि ैऔर साथ िी स्ट्थाजपत 

इनक्यूबेिन सेंटर (ईआईसी) का जवस्ट्तार कर रिी ि।ै स्ट्टाटव अप इंजडया के अतंगवत िीवन जवज्ञान, बायोटेक, 

जचदकत्सा उपकरणों और मेडटेक स्ट्पेस में कई स्ट्टाटवअप इनक्यबेूटर पिले से िी काम कर रि ेिैं। िालांदक, वतवमान 

बुजनयािी ढांचा सीजमत ि ैऔर िेि में कुछ नविात नवाचार कें द्रों में कें दद्रत ि,ै िो अजधक उच्च गुणवत्ता वाल े

बुजनयािी ढांचे की आवश्यकता पर बल िेता ि।ै भारत में जवस्ट्तार करना, उप-क्षेत्र जवजिष्ट िब बनाना, उत्कृष्टता 

कें द्रों को इनोवेिन िब के साथ एकीकृत करना  सजित फामाव मेडटेक क्षेत्रों में नवाचार के जलए बुजनयािी ढांचे को 

मिबूत करन ेके जलए उपाय तलािे िाएगंे। 

5.0  कायावन्वयन एव ंजनगरानी 

क.  कायावन्वयन ढाचंा 

5.1  नीजत के कायावन्वयन का मागवििवन और समीक्षा करन े के जलए औषध जवभाग में रसायन और उववरक मंत्री की 

अध्यक्षता में एक उच्च स्ट्तरीय कायवबल का गठन दकया िाएगा। कायवबल कायावन्वयन से संबंजधत जवभागों और 

संगठनों के संसाधकों को आकर्षवत करेगा क्योंदक नीजत की सफलता के जलए कई एिेंजसयों द्वारा समजन्वत कारववाई 

की आवश्यकता िोती ि।ै  

5.2  नीजत को िस-वषीय रणनीजत और कायव योिनाओं द्वारा समर्थवत दकया िाएगा िो नीजत के भीतर समय-समय पर 

आवश्यक नीजत और कायवक्रम सबंंधी िस्ट्तक्षेपों को बताएगी।  

ख.  जनगरानी और मलू्याकंन 

5.3 तकव संगत लक्ष्य जनधावरण, संसाधन अनुकूलन और एक पोटवल-आधाररत ररपोर्टिंग तंत्र के साथ जवकास जनगरानी 

एवं मूल्यांकन कायावलय (डीएमईओ) नीजत की मिि से एक जनगरानी और मलू्यांकन ढांचा तैयार दकया िाएगा। 

कायावन्वयन के जलए िोजखम को पररभाजषत दकया िाएगा और उच्च स्ट्तरीय कायवबल द्वारा जवचार के जलए िोजखम 

प्रबंधन योिनाएं तैयार की िाएंगी। कायावन्वयन और जनगरानी पर जनरंतर प्रजतदक्रया के जलए उद्योग के नतेृत्व 

वाली परामिविात्री सजमजत का गठन दकया िाएगा। जनधावररत पररणामों के जलए जनधावररत समयावजध पर स्ट्वतंत्र 

मूल्यांकन दकया िाएगा। 

रिनीि नतगंल, संयुक्त सजचव 
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MINISTRY OF CHEMICALS AND FERTILIZERS 

(Department of Pharmaceuticals) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 16th August, 2023 

No. 50020/5/2020-NIPER (R&D).—National Policy on Research & Development and Innovation in the 

Pharma-Med Tech Sector in India.  

 1.        Preamble 

1.1. Indian pharmaceutical industry is the 3rd largest pharmaceutical industry in the world by volume with a current 

market size of around USD 50 Billion (approximately ₹ 4,10,000 crores) and is widely known as ‘Pharmacy of 

the World’. Going forward, the Indian pharma industry could potentially grow to USD 120-130 Billion  
(₹ 9,84,000 to ₹ 10,66,000 crores) over the next decade, increasing its contribution to the GDP by about 100 

basis points.  

