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भा  रत के फारामास्युटिकल (दवा) उद्योग ने कयोववड-
19 वैश्विक रहारारी के दौरान रहत्वपूरमा भूमरका 

वनभाई थी। इसके चलत ेदेश ने इस स्ास्थ्य संकि के दौरान 
एक “विश्वसनीय राष्ट्र” के रूप रें अपनी वैश्विक स्थिवत 
रजबतू की थी। यह उद्योग एक उभरता हुआ क्ते्रक ह,ै 
श्जसे आरतौर पर “सनराइज इंडस्ट्री” के नार से जाना 
जाता ह।ै रौजदूा सरय रें यह क्ते्रक अत्यधिक निाचार 
और रोजगार सृजन के साथ तीव्र संिृद्धि प्रदर्शत कर रहा 
ह।ै इन सबके बावजदू भी इस क्ते्रक के सरक् गुणित्ा 
वनयंत्रण, विवनयामकीय अनपुालन की कमी और अपयायाप्त 
अिसंरचना जैसी कई चुनौवतया ंरौजदू हैं। जीवन रक्क 
दवाओ ंऔर िीकयो ंकी बढ़ती आवश्यकता भारत के ललए 
वैश्विक स्ास्थ्य देखभाल से जयुड़ी जरूरतयो ंकयो पूरा करने हतेयु 
नए अवसर पैदा कर रही ह।ै साथ ही, यह वैश्विक रंच पर 
फारामास्युटिकल क्ते्रक रें अग्ररी राष्ट्र के रूप रें भारत की 
स्थिवत रजबतू करने रें सहायक भी ससद्ध हयो रही है।

1. भारत का फामायास्टुिकल इकोधसस्म कैसे कायया करता है?
2. भारत में फामायास्टुिकल उद्ोग इस समय कैसा प्रदरयान कर रहा है?
3. भारत को विश्व की फाममेसी बनने के ललए पे्रररत करने िाले मखु्य कारक 

कौन-से हैं? 
3.1 भारत को विश्व की फाममेसी के रूप में स्ावपत करने के ललए भारत सरकार ने 

कौन-कौन सी मुख्य पहलें रुरू की हैं?
4. भारत के फामाया के्त्रक की संिृद्धि और िैश्श्वक स्तर पर इसकी प्रमखुता को 

स्ावपत करने के समक् कौन-कौन सी चुनौवतया ंहैं?
5. भारत को विश्व की फाममेसी के रूप में अपनी स्स्वत को मजबूत करने के ललए 

कौन-सी रणनीवतया ंऔर कारयािाइया ंकरनी चाहहए?

6.   वनष्करया

7.   िॉवपकः एक नज़र में 
8.   बॉक्स, िेबल और लचत्र
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विरय-सूची
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 इसके प्रमखु खंडो ंरें जनेेररक दवाएं, ओवर दी काउंिर (OTC) दवाएं, बल्क 
डट्रग्स, िीके, कॉन्ट्रैक्ट ररसचमा, बाययोलॉश्जक्स और बाययोससमरलर शामरल हैं।
 बायोलॉजजक्सः जीववत जीवयो ंसे बनी दवाएं। 
 बायोधसममलरः जवैवक दवाएं जयो रौजदूा अनयुरयोटदत बाययोलॉश्जक्स के सरान 

हैं। 

1. भारत का फार्मास्युटिकल इकोसिस्टर् कैिे कार्य करता है?
भारत का फारामास्युटिकल उद्योग अलग-अलग दवाओ ंऔर औषसिययो ंके अनयुसंिान, ववकास, वनरामार एवं ववतरर के प्रवत सरर्पत है।

 यह क्ते्रक आयिुमेद जैसी 5,000 िरया पुरानी पधिवत से लेकर 20िी ंरताब्ी की 
रुरुआत में आकार लेने िाले आिवुनक फामायास्टुिकल उद्ोग तक ववकससत हुआ 
ह।ै

सित्र 1.1. भारत र्ें फार्मास्युटिकल इकोसिस्टर्

बॉक्स 1.1. स्वतंत्रता के बाद भारत के फार्मा उद्ोग का विकाि

1970-2005ः  
(प्रहरिया पेिेंि की 
व्यिस्ा के कायायान्वयन 
के बाद)

2005-2020ः  
(उत्ाद पेिेंि के 
कायायान्वयन के बाद)

1947-1970ः 
(प्रहरिया पेिेंि की 
व्यिस्ा से पहले)

 भारत इस दौर रें देश रें खपत हयोने वाली ज्ादातर दिाओ ंके ललए आयात पर वनभमार था।

 इसललए, भारत सरकार ने दिा उद्ोग को विवनयममत करना और स्ानीय विवनमायाण क्मताओ ंके विकास को बढ़ािा देना शयुरू टकया।

 भारत की पहली कें द्ीय फाममेसी परररद का गठन 1948 रें टकया गया था। इसे फारामास्युटिकल क्ते्रक की रैक्जणक आिश्यकताओ ंको 
विवनयममत करने के उदे्श्य से गटित टकया गया था।

 इस सरय भारत के फारामा उद्योग ने ररिसया-इंजीवनयररंग और प्रोसेस इनोिेरन के आिार पर कायमा टकया। इसके अलावा, तकनीकी 
आत्मवनभमारता और जनेेररक दवाओ ंकयो ववकससत करने की क्रता हाससल की। साथ ही, अपने वनयामात संबंिी लक्ष्य कयो प्राप्त करने पर ध्ान 
भी कें टद्त टकया।

 पेिेंि अधिवनयम, 1970 ने भारतीय दवा कंपवनययो ंकयो उन दिाओ ंके वनमायाण के ललए िैकल्पिक प्रहरियाएं बनाने की अनयुरवत दी, 
श्जनका भारत रें पेिेंि नही ंथा।

 औरधि नीवत, 1978 का रयुख्य उदे्श्य दिा उत्ादन में आत्मवनभयारता प्राप्त करना था।

 इस अवसि रें भारत ने टिट्रप्स/ TRIPS पर वववि व्ापार संगिन (WTO)  के सरझौत ेका पालन करने के ललए पेिेंि अधिवनयम में संरोिन 
टकया। साथ ही, फामाया उत्ाद पेिेंि और पेिेंि संरक्ण की भी शयुरुआत की।

