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भारतीय फारामासययुटिकल टियामात के चालक आलेख

आरबीआई बयुलेटिि जयुलाई 2021

* श्री शिबजंन दत्ता, शिवरीजन ऑफ इंटरनेिनल टे्ि (िरीआईटरी), भतारतरीय ररजव्व बैंक 
(आरबरीआई) में ग्रीषमकतालरीन प्रशिक्षु और धरीरेंद्र गजशभये , आश ््वक और नरीशत अनषुसधंतान 
शवभताग, आरबरीआई में शनदिेक। एक गषुमनताम रफेररी, िॉ रताजरीव जैन और सौमताश्री शतवताररी 
की उपयोगरी शटपपशियों को कृतज्ञततापूव्वक सवरीकतार शकयता जतातता है। इस पत्र में वयक्त शवचतार 
लेखकों के हैं और बैंक के शवचतारों कता प्रशतशनशधतव नहीं करते हैं। 

यह लेख कोविड के बाद के परिदृशय के सदंर्भ में राित के दिा 
विया्भत के विरा्भिकों की जाँच किता है। 2007 से 2019 की 
अिवर में 42 फामा्भसययुविकल फममों के पैिल डेिा अियुमाि का 
उपयोग किते हुए अियुरिजनय परिणाम बताते हैं वक आयात 
तीव्रता औि अियुसरंाि औि विकास (आि एडं डी) वयय विया्भत 
तीव्रता के दो प्रमयुख विरा्भिक हैं। राित की विया्भत प्रवतसपरा्भतमकता 
को औि बढािा दिेे के वलए आयावतत इिपयुि के स्ोतों में विविरता 
लािे औि अियुसरंाि एि ंविकास वयय को प्रोतसावहत कििे की 
िणिीवत आिशयक हो सकती है।

I. प्रस्तावनता

 भतारत मतात्रता के शहसताब से फतामता्वसयषुशटकल उतपतादन के 
मतामले में दषुशनयता भर में तरीसरे और मूलय के शहसताब से चौदहवें 
स्तान पर है (आईबरीईएफ़, 2021)। भतारतरीय दवता क्ेत्र भतारत के 
सकल घरेलू उतपताद में लगभग 2 प्रशतित और देि के कषु ल 
वयतापतार शनयता्वत में लगभग 8 प्रशतित कता योगदतान देतता है । इस 
के्त्र ने कई आश ््वक झटकों के शलए लचरीलतापन प्रदशि्वत शकयता है, 
और इसकी पषुशटि 2020-21 के दौरतान फतामता्वसयूशटकलस के 
शनयता्वत में भतारत की 18 प्रशतित से अशधक की वशृधि से की जता 
सकतरी है, जब वैशविक उतपतादन और वयतापतार अनषुबंशधत हुआ ्ता। 
2008 की वैशविक मंदरी के दौरतान भरी, एशियताई दवता बताजतार सबसे 
कम प्रभताशवत हुआ ्ता, भतारत के समकक् पर इसकता प्रभताव 
नगणय ्ता (भट्ट और पताशिग्हरी 2014)। वताशिजय मंत्रतालय ने 
बततायता ्ता शक ड्रगस एिं फतामता्वसयषुशटकलस केवल दो कमोशिटरी 
समूहों में से एक है, शजसने अपै्रल 2019 की तषुलनता में अपै्रल 
2020 में सकतारतातमक वशृधि दज्व की है। जून 2020 में भतारत कता 
वयतापतार अशधिेष भरी मषुखय रूप से फतामता्वसयषुशटकल शनयता्वत के 
मजबूत प्रदि्वन से पे्रररत ्ता। 

 वैशविक महतामताररी एक शचशकतसता और आश ््वक आघतात दोनों 
होने के कतारि, शकसरी भरी अनय आश ््वक झटके की तषुलनता में 
वयतापक प्रभताव ितालतरी है, शविेष रूप से चरीन से इस के्त्र द्तारता 
आयतात की कीमत और शहससेदताररी दोनों में हताशलयता वशृधि और 
बदलते रताजनरीशतक पररदृशय के सदंभ्व में 1918 के सपैशनि फलू 
प्रकरि के दौरतान, उद्ोग की कषु छ खताशसयतें सतामने आई ं। कई 
अप्रयषुक्त उपतायों ने कषु छ फममों के शलए अलपकताशलक लताभ उतपनन 
करने में मदद की और पेटेंट दवता फममों द्तारता अपने सवय ंके शवत्रीय 
लताभ के शलए महतामताररी कता उपयोग करने की गषुजंताइि जलद हरी नोट 
की गई। हतालतांशक, पेटेंट अशधकतारों की परवताह शकए शबनता, लताभ 
अकसर क्शिक सताशबत हुआ, जैसता शक सपैशनि फलू के दौरतान 
एशसपररन के मतामले में हुआ ्ता, जो एशसपररन शवषताक्ततता की 
घटनताओ ं के सतामने आने के बताद उपयोग से बदं हो गयता ्ता 
(History.com Editors, 2020)।