 1.2. The Indian pharmaceutical industry has played a key role in driving better health outcomes across the world by 

being a large and reliable supplier of affordable and high-quality generics drugs. The sector has contributed 

significantly in increasing the accessibility of affordable drugs in India and thereby substantially reducing the 

disease burden in the country. Over the years, Bio-pharmaceuticals are becoming a key driver for growth in 

global Pharmaceuticals, with the increasing emergence of biologics and biosimilars. The vaccine industry in 

India has proven its capacity for manufacturing at scale (catering to more than 60% of global vaccine demand). 

The medical devices sector is an essential and integral constituent of the Indian healthcare sector and forms an 

important pillar in the healthcare delivery system along with healthcare providers, pharmaceuticals and 

healthcare insurance industry. As India is a bio-diverse country, rich in flora and fauna In recent years, efforts 

have been initiated by M/o AYUSH to integrate traditional medicines and phyto-pharmaceuticals into the 

mainstream public dialogue and practice.  

 1.3     In order to encourage R&D in pharmaceuticals, including traditional medicines & phyto-pharmaceuticals and 

medical devices, and to create an ecosystem for innovation in this sector in order for India to become a leader 

in drug discovery and innovative medical devices, a ‘National Policy on R&D and Innovation in the Pharma-

MedTech Sector in India’ is the need of the hour. The proposed policy acknowledges the need for greater 

emphasis on encouraging R&D, through indigenously developed cutting- edge products and technologies 

across the value chain so as to sustain global competitiveness while meeting Health Goals. The policy is built 

upon three focus areas, namely, strengthening the regulatory framework, incentivizing investments in 

innovation and creating a facilitatory ecosystem for Innovation. 

  2.  Need for the Policy 

2.1. Despite strong fundamentals, there are areas of concern that need to   be addressed for the sustained growth of 

the Pharma-MedTech sector. These challenges are, (i) the high degree of import dependence on Active 

Pharmaceutical Ingredients (API) and Key Starting Materials (KSMs) (ii) the relatively low pace of 

development of biologics, biosimilars and other emerging products/ trends (iii) low technological capabilities 

in high-end scanning and imaging equipment; and (iv) need to generate acceptable scientific evidence for 

mainstreaming of Traditional medicines.  

2.2.   While giving a clarion call for ‘Atmanirbhar Bharat’, the Prime Minister highlighted that India can only 

achieve self-reliance in pharmaceuticals and medical devices by strengthening its R&D infrastructure that 

would drive the expansion of access to life-saving medicines and drugs and help India become a global 

pharmaceuticals and medical devices exports hub.  

2.3     Over past few decades, disease profile and demographic profile has been evolving in India and new therapies 

are emerging globally. These include Precision medicines, cell and gene therapy, greater reliance on biological 

products and use of Digital tools. Most of the medicines in these categories are imported. A policy to foster 

Research and innovation in a focused manner would help enhance domestic availability and affordability of 

these categories of new age therapeutics. At the same time, development of affordable and high quality 

innovative drugs and devices would enable India to enhance its contribution to Global Health goals as part of 

the philosophy of Vasudaiva Kutumbakam. 

2.4. The COVID-19 pandemic has brought to the forefront the role of innovation in expanding the scale, access and 

affordability of healthcare products. The role of innovation in providing vaccines and medical equipment at 

scale and of quality that can work in countries at different stages of development has been critical to the 

management of the pandemic. The benefits of repurposing drugs and the proliferation of Monoclonal 

antibodies (MABs) have also highlighted the role of innovation in tackling global emergencies. A cogent 
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policy is needed to shape the transformation of the experience of the COVID Pandemic into a broader and 

more systematic approach for improving preparedness of the Indian Pharma MedTech sector to meet medical 

emergencies. 