 TRIPS: बौमद्धक संपदा असिकार के व्ापार संबंिी पहलू।  
 कयु छ शयुरुआती चयुनौवतययो ंके बाद भारतीय फारामास्युटिकल कंपवनया ंवैश्विक फरमों के साथ गिबंिन के जररए, िैश्श्वक फामायास्टूिकल मलू्य 

शृंखला (GVC) रें शामरल हयो गईं। यह गिबंिन प्रौद्ोमगकी हस्तातंरण और तकनीकी उन्नयन के ललए प्ररेरादायक ससद्ध हुआ। 
 इसके अवतररक्त, शयोि और अनयुसंिान (R&D) के राध्र से उत्ाद निाचार, निीन दिा वितरण प्रणाली (NDDS), नई दिा विकास 

अनसंुिान (NDDR), तथा बायो-फामायास्टुिकल अनसंुिान पर भी ध्ान कें टद्त टकया गया।
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2. भारत र्ें फार्मास्युटिकल उद्ोग इि िर्र कैिा प्रदर्यन कर रहा है?

सित्र 2.1. भारत के फार्मा उद्ोग की स्थिवत
फार्मास्युटिकल क्ेत्रकः एक अिलोकन

क्ेत्रक रैंटकंगः भारत की रैंक
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भारत का "विश्व की फाममेसी" रें रूपान्तरर कई रहत्वपूरमा कारकयो ंका परररार ह।ै इन सभी कारकयो ंने भारत के फारामास्युटिकल उद्योग कयो अतंरामाष्ट्रीय प्ररयुखता तक पहंुचाया ह।ै इन 
कारकयो ंरें वनम्नललखखत शामरल हैंः

3. भारत को विश्व की फार्मेिी बनने के ललए प्रेररत करने िाले र्युख्य कारक कौन-िे हैं?

 िहनीय स्ास्थ्य देखभाल में योगदान देने िाले उद्ोग की बुवनयाद और मजबूतीः
 मजबूत जेनेररक दिा उद्ोगः भारत का रजबतू जनेेररक दवा उद्योग आवश्यक 

दवाओ ंतक वैश्विक पहंुच बढ़ाने रें रहत्वपूरमा भूमरका वनभाता ह।ै
» उदाहरर के ललए- पेराससिारयोल 500 mg (10 िैबलेिस्) के जनेेररक 

संस्करर की कीरत भारत रें 6 रुपये ह,ै जबटक इसके बाडेंड संस्करर की 
कीरत 28-72 रुपये के बीच ह।ै

 उत्ादन लागत दक्ताः भारत की उत्ादन लागत संयकु्त राज् अमेररका में 
उत्ादन लागत की तुलना में लगभग 33% कम है। साथ ही, शम लागत 
पश्चिरी देशयो ंकी तयुलना रें 50-55% तक कम ह।ै

 िैक्सीन का अग्रणी आपूर्तकताया देरः वववि स्तर पर टकफायती वैक्सीन की 
आपूर्त रें भारत एक प्ररयुख ययोगदानकतामा ह।ै यहा ंररकॉम्बिनेंि हेपेिाइटिस B 
िैक्सीन और कोविड-19 िैक्सीन का भी उत्ादन टकया जाता है।

 प्रचुर मात्रा में प्रवतभा की उपस्स्वतः चीन के बाद भारत िैश्श्वक स्तर पर फामाया 
और बायोिेक पेरेिरो ंका दूसरा सबसे बड़ा प्रदाता देश है।

 विवनयामक अनपुालनः कें द्ीय औषसि रानक वनयंत्रर संगिन (CDSCO)  
जसेै वववनयारक वनकाय अतंरामाष्ट्रीय गयुरवत्ा और सयुरक्ा रानकयो ंका कियोरता से 
अनयुपालन सयुवनश्चित करते हैं।

 वनयायात प्रभतु्ः अरेररका के बाद भारत रें सवामासिक US-FDA का अनयुपालन 
करने वाले फारामास्युटिकल संयंत्र ह।ै भारत 200 से अधिक देरो ं(विकधसत 
और विकासरील दोनो)ं को फामायास्टुिकल उत्ादो ंका वनयायात करता ह।ै इस 
प्रकार िैश्श्वक स्ास्थ्य देखभाल आपूर्त शृंखला रें भारत रहत्वपूरमा ययोगदान 
देता ह।ै

 बौद्धिक संपदा और निाचारः
 2005 से पहले के उत्ाद पेिेंिः 2005 से पहले भारत दिाओ ंपर उत्ाद पेिेंि 

नही ंदेता था। भारत की इस व्वथिा ने ररवसमा इंजीवनयररंग के राध्र से पेिेंि 
दवाओ ंके टकफायती जनेेररक संस्कररयो ंके उत्ादन रें ययोगदान टदया। 
» उले्खनीय ह ैटक अरेररका रें HIV दवाओ ं(श्िडयोवयुटडन) और जीवन 

रक्क कैं सर दवा (इरैटिवनब) के लॉन्च हयोने के साथ ही भारत सरकार ने 
भी इन दवाओ ंके लागत प्रभावी संस्करर का उत्ादन देश रें शयुरू कर 
टदया था। 

 अनसंुिान और विकास(R&D): फारामास्युटिकल R&D रें भारत का 
रहत्वपूरमा वनवेश नई दवा खयोज, बाययोससमरलर और जवै प्रौद्योमगकी पर कें टद्त 
ह।ै
» इस दृवष्कयोर ने रहारारी के दौरान कोिैक्क्सन और कोविरील्ड जैसे 

कोविड-19 िीको ंके वनमायाण रें सहायता प्रदान की थी।

 अिसंरचना, सरकारी सहायता और अन्य विकास कारकः
 अिसंरचना और विवनमायाण सुवििाएंः भारत ने वववि स्तरीय वववनरामार और 

वनयामात क्रताओ ंकयो बढ़ावा देने के ललए फारामास्युटिकल हब, क्लस्टसमा और 
ववशेष आर्थक क्ते्रयो ं(SEZs) की थिापना की ह।ै