 वत्वमतान महतामताररी भतारतरीय दवता उद्ोग के शलए टरीकों के 
शनमता्वि और पररीक्ि में अपनरी सताख प्रदशि्वत करने और अपनरी 
प्रशतष्ता को मजबूत करने कता एक बडता अवसर प्रसतषुत करतरी है। 
इसके उदताहरिों में सरीरम इंसटरीट्यूट ऑफ इंशियता (एसआईआई) 
िताशमल है, जो दषुशनयता में वैकसरीन कता सबसे बडता उतपतादक है। 
एसआईआई ने एच1एन1 सकं्रमि की रोक्ताम के शलए सवदिेरी 
रूप से शवकशसत इंट्ता-नेजल वैकसरीन, नेसोवैक को सफलततापूव्वक 
लॉनच शकयता और ऑकसफोि्व-एसट्ताजेनेकता कोशवि -19 वैकसरीन 
के शलए एक शवशनमता्वि भतागरीदतार के रूप में भरी सहयोग शकयता। 
हतालतांशक सहयोग के ऐसे अवसर सपटि रूप से इस के्त्र को लताभ 
पहुचंताते प्रतरीत होते हैं, लेशकन आर एिं िरी प्रयतासों के सता् इसकी 
प्रशतस्तापन क्मतता सभंताशवत रूप से इस के्त्र की शस्रतता को 
चषुनौतरी द ेसकतरी है। एक अनय प्रतासशंगक मषुद्ता वैशविक मूलय श्ृखंलता 
की प्रकृशत से सबंशंधत है, शविेष रूप से दवता मधयस् इनपषुट्स के 
शलए चरीन पर वैशविक शनभ्वरतता। भतारतरीय औषशध शनयतामक 
प्रताशधकरि ने हताल हरी में इस बतात पर प्रकताि ितालता ्ता शक चरीन में 
लंबे समय तक बदं रहने पर एटंरीबतायोशटकस, शवटताशमन और 
सटेरॉयि के 57 सशक्रय दवता सतामग्री (एपरीआई) कैसे सटॉक से 
बताहर हो सकते हैं।

1 भतारतरीय वयतापतार सवंध्वन पररषद (टरीसरीपरीआई) के अनषुसतार, भतारत ने 2019 में अपनरी 
सशक्रय दतावता सतामग्री (एपरीआई) आवशयकतताओ ंकता लगभग 85 प्रशतित चरीन से आयतात 
शकयता।
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आलेख कें द्रीय बैंक डिडिटल मदु्रा (करेंसरी) - कयरा यह पैसे (मनरी) करा भडिषय है

आरबरीआई बलेुडटन िलुराई 2021

 इस पषृ्भूशम के शखलताफ, लेख कता उदे्शय शपछले दो दिकों 
में भतारतरीय फतामता्वसयषुशटकल उद्ोग की बदलतरी गशतिरीलतता की 
शविेषतताओ ंऔर के्त्र के प्रदि्वन को प्रभताशवत करने वताले बशहजता्वत 
मतापदिंों की भूशमकता की जतांच करनता है। अशधक शविेष रूप से, 
भतारत के फतामता्वसयषुशटकल शनयता्वत को बढताने के अवसरों कता पतता 
लगताने के शलए शनयता्वत बताजतार कता शवशे्षि शकयता जतातता है। िेष 
पेपर को पतंाच खंिों में वयवशस्त शकयता गयता है। दूसरता खंि सताशहतय 
कता एक सशंक्प्त सववेक्ि प्रसतषुत करतता है, और तरीसरता खंि कषु छ 
िैलरीगत तथयों को प्रसतषुत करतता है। चौ्ता खंि िेटता स्ोतों और 
अनषुभवजनय शवशे्षि के शलए उपयोग की जताने वतालरी कताय्वप्रितालरी 
पर चचता्व करतता है, और पतांचवतां खंि अनषुभवजनय शनषकषमों कता 
शवशे्षि प्रसतषुत करतता है। समतापन खंि कषु छ नरीशतगत दृशटिकोि 
प्रदतान करतता है।