2.5. At a global level, Pharma and MedTech innovators are moving toward the application of telemedicine, 

Artificial Intelligence (AI) & Machine Learning (ML), Virtual Reality (VR), Internet of Medical Things 

(IoMTs), nanotechnology, robotics & 3D printing, as well as big data and advanced analytics for aided 

diagnosis. Several enablers including a strong local industry, export experience, and depth of technical 

capabilities can help Pharma and MedTech sectors work towards the vision of ‘Discover in India’ and build a 

strong ecosystem for healthcare innovation. Achieving this vision will not only help India maintain its global 

relevance but also drive significant health and economic benefits for the country by meeting the current unmet 

needs in India. A policy direction to focus efforts on such drug discovery can generate substantial health 

benefits for India by enabling the development of drugs for India-specific ailments, which do not get adequate 

attention globally.   

2.6. About 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 (Rs 3,28,000-Rs 3,69,000 crores) 

due annual disease outbreak. Most of the drugs developed are similar for human and animal health albeit with 

different dosage forms.  A policy which promotes R&D in pharmaceutical sector will also benefit animal 

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

2.7. A larger share of global value capture (40% of a market of 6.65 trillion USD)  in the pharmaceutical sector lies 

in innovation- based products. A policy to promote drug discovery and innovation will unlock this value and 

will also enhance the industry’s contribution to Indian economy (additional USD 10-12 Bn ((₹ 82,000 to  
₹ 98,400 crores) in exports every year) and create a large pool of white-collar jobs to enhance India’s 

differentiation vis a vis other developing economy. 

2.8. The increased spending on healthcare globally, the increase in the size of the Indian middle class, the 

commitment to Universal Healthcare and the attention to schemes such as Ayushman Bharat – Pradhan Mantri 

Jan Arogya Yojana (PM- JAY) and Pradhan Mantri Bhartiya Jan Aushadhi Pariyojana (PMBJP), etc. have 

created a sustained demand trajectory for Pharma and MedTech sectors. The demand for better therapeutic 

outcomes, the trends in in-home treatment, personalized diagnostics, wearables, telemedicine, etc. have created 

scope for differentiated product and service offerings. In order to capture these opportunities, the Pharma-

MedTech sectors would have to move out of their comfort zone and to adopt innovation as a driving feature of 

their business strategies. 

2.9. The R&D in Pharma and MedTech in the public institutions is currently spread over various research 

departments/ institutions. A policy guidance encouraging the coordination among these departments and 

Institutions would also contribute to optimizing existing Research resources for efficiency, prioritization and 

alignment with national health priorities. 

2.10. The Policy aims to address the above-mentioned needs including strengthening the innovation ecosystem by 

focusing on key areas, such as drug discovery programs to be built on National Health priorities based on the 

burden of disease, promoting discovery-based research to build a pipeline of new molecules, novel drug 

delivery systems, development & standardization of phyto-pharmaceuticals and evaluation of drugs for 

repurposing, and boost core technologies in medical devices. 

3.       Objectives of the Policy 

3.1      The objective of the policy is to achieve Atmanirbharata in Pharma- MedTech sector through measures to 

accelerate R&D and innovation. The specific objectives of the Policy are as under: 

i. To enable rapid drug discovery and development and innovation in medical devices by streamlining of 

regulatory processes; 

ii. To incentivize private sector investment in research and explore various funding mechanisms – Budgetary 

support, Venture capital, CSR funding, etc. and fiscal incentives to support innovation; 

iii. To strengthen R&D ecosystem through increased collaboration between Industry and Academia; 

iv. To enable coordination among the existing policies and programs of various departments/ agencies/ 

institutes in order to develop mechanisms to dovetail research as per the requirement of the sector; and 

v. To facilitate the rapid development and availability of innovative drugs and medical devices in India.  
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4.  Focus areas of the Policy 

4.1.      The Policy postulates three main areas for focus to achieve the above objectives. The first is to create a 

regulatory environment that facilitates innovation and research in product development, expanding the 

traditional regulatory objectives of safety and quality. The second focus area would be to incentivize 

private and public investment in Innovation through a mix of fiscal and non-fiscal measures, thereby 

matching risks with remunerative financing options. The third area of focus will be to build an enabling 

ecosystem designed to support innovation and cross-sectoral research as a strong institutional foundation 

for sustainable growth in the sector. The following paragraphs, based on the recommendations in the 

Report to Catalyze R&D and Innovation in Pharma- MedTech sector describe how the measures proposed 

under these three focus areas meet the policy objectives. 