 सरकारी सहायताः भारत सरकार इस क्ते्रक के ववकास और नवाचार कयो 
बढ़ावा देने के ललए कर प्रयोत्ाहन प्रदान करती ह।ै इसके अलावा, सब्सिडी और 
अनयुसंिान एवं ववकास हेतयु वनवेश भी उपलब्ध करवाती ह।ै

 तेजी से बढ़ता घरेलू बाजारः भारत के ववस्ताररत हयोत ेस्ास्थ्य सेवा क्ते्रक और 
व्ापक घरेलू बाजार के कारर घरेलू एवं अतंरामाष्ट्रीय स्तर पर फारामास्युटिकल्स व 
चचटकत्ा उपकररयो ंकी रागं बढ़ रही है।
» भारत की बेहतर छवि लचहकत्ा पययािको ं को देर की ओर आकर्रत 

करती है और दवुनया भर रें देश की सकारात्मक छवव कयो बढ़ावा देती ह।ै

 िैश्श्वक सहयोगः भारत तथा वैश्विक दवा कंपवनययो ंऔर अनयुसंिान संथिानयो ंके 
बीच सहययोग ‘ज्ान, ववशेषज्ता एवं अनयुसंिान के वनष्कषमों के आदान-प्रदान’ की 
सयुवविा प्रदान करता है।
» उदाहरर के ललए- सीरर इंस्टीट्िू ऑफ इंटडया (SII) ने कयोववड-19 के 

ललए लाइव-एिेन्ूएिेड वैक्सीन (LAV) का उत्ादन करने हतेयु अरेररका 
स्थित कयोडाजवेनक्स इंक के साथ साझदेारी की थी।

 संकि की स्स्वत (कोविड) के दौरान त्ररत प्रवतहरियाः फारामा उद्योग ने कई 
अग्ररी नवाचारयो ंकयो साकार टकया ह।ै साथ ही, वववि के प्रते्क टहस् ेरें सरय 
कयो ध्ान रें रखत ेहुए रहत्वपूरमा दवाओ ंकयो ववतररत करने की अपनी वैश्विक 
क्रता रें तजेी से सयुिार टकया ह।ै

 » िैक्सीन मैत्री पहल और नेबरहुड फस्या पॉललसी के तहत, भारत ने 150 से 
असिक देशयो ंकयो दवाओ ंएवं िीकयो ंकी आपूर्त की ह।ै उदाहरण के ललए- 
संययुक्त राज्य अरेररका कयो हाइडट्रयोक्सीक्लयोरयोक्ीन (HSQ) की आपूर्त।

सित्र 3.1ः भारत र्ें फार्मास्यूटिकल्स क्लस्टर
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भारत का फारामा क्ते्रक अपनी अगली कावंत के शशखर पर है। इसका भववष्य कई रहत्वपूरमा प्ररेकयो ंऔर रुझानयो ंपर आिाररत ह।ै इनरें वनम्नललखखत शामरल हैंः

 कृद्त्रम बुद्धिमत्ा (AI): नवीन और ऑियोरेिेड एल्योररदर दवा उद्योग कयो जटिल रयोगयो ंका उपचार करने, दवा अनयुपालन की वनगरानी करने तथा जटिल डेिा कयो सरझने रें 
रदद करेंगे। 

 पेिेंि प्राप्त लघु-अण ुिाली दिाएंः भारतीय फारामास्युटिकल उद्योग 2023 से 2026 तक संभाववत अपसाइकल (पेिेंि क्क्लफ) के साथ पेिेंि प्राप्त लघयु-अरयु वाली दवाओ ं
के सेगरेंि रें एक अवसर की तलाश कर रहा है।

 पेिेंि क्लिफ का तात्यया राजस् या लाभप्रदता में तीव्र मगरािि से ह।ै ऐसा तब हयोता ह,ै जब टकसी फरमा के पेिेंि सराप्त हयो जात ेहैं तथा उसके उत्ाद प्रवतस्पिामा के ललए 
रयुक्त हयो जात ेहैं।

 दलुयाभ और उपेक्क्त रोगः दलुयाभ एिं उपेक्क्त रोगो ंके इलाज के ललए औषसि या दवाओ ंपर शयोि रें बढ़योतरी देखी जाएगी।

 डडजजिल लचहकत्ा विज्ान की मागंः इसरें ऑियोरेिेड प्रयोग्राम्स के जररए बहेतरीन चचटकत्कीय सेवाओ ंकी पेशकश करने के ललए उच्च गयुरवत्ा वाले सािनयो ंका इस्तरेाल 
शामरल ह।ै इसके कारर दवाओ ंका वनरामार करने वाली फारामास्युटिकल कंपवनया,ं चचटकत्ा के क्ते्र रें सेवा प्रदाता बनने रें भी सक्र हयो पाएंगी।

बॉक्स 3.1. भविष्य र्ें फार्मास्युटिकल क्ेत्रक के विकाि के र्युख्य प्रेरक 

3.1 भारत को विश्व की फार्मेिी के रूप र्ें थिावपत करने के ललए भारत िरकार ने कौन-कौन िी र्युख्य पहलें 
रयुरू की हैं?
भारत के फारामास्युटिकल क्ते्रक की संवमृद्ध और वैश्विक स्तर इसके प्रभयुत्व कयो थिावपत करने के ललए सरकार ने कई रहत्वपूरमा पहलें आरंभ की हैं। इन पहलो ंमें वनम्नललखखत 
राममल हैंः 

िेबल 3.1. फार्मा उद्ोग के विकाि र्ें िहारता के ललए िरकार द्ारा टकए गए उपार

गुणित्ा और मानक

फामाया उत्ादो ंका विवनयमन

फामायास्टुिकल संबंिी 
अनसंुिान और निाचार को 
बढ़ािा देना

 औरधि और प्रसािन सामग्री अधिवनयम, 1940 कयो लागू टकया गया है। इस असिवनयर के तहत भारत रें दवाओ ंके आयात, वववनरामार, 
ववतरर एवं वबकी कयो वववनयमरत टकया जाता ह।ै

 कें द्ीय औरधि मानक वनयंत्रण संगठन (CDSCO)  थिावपत टकया गया ह।ै यह भारत रें नई दवाओ ंव नैदावनक परीक्रयो ंकयो रंजरूी प्रदान 
करता ह ैतथा फारामास्युटिकल्स कयो वववनयमरत करता ह।ै 