II. सताहित्य कता सववेक्षण

 प्रशक्रयता पेटेंट वयवस्ता के प्रशतस्तापन के बताद, उद्ोग के 
सतामतानय उतपतादकों को कई चषुनौशतयों कता सतामनता करनता पडता 
कयोंशक इसने "बौशधिक सपंदता अशधकतारों के वयतापतार-सबंशंधत 
पहलषुओ ंके समझौते" (टरीआरआईपरीएस ) समझौते के अनषुपतालन 
में पेटेंट ितमों में वशृधि की। भतारत मौजूदता उतपतादों के मतामूलरी 
सिंोधन पर पेटेंट की अनषुमशत नहीं दतेता है, इस प्रकतार उनकी 
एवरग्रीशनंग को रोकतता है। इसके अलतावता, दिे को अशनवताय्व 
लताइसेंशसगं की आवशयकतता है यशद पेटेंट भतारत में कताम नहीं 
करतता है यता पररितामरी उतपताद की अतयशधक कीमतें हैं (धर और 
जोसेफ, 2019)।

 शववि वयतापतार सगंठन (िबलयूटरीओ) ितासन के अनषुसतार 
अनषुकूल नरीशतयों के सता्, यह भरी तक्व  शदयता जतातता है शक शनयता्वत 
बताजतार को वयतापक बनताने के शलए, उद्ोग को न केवल अनषुसधंतान 
एव ंशवकतास शनमता्वि में बशलक नए पेटेंट के शवपिन में भरी बहुरताषट्रीय 
कंपशनयों के सता् सहयोग करने की रिनरीशत अपनतानरी चताशहए। 
उतपतादों और उतपतादन के मतानकों में सषुधतार। यह तक्व  भतारतरीय 
उद्ोग की शविेषज्ञतता के आधतार पर शदयता गयता है और इस तथय 
से मजबूत होतता है शक भतारतरीय कंपशनयों के कतारोबतार कता एक बडता 
प्रशतित शवपिन नेटवक्व  (लशलतता, 2002) में सषुधतार पर खच्व 
शकयता जतातता है ।

 फम्व-शवशिटि लताभों के सदंभ्व में, अनषुसधंतान एव ं शवकतास 
प्रयतासों को प्रमषुख कतारकों में से एक मतानता जतातता है, और इस सदंभ्व 
में, प्रशक्रयता प्रौद्ोशगकी में शकसरी भरी सिंोधन में िताशमल अनषुसधंतान 
एव ंशवकतास प्रयतास नए उतपतादों की िषुरूआत की तषुलनता में अशधक 
प्रतासशंगक हैं। दूसररी ओर, जेनेररक जो आरएिंिरी में अपेक्ताकृत 
कम गहन हैं, फतामता्व शनयता्वत टोकररी में बहु-रताषट्रीय शनगमों (एमएनसरी) 
द्तारता पेटेंट दवताओ ंके सता्-सता् शबक्री मूलय को पूरक कर सकते 
हैं, और इस सदंभ्व में सरकताररी प्रोतसताहन कता तक्व  शदयता जतातता है। 
इस पूरकतता को प्रताप्त करने के शलए सहरी प्रोतसताहन के प्रतावधतान 
और अनषुसधंतान एव ंशवकतास वयय की पषुनरतावशृत् की आवशयकतता 
है (अग्वताल, 2004)। इसके अलतावता, हतालतांशक रिनरीशतक सरकताररी 
नरीशतयतां भतारतरीय उद्ोग को दवताओ ं के एक आयतातक से एक 
नवताचतार सचंताशलत लतागत प्रभतावरी उतपतादक और गषुिवत्ता वतालरी 
दवताओ ं के शवतरक के रूप में बदलने के शलए शजममेदतार मषुखय 
कतारक ्ीं, कम उतपतादकतता और कम आर एिं िरी तरीव्रतता की 
सरीमताए ंजताररी हैं (प्रधतान, 2006)। 