A. Regulatory Framework: Streamlining Processes / Approvals 

4.2.      Regulatory frameworks are currently geared towards assuring safety and efficacy and do not necessarily 

differentiate in favour of innovation. The Drug Controller General of India in the Central Drug Standards 

Control Organization (CDSCO) is the licensing authority, but there are multiple agencies with different 

mandates and expertise that an Innovator firm has to navigate, particularly for research in biologics and 

medical devices. Indian regulators are now working towards establishing global harmonization in this 

regard, with modifications in the Clinical Trial Rules, 2019 and introduction of the Medical Devices Rules. 

Another major challenge lies in building regulatory capacity within the government to keep up with the 

latest advances in science and technology and reduce dependence on ad-hoc external inputs. All of this 

contributes to long timelines for grant of approval to innovative products, which has been identified as an 

area of concern. 

Therefore, the following measures are contemplated to create a regulatory bias in favour of Innovation and 

original research: 

i.  Process optimization: A mechanism will be explored by the government that will mandate all the 

regulators to work together to reduce process overlapping and establish timelines for requisite approvals. 

Data protection and time bound processing of regulatory approvals will be an important aspect to be 

followed by the regulators. It will aim to bring down the current time taken for regulatory approvals for 

innovative products by at least 50% within the next two years. 

ii.   Technology based platform: Creation of a single end to end digital portal which would be used by 

different departments/ regulators will offer a single interface between Innovator and Regulator and would 

potentially align with Ease of doing Business and reduce Compliance Burden, both being stated goals of 

Government. The technology based single point of interaction shall aim to bring transparency, timeliness 

and predictability to processes and outcomes around regulation. 

iii.    Regulatory Capacity: Various measures to strengthen the existing institutional capacity of the regulatory 

bodies, will be explored which would include building in-house expertise in respect of New Biological 

Entities and New Chemical Entities, Biologics, Imaging medical technologies, New Materials, tele - 

diagnostics, AI/ML based innovations, Sensors, etc. National Pharmaceutical Pricing Authority (NPPA) 

would work to develop greater expertise in the pricing of new innovative products while pursuing 

affordability as an overall objective. Collaboration with relevant international regulatory agencies and 

capacity building of regulators will enable them to introduce benchmarked best practices, stay ahead of the 

curve and add value to the expansion of the Pharma- MedTech sectors through Innovation. 

iv.  Legislation: A review of the multiple legislation impacting research and development in Pharmaceuticals 

and Medical Devices could be undertaken to identify areas of friction and design tenable solutions. Some 

of the areas indicated for such effort include differentiated handling of research in products that are cultured 

and cultivated artificially, increasing the number of bodies that can approve pre-clinical trials, enabling 

joint inspections and licensing mechanisms for traditional medicinal products.  

B. Incentivizing investment in Innovation 

4.3. The Pharmaceutical and Medical Devices sectors are being encouraged to build global champions by 

enhancing domestic manufacturing capacities. Production Linked Incentive (PLI) Schemes cover investments 

and production of biopharmaceuticals, patented drugs, complex generics, specific high-end segments of 

medical devices such as Cancer care/ Radiotherapy, Radiology & Imaging, Anaesthetics & Cardio-

respiratory equipment etc. 

4.4       However, private investment in innovation is challenging given the long gestation, technological and 

regulatory complexity and external uncertainties associated with research in Pharmaceuticals including 
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biologics, the interdisciplinary nature of innovation in medical devices, and the capital & resource intensive 

Bioequivalence Studies and Clinical Trials in Pharmaceutical & MedTech research. Specifically, there is a 

need for access to finance to enable investment through the research life cycle, consistent policies across 

schemes for assessment of innovation, and financing support for late-stage research. The policy focuses on 

the provision of appropriate fiscal and non-fiscal incentives for Pharmaceuticals/ MedTech innovations by 

introduction of direct/ indirect funding support to promote India as an innovation hub. The interventions 

would be in compliance with multiple treaties with foreign countries wherein inter alia the Government of 

India has committed to non-discriminatory treatment of foreign investments in the country. 