 भारत के औरधि महावनयंत्रक (DCGI) का पद सृश्जत टकया गया ह।ै यह भारत रें दवाओ ंऔर फारामास्युटिकल्स के आयात एवं वववनरामार 
कयो रंजरूी प्रदान करता है।

 राज्ययो ं में राज् औरधि विवनयामक प्राधिकरणो ं का गिन टकया गया ह।ै इनका कायमा लाइसेंस प्रदान करना, वनरीक्र करना और 
फारामास्युटिकल्स से संबंसित कानूनयो ंका अनयुपालन सयुवनश्चित करना है।

  फामाया विज़न 2020ः इसे भारत कयो औषसि वववनरामार के रारले रें नई दवाओ ंकी खयोज और नवाचार हतेयु अग्ररी बनाने के ललए लॉन्च टकया 
गया ह।ै

 फामाया-मेडिेक (MedTech) के्त्रक में अनसंुिान, विकास एिं निाचार पर राष्ट्रीय नीवत 2023 की शयुरुआत की गई ह।ै इसके अलावा, 
फामाया-मेडिेक के्त्रक में अनसंुिान और निाचार को बढ़ािा देने की योजना (PRIP) भी आरंभ की गई है।

 राष्ट्रीय उत्म प्रयोगराला पधिवत अनपुालन वनगरानी प्राधिकरण (NGCMA): यह प्रासिकरर फारामास्युटिकल अनयुसंिान रें संलग्न अलग-
अलग प्रययोगशालाओ ंरें GLP रानकयो ंके कायामान्वयन की वनगरानी करता है।

 गुड लेबोरेिरी पै्रक्टिसेज (GLP) के OECD धसधिातंः ये ससद्धातं औद्योमगक रासायवनक पदाथमों और तयैाररययो ंकी सयुरक्ा से संबंसित उच्च 
गयुरवत्ा ययुक्त एवं ववविसनीय परीक्र डेिा का सृजन सयुवनश्चित करत ेहैं।

 भारतीय फामायाकोवपया आयोग (IPC):  यह भारत रें उपययोग टकए जाने वाले फारामास्युटिकल पदाथमों और डयोसेि के स्रूपयो ंकी गयुरवत्ा 
एवं शयुद्धता के ललए फारामाकयोवपयल रानकयो ंरें संगतता सयुवनश्चित करता ह।ै यह आययोग स्ास्थ्य और पररिार कल्याण मंत्रालय (MOHFW)  
के अिीन कायमा करता ह।ै

 आयरु औरधि गुणित्ा एिं उत्ादन संिियान योजना (AOGUSY):  यह आययुष रंत्रालय की एक ययोजना ह।ै इसका उदे्श्य आययुष दवाओ ं
की गयुरवत्ा रें वमृद्ध करना है।

 औरि विभाग ‘उपभयोक्ता जागरूकता, प्रचार और रूल्य वनगरानी’ (CAPPM) जसैी ववववि कें द्ीय के्त्रक की योजनाएं संचाललत कर रहा 
ह।ै इनका उदे्श्य फारामास्युटिकल क्ते्रक रें गयुरवत्ा, शशक्ा और ववकास सयुवनश्चित करना है।
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हकफायती दिाएं

फामायास्टुिकल उद्ोग का 
विकास

प्रत्यक् विदेरी वनिेर 
(FDI)

नैवतक पधिवत को बढ़ािा 
देना

वनयायात प्रोत्ाहन

 राष्ट्रीय औरधि मलू्य वनिायारण नीवत 2012ः इसका उदे्श्य दवाओ ंके रूल्य वनिामारर के ललए एक वववनयारकीय फे्रवकमा  तयैार करना है।

 राष्ट्रीय औरधि मलू्य वनिायारण प्राधिकरण (NPPA): यह प्रासिकरर आवश्यक दवाओ ं की कीरतयो ं कयो वववनयमरत करता ह,ै उनकी 
वनगरानी करता है और उन्ें वनयंमत्रत करता ह।ै

 प्रिान मंत्री भारतीय जन औरधि पररयोजना (PMBJP):  यह पररययोजना टकफायती रूल्य पर दवाओ ंकी उपलब्धता सयुवनश्चित करती ह।ै

 फामायास्टुिकल उद्ोग को मजबूत बनाने (SPI) की योजनाः इसका उदे्श्य उत्ादकता, गयुरवत्ा और संिाररीयता रें सयुिार के ललए 
फारामास्युटिकल क्लस्टसमा तथा वववनरामार सयुवविाओ ंकी आवश्यकताओ ंकी पूर्त करना है।

 रयुख्य आरंशभक सारमग्रययो ं (KSMs), रध्वर्तययो ंऔर सटकय औषि सारमग्रययो ं (APIs) के घरेलू विवनमायाण को बढ़ािा देने के ललए 
उत्ादन से संबधि प्रोत्ाहन (PLI) योजनाएं शयुरू की गई हैं।

 बल्क डट्रग पाककों के संिियान के ललए योजनाः इसका उदे्श्य साझा अवसंरचना सयुवविाएं प्रदान करना ह।ै इस ययोजना कयो तीन राज्ययो-ं हहमाचल 
प्रदेर, गुजरात और आधं्र प्रदेर रें रंजरूी दी गई है।

 भारतीय फामायास्टुिकल गठबंिन (IPA): यह भारत रें अग्ररी 24 अनयुसंिान-आिाररत फारामास्युटिकल कंपवनययो ंका सरूह है। इसका 
उदे्श्य फारामास्युटिकल उत्ादन और गयुरवत्ा आविासन रें उच्च रानकयो ंकयो बढ़ावा देना है।

 ग्रीनफील्ड पररययोजना के अतंगमात फारामास्युटिकल्स के ललए स्चाललत रागमा के तहत 100 प्रवतरत FDI की अनयुरवत दी गई है।

 ब्ाउनफील्ड पररययोजना के अतंगमात फारामास्युटिकल्स के ललए 100 प्रवतरत FDI की अनयुरवत दी गई ह।ै इसरें 74 प्रवतरत तक FDI की 
अनमुवत स्चाललत मागया से और रेर FDI की अनमुवत सरकारी अनमुोदन मागया से ह।ै