 महतामताररी के बताद, आश ््वक झटके के कतारि शिसपोजेबल 
आय में शगरतावट से उद्ोग पर प्रशतकूल प्रभताव पड सकतता है, 
इसकता जेनेररक शबक्री पर अनषुकूल प्रभताव पड सकतता है कयोंशक 
कम आय रोशगयों को अशधक जेनेररक दवताए ं खररीदने के शलए 
पे्रररत कर सकतरी है ( शमिषुक , एट अल।, 2018)। हतालतांशक, ऐसे 
शकसरी भरी झटके से प्रभताव की गभंरीरतता को कम करने के शलए उन 
चैनलों को समझनता आवशयक है शजनके मताधयम से बताहररी प्रभतावों 
को बहुत हरी उद्ोग के मूल में प्रसताररत शकयता जता सकतता है।

III. शैलीग् ्थ्य

 भतारतरीय दवता के्त्र ने भतारत के सकल घरलूे उतपताद 
(फतामता्वसयषुशटकल शवभताग, 2019) में लगभग 2 प्रशतित कता योगदतान 
शदयता। इसके अलतावता, सवतासथय दखेभताल, शचशकतसता प्रौद्ोशगकी 
और जैव प्रौद्ोशगकी जैसे फतामता्वसयूशटकलस के सबंधि के्त्र दिे भर 
में बडे पैमताने पर रोजगतार पैदता करते हैं। 2020-21 में फतामता्वसयषुशटकल 
शनयता्वत बताजतार कता कतारोबतार 24.4 शबशलयन अमेररकी िॉलर ्ता, 
शजसमें 18.1 प्रशतित (वष्व-दर-वष्व) वशृधि दखेरी गई। भतारत के 
घरलूे दवता बताजतार 2021 में अमेररकता $ 41 अरब होने कता अनषुमतान 
है और सभंतावनता 2024 से अमेररकता 65 अरब $ करने के शलए 
शवकशसत करने के शलए और आगे की अमेररकता 2030 तक 130 
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शबशलयन $ तक पहुचंने की उममरीद 2 ( चताट्व  1 )। इस प्रकतार शनयता्वत 
और घरलूे बताजतार दोनों हरी इस के्त्र के शलए समतान रूप से 
महतवपूि्व हैं।

III.ए. हवश्व की फतार्वेसी के रूप र्ें भतार्

 भतारत से फतामता्वसयूशटकलस शनयता्वत शवत् वष्व 20 में 20.7 
शबशलयन अमेररकी िॉलर ्ता और शवत् वष्व 21 में 24.4 शबशलयन 

अमेररकी िॉलर तक पहुचं गयता। शनयता्वत की चक्रवशृधि वताशष्वक वशृधि 
दर (सरीएजरीआर) 2008-09 से 2020-21 (चताट्व  2ए और 2बरी) 
तक लगभग 9 प्रशतित ्री। उचच शवकतास के बतावजूद, भतारत की 
वत्वमतान वैशविक बताजतार शहससेदताररी लगभग 1.5 प्रशतित है, जो 
अमेररकता के सतापेक् महतवहरीन है, शजसकी वैशविक बताजतार शहससेदताररी 
कता लगभग 40 प्रशतित है। हतालताशँक, मतात्रता के मतामले में, भतारत 
तरीसर ेस्तान पर है, जो वैशविक उतपतादन कता लगभग 10 प्रशतित 
है। यह भतारतरीय दवता उतपतादों की कम कीमतों कता सकेंत है। भतारत 
की फतामता्व शनयता्वत की सरंचनता से पतता चलतता है शक लगभग 70 
प्रशतित दवता शनमता्वि और जैशवक के रूप में है और लगभग 20 
प्रशतित ्ोक दवताओ ंऔर दवता मधयस्ों (चताट्व  3 ए और 3 बरी) 
कता गठन करतता है। यह न केवल दषुशनयता भर में उतपतादन प्रशक्रयताओ ं
को सषुशवधताजनक बनतातता है, बशलक जेनररक के रूप में अशंतम 
उतपतादों की आपूशत्व में भरी योगदतान दतेता है। 2001 में जब पेटेंट 
एचआईवरी दवताओ ंकी अतयशधक कीमतों ने बरीमताररी को स्ताशनक 
अनषुपतात में ले शलयता ्ता, शसपलता ने दवता की लतागत को 400 
अमेररकी िॉलर तक कम कर शदयता ्ता, जो शक पहले के िषुलक कता 
पचचरीसवतंा शहससता ्ता। कई अनय भतारतरीय जेनेररक दवता कंपशनयों 
ने इसकता अनषुसरि शकयता, शजससे 2003 और 2009 के बरीच 
एि्स कता इलताज करताने वताले लोगों की सखंयता में 18 गषुनता वशृधि हुई। 
ऐसरी कई दवताओ ंके जेनेररक ससंकरिों ने दिे के शलए एक बडता 