4.5     The Union Budget 2022-23 has indicated the proposal to explore Blended Finance products for 

Pharmaceuticals sector and an Innovation Fund for the promotion of Pharma-MedTech start-ups focusing on 

new-age technologies will be explored by the government within the extant SEBI regulations. There is also a 

need to look at a range of interventions that would facilitate funding support for innovation such as schemes 

to support investments into R&D/ innovation, reimbursement of R&D spending and appropriate fiscal 

incentives, review of scope of the patent box etc. 

 4.6     Funding support can also be explored from the existing and future government programs and schemes to aid 

R&D based innovation in the sector such as National Research Foundation (NRF) and Biotech Innovation 

Fund and leveraging the existing available fund support available with various Ministries and departments for 

focused outcome-oriented Pharma and MedTech research. Thus, a compelling ‘Discover in India’ vision is to 

be created as a message to be actively disseminated across stakeholders. 

C. Enabling ecosystem for Innovation and Research 

4.7  The industry and individual institutes working on Pharma-MedTech research are largely working 

independently or through informal ad-hoc cooperation. There is a need to support the creation of a wider 

ecosystem that systematically recognizes, facilitates and rewards innovation and research. The policy, 

therefore, proposes to address the following three areas for building a robust enabling ecosystem: 

 4.7.1  Industry-academia linkages: Innovation and Research would be benefited by strengthening the academic 

infrastructure and its subsequent integration into a coherent framework for building skilled manpower for the 

Pharma and MedTech sectors. Currently, pharmaceutical education is governed by the Pharmacy Council of 

India. In addition, NIPERs work as Institutes of national importance for postgraduate and doctoral study. 

Considerable effort is also warranted to modernize and diversify the curriculum in pharmaceutical education, 

institutionalize industry engagement, covering a holistic approach to prepare manpower to navigate and lead 

the technology changes in research and manufacturing. This would be in line with the National Education 

Policy, 2020. 

 4.7.2.   The multidisciplinary nature of the medical devices sector covering material science, electronics, sensors, 

biochemistry, etc. requires the sector to draw upon talent from a wide range of academic institutions 

including the Indian Institutes of Technology (IITs). Developing a talent ecosystem that supports the medical 

device sector by a steady supply of skilled work force across the innovation value chain (e.g., scientists, 

regulators, health experts, managers, technicians, etc.) is necessary for the growth of the sector which will be 

done in collaboration with ministry of skill development. Further, the setting up Institutes of National 

Importance (INIs) in the area of MedTech education and research in line of NIPERs would enhance the 

development of talent pool with academic and research skills. 

4.7.3. The capacity building programs should adequately factor in skill development to build next generation inter-

disciplinary skills for product innovation, knowledge of navigating regulatory policies, business development 

capabilities, better management of IPR systems and practices for building effective workforce and next 

generation leaders. Efforts would be made to attract global educational institutions of eminence to create 

centres in India, leveraging the provision in the National Education Policy (NEP) allowing foreign 

universities to open campuses in India. 

 4.7.4. The importance of setting up a strong governance framework will also be key to build trust and 

accountability to ensure accountability, strong program management to monitor and report progress and a 

robust performance framework with the upfront alignment of objectives and funding linked to outcomes. 