 भारतीय लचहकत्ा परररद अधिवनयम, 1956ः यह असिवनयर चचटकत्कयो/ं रेटडकल प्रकै्क्टशनर कयो अनैवतक कायमा करने से रयोकता ह।ै

 फामायास्टुिकल विपणन पधिवतयो ं के ललए सै्च्छिक समान संहहता (UCPMP): इसे फारामास्युटिकल कंपवनययो ं द्ारा अनैवतक कायमों/ 
पद्धवतययो ंकयो रयोकने के ललए लागू टकया गया है।

 एक उच्च स्तरीय सममवत का गठन टकया गया ह।ै यह समरवत फारामास्युटिकल ववपरन पद्धवतययो ंकयो वववनयमरत करने के ललए कानूनी रूप से 
व्वहायमा व्वथिा की आवश्यकता की जाचं करेगी।

 नैवतक अनयुसंिान कायमों/पद्धवतययो ंऔर नवाचार कयो बढ़ावा देने के ललए नई औरधि एिं नैदावनक परीक्ण वनयमो ं(2023) में संरोिन टकया 
गया ह।ै

 फामायास्टुिकल एक्सपोिया प्रमोरन काउंधसल ऑफ इंडडया (फाममेक्क्सल) की थिापना वाशरज्य और उद्योग रंत्रालय ने की है।
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 वबल्कयु ल, ववनी। अवनवायमा लाइसेंससगं एक कानूनी सािन की तरह हयोता है। इसका 
उपययोग सरकार यह सयुवनश्चित करने के ललए करती ह ैटक देश रें आवश्यक दवाएं 
उपलब्ध रहें, ववशेषकर जब वे अभी भी पेिेंि संरक्र रें हैं।

अच्ा, अगर पेिेंि प्राप्त दवा बहुत रहंगी ह ैया उसकी कर आपूर्त है, तयो भारत 
सरकार अवनवायमा लाइसेंस जारी कर सकती है। यह अन् वववनरामाताओ ंकयो पेिेंि िारक 
की सहरवत के वबना भी पेिेंि प्राप्त दवा का उत्ादन करने की अनयुरवत देता ह।ै

वबल्कयु ल, ववनी। एक बार भारत ने कैं सर के इलाज रें इस्तरेाल हयोने वाली रहंगी दवा 
नेक्सावर के जनेेररक उत्ादन के ललए नैिकयो फारामा कंपनी कयो 2012 रें अवनवायमा 
लाइसेंस टदया था।

वबलकयु ल। यह दशामाता ह ैटक भारत वैश्विक स्ास्थ्य देखभाल और दवाओ ंतक 
पहंुच रें कैसे ययोगदान दे रहा है।

विनय

विनी

बॉक्स 3.2ः एक छोिी-िी िातमा! टकफारती स्वास्थ्य देखभाल के ललए अटनिार्य लाइिेंि

और यह कैसे कार करता ह?ै

तयो, क्ा यह सयुवनश्चित करने का एक तरीका है टक जीवन रक्क दवाएं लयोगयो ंके 
ललए असिक सस्ती और सयुलभ हयो?ं

यह काफी सराहनीय है। यह नवाचार और लयोक स्ास्थ्य की आवश्यकता 
कयो संतयुललत करने का एक शक्क्तशाली सािन है।

ववनय, रैंने भारत के फारामास्युटिकल उद्योग रें "अवनवायमा लाइसेंससगं" के बारे रें सयुना 
ह।ै क्ा तयुर सरझा सकते हयो टक यह क्ा है?
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 विवनयामक संबंिी चुनौवतयाःं
 गुणित्ा और सुरक्ा संबंिी चुनौवतयाःं लगातार FDA वनरीक्र और रौजदूा 

गयुरवत्ा उन्नयन की आवश्यकता के कारर ववकास और ववस्तार करने हतेयु पूं जी 
की उपलब्धता कर हयो जाती ह।ै साथ ही, उत्ादयो ंकी रानव स्ास्थ्य पर प्रभाव 
संबंिी चचतंाओ ंके कारर अतंरामाष्ट्रीय बाजारयो ंरें उत्ाद की सयुरक्ा कयो लेकर 
अलिमा भी जारी हयो सकता ह,ै जयो भारत की औषि के्त्रक रें अग्ररी राष्ट्र के रूप 
रें छवव कयो प्रभाववत कर सकता है। 
» उदाहरर के ललए, गाम्बिया में भारत के खासंी और सददी/ जकुाम के 

धसरप के साथ-साथ एद्थलीन ग्ाइकोल संदूरण की वपछली घिनाओ ं
ने लचतंाएं बढ़ा दी हैं।

 उलचत विवनमायाण पधिवत (GMP) के अनपुालन में चुनौवतयाःं GMP 
अनयुपालन से वववनरामार लागत रें वमृद्ध हयोती ह।ै यह वमृद्ध अरेररका जसेै 
वववनयमरत बाजारयो ंकी तयुलना रें लगभग 25% असिक है।
» GMP लगातार उत्ादन और गयुरवत्ा वनयंत्रर सयुवनश्चित करता है।

 बौद्धिक संपदा अधिकार (IPR) से संबंधित चुनौवतयाःं इन चयुनौवतययो ं रें 
बौमद्धक संपदा के संरक्र का अभाव, पेिेंि प्रदान करने रें भारतीय पेिेंि 
कायामालय की रंद गवत और देश रें उत्ाटदत एवं बचेी जा रही पेिेंिेड दवाओ ंके 
जनेेररक संस्करर शामरल हैं।

 मैंडेिरी ररकॉल काननू को लागू करने में देरीः भारत 1976 से वनम्न गयुरवत्ा 
वाली दवाओ ं के ललए रैंडेिरी ररकॉल कानून बनाने पर ववचार कर रहा ह,ै 
लेटकन अभी तक ऐसा कयोई भी कानून बनाया नही ं गया ह।ै इस संबंि रें 
अप्रभावी प्रवतमान का एक उदाहरर तब देखा गया जब कें द्ीय औषसि रानक 
वनयंत्रर संगिन (CDSCO) कैं सरकारी तत्व एन-नाइिट्रयोसयोटडमरथाइलराइन 
(NDMA) की मरलावि वाली दवा रैवनटिटडन कयो ररकॉल करने रें ववफल रहा 
था।
» ररकॉल कानून दवा कंपवनययो ंकयो वनम्न गयुरवत्ा वाली दवा की पूरी खेप कयो 

बाजार से हिाना या वापस लेना अवनवायमा करता ह।ै

 प्रणालीगत चुनौवतयाःं
 विदेरी कचे्च माल पर अत्यधिक वनभयारताः भारत बल्क डट्रग्स या सटकय 

फारामास्युटिकल सारग्री (API) की आवश्यकताओ ं(लगभग 70 प्रवतशत) के 
ललए चीन पर असिक वनभमार है। अतः आपूर्त शृंखला बासित हयोने पर भारतीय 
फारामा क्ते्रक के ललए सयुभेद्ता की स्थिवत पैदा हयो जाती है।

 मलू्य वनिायारण संबंिी अस्स्रता और नीवतगत पररिेरः भारत सरकार की 
दवा रूल्य वनयंत्रर व्वथिा और नीवतययो ंरें लगातार बदलाव से फारामा उद्योग रें 
अवनश्चितता बढ़ती ह।ै इसके चलत ेउत्ादन का ववस्तार करना और नए वनवेश 
करना बासित हयोता ह।ै

 नकली दिा की समस्ाः बाजार रें रौजदू नकली दवाएं रयोगी की सेहत और 
लयोक स्ास्थ्य के ललए जयोखखर पैदा करती हैं। यह स्थिवत वनगरानी एवं वववनयरन 
संबंिी प्ररालीगत सरस्ाओ ंकयो दशामाती ह।ै

 संरचनात्मक चुनौवतयाःं
 अिसंरचना का अभािः भंडारर सटहत अपयामाप्त अवसंरचनात्मक सयुवविाओ ं

के चलत े रहारारी के दौरान रेरडेससववर और हाइडट्रयोक्सीक्लयोरयोक्ीन जसैी 
रहत्वपूरमा दवाओ ंकी सरय पर उपलब्धता बासित हुई थी।

 तीव्र िैश्श्वक प्रवतस्पिायाः भारतीय फारामा कंपवनययो ं कयो चीन, इिराइल और 
जापान जसेै देशयो ं से प्रवतस्पिामा का सारना करना पड़ता ह,ै श्जससे भारतीय 
फारामा कंपवनययो ंकी प्रवतस्पिामात्मकता प्रभाववत हयोती ह।ै

4. भारत के फार्मा क्ेत्रक की िंिृलधि और िैश्श्वक स्तर पर इिके प्रभयुत्व को थिावपत करने के िर्क् कौन-कौन 
िी ियुनौवतरां हैं?
भारत के फारामास्युटिकल उद्योग की वैश्विक स्तर पर प्रभयुत्व थिावपत करने की यात्रा उले्खनीय उपलब्ब्धययो ंसे भरी हुई ह।ै हालाटंक, इसे कई जटिल चयुनौवतययो ंका भी सारना करना 
पड़ता ह ैश्जन पर साविानीपूवमाक ववचार करने की आवश्यकता ह।ै इन चुनौवतयो ंमें वनम्नललखखत राममल हैंः

 डडजजिलीकरण और ऑिोमेरन में वपछड़ापनः भारत के फारामा उद्योग 
कयो गयुरवत्ापूरमा दवाओ ं के उत्ादन रें उतृ्ष्ता प्राप्त ह।ै हालाटंक, हर 
डडजजिलीकरण और ऑिोमेरन को अपनाने में अभी भी पीछे ह,ै जयो 
संभाववत रूप से दक्ता एवं गयुरवत्ा वनयंत्रर कयो प्रभाववत करता ह।ै

 नैवतक चुनौवतया:ं
 अनैवतक विपणन रणनीवतः फारामास्युटिकल कंपवनया ंअपने उत्ादयो/ं बाडंयो ंकयो 

बढ़ावा देने के ललए अक्सर डॉक्टरयो ंऔर चचटकत्ा पेशेवरयो ंकयो उपहार प्रदान 
करके जसेै अनैवतक रागमों का सहारा लेत ेहैं।
» इससे रयोगी द्ारा बकेार और/ या अनावश्यक दवाएं लेने की संभावना बढ़ 

जाती ह।ै
 अविवनयममत निाचारः बड़ी संख्या रें एंिीबाययोटिक दवाओ ंकयो टफक्स्ड डयोज 

कॉम्बिनेशन (FDC) के रूप रें ललया जाता ह।ै लेटकन भारत रें बचेी जाने 
वाली कई एंिीबाययोटिक दवाओ ंकी FDCs संबंिी प्रभावशीलता के बारे रें 
कयोई पयुख्ा साक्ष्य नही ंहै और इन्ें CDSCO द्ारा अनयुरयोटदत नही ंटकया गया 
ह।ै
» यह एंिीबायोटिक दिाओ ंके प्रवत प्रवतरोिक क्रता कयो बढ़ा देता ह।ै

 पारदर्रता का अभािः फारामा इकयोससस्टर रयोमगययो ं कयो वववनरामार प्रटकयाओ ं
और दवाओ ंके दषु्प्रभावयो ंके बारे रें सटकय रूप से सूचचत नही ंकरता ह।ै
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 गुणित्ा वनयंत्रण और पारदर्रता पर ध्ान देनाः
 गुणित्ा वनयंत्रणः भारत कयो अपने वववनयरयो ं कयो ICH/ PIC(s) जसेै 

अतंरामाष्ट्रीय रानकयो ंके अनयुरूप बनाना चाटहए। औषसि, चचटकत्ा उपकरर 
और सौदंयमा प्रसािन ववियेक 2022 पाररत हयोना इस टदशा रें एक सकारात्मक 
प्रगवत है।

 अनकूुल नीवतयाःं इसरें वववनयरकीय सयुिार करने के साथ-साथ दवाओ ंकी 
गयुरवत्ा पर ध्ान देना, सटकय औषि सारमग्रययो ं(APIs) रें आत्मवनभमारता, 
नवाचार और उद्योग-अकादमरक सहययोग कयो प्रयोत्ाटहत करके अनयुसंिान 
एवं ववकास पर ध्ान देना शामरल ह।ै