4.8. Collaborating across institutions and sectors: While a great deal of the R&D and Innovation that leads to 

the launch of innovative medical products takes place in the Industry, a number of Research centres are also 

operating in the Government sector on various aspects of Pharmaceuticals and Medical Technology and 

associated fields. The multiplicity of institutions and programmes supporting research and innovation in the 

Pharma- Med-Tech space makes articulation as well as the implementation of research on priority areas 

challenging. Collaboration is also required across the entire product development cycle due to its multi- 

disciplinary nature, covering drug discovery, drug delivery, device design, clinical trials, therapeutic and 
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incremental innovations etc., There is also a need to align current pharmaceutical R&D focus in line with the 

disease burden of the country and meet evolving priorities such as drug security, resilience in value chains 

and building domestic capacities. The broader objectives of the R&D Policy for Pharmaceuticals and 

Medical Devices have been aligned with the Science, Technology and Innovation Policy (STIP) of the 

Department of Science & Technology (DST) to build a nurtured ecosystem that promotes research and 

innovation for India to march ahead on a sustainable development path for achieving an ‘Aatmanirbhar 

Bharat’. 

 4.9  A number of steps are proposed to be taken to integrate the existing policies and programs of various 

departments to develop mechanisms to dovetail research as per dynamic requirements in healthcare through 

the setting up of an Inter-Departmental Research Council namely the Indian Council of Pharmaceuticals and 

Med-tech Research and Development to facilitate, strengthen outreach mechanisms, and promote 

collaboration across industry, academia and research institutions across Departments for domestic and 

international collaboration in R&D in Pharma MedTech sectors. The Council would have an agile and slim 

structure with a focus on prioritizing areas for research based on national healthcare priorities, building 

synergies, strengthening outreach mechanisms, convergence with various schemes of the Government of 

India and promoting the sharing of information among these research bodies, for Resource Optimization. The 

proposed Council would also lead the Drug Discovery Mission as a multi- institutional initiative by pooling 

the strengths and talents of research institutions under DoP, DHR, DBT and CSIR, educational institutions 

such as IITs, IISc, IISERs, etc. and Public- Private Partnerships (PPPs). 

4.10  Taking forward the compelling lesson learned from Covid-19 to showcase India’s strength and prowess in 

recent times, the government will pursue the promotion of “Innovate in India” concept. To achieve this and 

to promote India as an “innovation hub”, in line with the Atal Innovation Mission., various interventions will 

be explored to build a strong brand along with effective dissemination of the same among target investors 

looking at making R&D investments in India in the Pharma-MedTech sector. 

 4.11. Building Innovation infrastructure: While research institutions in the Government sector have an important 

role in promoting basic and applied research, much of the innovation that leads directly to patient benefits 

take place through private entrepreneurs and innovator firms. Under the Atal Innovation Mission, 

Government is setting up Atal Incubation Centres (AICs), in the public and private sectors as well as scaling 

up Established Incubation Centres (EICs). A number of Startup Incubators are already functioning in life 

sciences, biotech, medical devices and MedTech space under Start up India. However, the current 

infrastructure is limited and concentrated in a few nascent innovation hubs in the country, emphasizing the 

need for more high-quality infrastructure. Measures will be explored for strengthening the infrastructure for 

innovation in Pharma MedTech Sectors in India, including scaling up, creating sub-sector specific hubs, 

integrating Centres of Excellence with Innovation hubs. 

5.0        Implementation and Monitoring 

A. Implementation Framework 

5.1     A High-level Task Force will be set up in the Department of Pharmaceuticals under the Minister for 

Chemicals and Fertilizers to guide and review the implementation of the Policy. The Task Force will draw 

upon resource persons from Departments and Organizations related to the implementation as the success of 

the policy requires coordinated action by several agencies. 

 5.2      The Policy will be supported by a ten-year Strategy and action plans that will spell out the policy and 

programmatic interventions required from time to time within the Policy.   

B. Monitoring and evaluation:  

5.3. A Monitoring and Evaluation Framework would be designed with the help of Development Monitoring and 

Evaluation Office (DMEO) NITI with rational Target setting, resource optimization, and a portal-based 

reporting mechanism. Risk to implementation would be defined and risk management plans would be devised 

for consideration by the High-Level Task Force. Industry-led Advisory Committee would be set up for 

continuous feedback on the implementation and monitoring. Independent evaluation would be carried out at 

the prescribed periodicity against the defined outcomes. 
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