 औरधि विवनयमन में सुिार करनाः औषसि वववनयरन पर रालशेखर 
समरवत की ससफाररशयो ंकयो लागू करना चाटहए। इस समरवत ने राष्ट्रीय औषसि 
प्रासिकरर की थिापना करने और राज्य औषसि वनयंत्रर संगिनयो ंकयो रजबतू 
करने की ससफाररश की हैं।

 डट्रग्स िेहनिकल एडिाइजरी बोडया (DTAB) ने सभी दिाओ ंके ललए बार 
कोड रुरू करने की ससफाररश की है। बयोडमा ने कहा टक दवाओ ंकयो िट्रैक और 
िट्रेस करने रें रदद के ललए बारकयोड या क्ूआर कयोड शयुरू टकए जाएं। इससे 
नकली दवाओ ंकी सरस्ा कयो कर करने रें रदद मरलेगी।

 स्-विवनयमनः गयुरवत्ा वनयंत्रर के ललए कर लागत और प्रभावी उपाय के 
रूप रें फारामा कंपवनययो ंद्ारा स्-वववनयरन कयो बढ़ावा देना चाटहए।

 फामायास्टुिकल उद्ोग के ललए तकनीकी प्रगवतः
 उभरती प्रौद्ोमगहकयाःं वववनरामार और पैकेश्जगं प्रटकयाओ ं कयो स्चाललत 

करने, उत्ादकता रें सयुिार लाने, लागत कर करने और त्रयुटिययो ंकयो कर करने 
के ललए क्लाउड-आिाररत इंिेललजेंि ससस्टर, आर्िटफशशयल इंिेललजेंस, 
रशीन लर्नग और रयोबयोटिक्स का इस्तरेाल करके लाभ उिाना चाटहए।
» पशयुओ ंपर दवाओ ंकी  VsÇLVxVsÇLVx करने की वनभमारता कयो कर करने के ललए 

कंप्िूर ससरयुलेशन और िेस्ट ट्बू अध्यन कयो बढ़ावा देना चाटहए।
 डडजजिल थेरेप्टूिक्सः ऑियोरेिेड प्रयोग्राम्स के राध्र से साक्ष्य-आिाररत 

चचटकत्ीय हस्तक्पे करने के ललए टडश्जिल थरेेप्टूिक्स कयो अपनाना 
चाटहए।

 अिसंरचना संबंिी विकासः
 उत्ादन को बढ़ानाः उत्ादन कयो बढ़ाने के ललए फारामास्युटिकल वववनरामार कयो 

सयुव्वस्थित करना और राज्ययो ंरें वववनरामार कर्रययो ंकी आवाजाही के ललए 
नीवतययो ंकयो लागू करना चाटहए। इसके अलावा, फारामास्युटिकल वववनरामाताओ ं
के ललए पैकेश्जगं सारग्री और सॉल्ैंिस् जसेै सहायक आपूर्तकतामाओ ंका भी 
सरथमान करना चाटहए।

 आपूर्त शृंखला और लॉजजस्स्क्स को मजबूत बनानाः आपूर्त शृंखला और 
लॉश्जस्स्टक्स अवसंरचना कयो रजबतू करने के ललए थिल, वाययु, जलरागमा, 
सरयुद्ी और बंदरगाह सयुवविाओ ंका एकीकरर करना चाटहए।

 नकली दवाओ ंकी सरस्ाओ ंकयो दूर करने के ललए डडजजिल िट्रैक और िट्रेस 
धसस्म कयो लागू करना चाटहए।

5. भारत को विश्व की फार्मेिी के रूप र्ें अपनी स्थिवत को र्जबयूत करने के ललए कौन-िी रणनीवतरां और 
कार्यिाई करनी िाटहए?
भारत के फारामास्युटिकल उद्योग के भववष्य कयो सयुरशक्त करने हेतयु लचीली एवं संिाररीय वैश्विक आपूर्त शृंखलाओ ंके वनरामार के ललए ियोस प्रयास की आवश्यकता ह।ै इसके ललए 
वनम्नललखखत उपाययो ंकयो अपनाना चाटहएः

 अनसंुिान और निाचारः दलुमाभ और उपेशक्त रयोगयो ंपर अनयुसंिान के ललए पयामाप्त 
रात्रा रें संसािन उपलब्ध करवाने चाटहए। इसके अलावा जीन थरेेपी, से्टर सेल 
थरेेपी और बाययोससमरलर सटहत अगली पीढ़ी के रॉललक्ूल्स का ववकास करना 
चाटहए।

 नैवतकता संबंिी नीवतगत फे्मिकया ः फारामास्युटिकल कंपवनययो ंकी ववपरन पद्धवतययो ं
की सरीक्ा करने और दवा कंपवनययो ंद्ारा उलं्घन करने पर दंड कयो वनिामाररत 
करने के ललए स्पष् वैिावनक फे्रवकमा  तयैार करना आवश्यक ह।ै

 यह फे्रवकमा  लचहकत्ा नैवतकता के चार सावमाभौमरक रूप से स्ीकृत धसधिातंो-ं 
स्ायत्ता, न्ाय, उपकार और गैर-नयुकसानदेह पर आिाररत हयोना चाटहए।

टनष्कर्य 
भारत के फारामासू्टिकल्स क्ते्रक रें ववविसनीयता बढ़ी ह ैऔर भारत एक वैश्विक ‘मेडडकल सुपरपािर’ के रूप रें उभर रहा हैं। फारामा उद्योग की पूरमा क्रता का उपययोग 
करने के ललए नीवतगत स्स्रता, पूिायानमुान और सुसंगतता सबसे रहत्वपूरमा घिक हैं। इस क्ते्रक कयो रात्रात्मक से मलू्यात्मक रूप से अग्रणी बनाना एक बहेतर और 
रजबतू वववनयारकीय व्वथिा पर वनभमार करता ह ैजयो पहंुच, वहनीयता और नवाचार के बीच एक इष्तर संतयुलन बनात ेहुए रयोगी कयो प्राथमरकता दे।
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िॉवपकः एक नज़र र्ें
भारतः विश्व की फाममेसी

भारत के फामायास्टुिकल के्त्रक का अिलोकन

भारत के फारामास्युटिकल (दवा) उद्योग ने कयोववड-19 वैश्विक रहारारी के दौरान रहत्वपूरमा भूमरका वनभाई थी। इसके चलत ेदेश ने इस स्ास्थ्य संकि के दौरान एक “ववविसनीय राष्ट्र” 
के रूप रें अपनी वैश्विक स्थिवत रजबतू की थी। भारत का फारामास्युटिकल उद्योग अलग-अलग दवाओ ंऔर औषसिययो ंके अनयुसंिान, ववकास, वनरामार एवं ववतरर के प्रवत सरर्पत ह।ै

भारत को विश्व की फार्मेिी बनने के ललए प्रेररत करने िाले 
प्रर्युख कारक क्ा हैं?

मजबूत जेनेररक दिा उद्ोग और उत्ादन में लागत दक्ता।

िैक्सीन का अग्रणी आपूर्तकताया देर।

प्रचुर मात्रा में प्रवतभा की उपस्स्वत। 

कठोर विवनयामकीय अनपुालन।

व्यापक स्तर पर वनयायात प्रभतु्ः भारत 200 से असिक देशयो ंरें फारामास्युटिकल उत्ादयो ंका 
वनयामात करता ह।ै

नवीन दवाओ ंकी खयोज और जवै प्रौद्योमगकी की ओर अग्रसर अनसंुिान और विकास पर 
ध्ान कें टद्त करना।

सरकार कर प्रयोत्ाहन, सब्सिडी और अनयुसंिान एवं ववकास वनिेर के रूप में सहायता प्रदान 
करती है।

विश्व स्तरीय अिसंरचना और विवनमायाण सुवििाएं।

िैश्श्वक सहयोग ज्ान और ववशेषज्ता के आदान-प्रदान की सयुवविा प्रदान करता ह।ै

वैक्सीन रैत्री पहल और नेबरहुड फस्टमा नीवत के तहत कोविड-19 के दौरान त्ररत प्रवतहरिया।

विवनयामक फे्मिकया ः औरधि और प्रसािन सामग्री अधिवनयम, CDSCO, DCGI  
आटद।

अनसंुिान और निाचार को बढ़ािा देनाः फारामा ववजन 2020, अनयुसंिान, ववकास एवं 
नवाचार पर राष्ट्रीय नीवत 2023।

गुणित्ा मानक और अनपुालन वनगरानीः राष्ट्रीय उत्र प्रययोगशाला पद्धवत अनयुपालन 
वनगरानी प्रासिकरर।

सस्ती दिाएं और मलू्य वनिायारण विवनयमनः राष्ट्रीय औषसि रूल्य वनिामारर प्रासिकरर, राष्ट्रीय 
औषसि रूल्य वनिामारर नीवत आटद।

उद्ोग विकास योजनाएंः फारामास्युटिकल उद्योग कयो रजबतू बनाने (SPI) की ययोजना, घरेलू 
वववनरामार कयो बढ़ावा देने के ललए उत्ादन से संबद्ध प्रयोत्ाहन ययोजनाएं आटद।

प्रत्यक् विदेरी वनिेर (FDI) नीवतयाःं ग्रीनफील्ड फारामासू्टिकल्स के ललए स्चाललत रागमा 
के तहत 100 प्रवतशत FDI और ब्ाउनफील्ड फारामासू्टिकल्स रें 100 प्रवतशत FDI की 
अनयुरवत दी गई है।

नैवतक व्यिहार संबंिी विवनयमः फारामास्युटिकल ववपरन पद्धवतययो ंके ललए स्बै्च्क सरान 
संटहता।

फार्मा उद्ोग के विकाि र्ें िहारता के ललए िरकार द्ारा 
टकए गए उपार

िंिृलधि और िैश्श्वक स्तर पर इिके प्रभयुत्व को थिावपत करने 
के िर्क् ियुनौवतरांः

विवनयामक संबंिी चुनौवतया,ं जैसे- गयुरवत्ा और सयुरक्ा, बौमद्धक संपदा असिकार (IPR) 
संबंिी चयुनौवतया ंआटद।

प्रणालीगत चुनौवतया,ं जसेै- ववदेशी कच्चे राल पर अत्सिक वनभमारता, नकली दवाओ ंकी 
सरस्ा आटद।

संरचनात्मक चुनौवतया,ं जसेै- अवसंरचना का अभाव, टडश्जिलीकरर और ऑियोरेशन रें 
वपछड़ापन तथा तीव्र वैश्विक प्रवतस्पिामा।

ववपरन और नवाचार रें नैवतक लचतंाएं।

भारत को विश्व की फार्मेिी के रूप र्ें अपनी स्थिवत को 
र्जबयूत करने के ललए प्रर्युख रणनीवतरां 

औषसि वववनयरन रें वमृद्ध करना, अनयुकूल नीवतययो ं के राध्र से गुणित्ा वनयंत्रण और 
पारदर्रता पर ध्ान कें टद्त करना।

वववनरामार और पैकेश्जगं कयो स्चाललत करने के ललए उभरती प्रौद्ोमगहकयो ंतथा डडजजिल 
थेरेप्टूिक्स को अपनाना।

आपूर्त शृंखला और लॉश्जस्स्टक्स कयो रजबतू करके अिसंरचना का विकास करना।

दलुमाभ और उपेशक्त रयोगयो,ं जीन थरेेपी पर अनयुसंिान के साथ-साथ अनसंुिान और निाचार 
में वनिेर करना।

लचहकत्ा नैवतकता के धसधिातंो ं कयो बनाए रखने के ललए एक नैवतक नीवतगत फे्मिकया  
स्ावपत करना।

भारत वैश्विक स्तर पर वहनीय दवाओ ंऔर िीकयो ंकी 
आपूर्त करने वाला अग्ररी देश ह।ै

संययुक्त राज्य अरेररका के बाद भारत वह दूसरा देश 
ह,ै जहा ंय.ूएस. फ़ूड एंड डट्रग एडमरवनस्टट्रेशन (US-
FDA) अनयुरयोटदत फारामास्युटिकल संयंत्र हैं।

यह रात्रा की दृवष् से तीसरा और रूल्य की दृवष् से 
14वा ंसबसे बड़ा उद्योग ह।ै
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