चतार्ट 1 : भतार्ी्य दवता बताजतार

स्रो् : भतारतरीय बतांि इशकवटरी फताउंिेिन

चतार्ट 2 : भतार्ी्य हन्यता्ट् की प्रवृहति्यताँ
ए . हन्यता्ट् कता र्लू्य बी. हन्यता्ट् की वृहधि दर 

स्रो्: फतामवेशकसल, कॉमटे्ि और लेखक की सवय ंकी गिनता
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बताजतार शहससता बनतायता है और यह सषुशनशचित शकयता है शक अफ्ीकता 
जैसे के्त्रों में बरीमताररयों की अशधक घटनताए ंऔर कम आय वताले 
के्त्रों में कम लतागत वतालरी दवताओ ंतक पहुचं ्री।

III.बी. उचच सहरि्य फतार्ता्टस्ययुहरकल सतार्ग्ी (एपीआई) 
हनभ्टर्ता

 शपछले दो दिकों में तैयतार फॉमू्वलेिन पर धयतान कें शद्रत करने 
के पररितामसवरूप एपरीआई के इन-हताउस शनमता्वि में लतापरवताहरी 
हुई है। इससे शविेष रूप से चरीन पर शनभ्वरतता बढरी, एपरीआई 
आयतात कता अनषुमतान 85 प्रशतित 3 तक पहुचं गयता । बोसटन 
कंसशलटंग ग्षुप (बरीसरीजरी) और भतारतरीय उद्ोग पररसघं 
(सरीआईआई) की ररपोट्व  के अनषुसतार, शजन प्रमषुख दवताओ ंके शलए 
एपरीआई की उतपशत् चरीन से हुई है, उनमें पेरताशसटतामोल जैसरी दद्व 
शनवतारक दवताए ंिताशमल हैं ; एटंरी –इनफेशकटवस जैसे एमोशकसशसशलन, 
फसट्व - लताइन एटंरीबतायोशटकस जैसे मेटफोशम्वन और एटंरी 
अलसरशेटव जैसे रनेरीशटशिन िताशमल हैं। ररपोट्व  बततातरी है शक ये 
पेशनशसशलन-जरी और इसके िेररवेशटव 6-एशमनोपेशनशसलेशनक 
एशसि जैसरी शवशभनन दवताओ ंके शलए कोई स्तानरीय शनमता्वतता नहीं 
हैं, शजससे हमतारता दिे आवशयक एटंरीबतायोशटक दवताओ ंमें उपयोग 
की जताने वतालरी प्रमषुख प्रतारशंभक सतामग्री (केएसएम) के आयतात पर 

शनभ्वर है।

 भतारत के केएसएम कता 75 प्रशतित से अशधक आयतात चरीन 
से होतता है (जोिरी, 2018)। चरीन से आयतात में वशृधि चरीन की बडरी 
क्मतताओ ं (जो सरकतार द्तारता शनशम्वत और शनजरी उद्ोग द्तारता 
प्रबशंधत) की ओर इितारता करतरी है और चरीनरी उतपतादों 4 (पटेल, 
2018) के पजंरीकरि को मंजूररी दनेे में भतारत के उदतार दृशटिकोि 
की ओर इितारता करतरी है ।

III.सी. क्षते्र के अनयुसधंतान एव ंहवकतास व्य्य की हवशेष्ता

 शट्पस के बताद, भतारत ने समग् रूप से अनषुसधंतान एव ंशवकतास 
वयय में वशृधि दखेरी है, लेशकन यह अभरी भरी अनय शवकशसत 
अ ््ववयवस्ताओ ंकी तषुलनता में कताफी कम है। 2018 में मषुनताफे के 
आधतार पर िरीष्व पतंाच भतारतरीय फममों के शलए अनषुसधंतान पूजंरी 5 पर 
ररटन्व की गिनता और वैशविक उद्ोग की िरीष्व 5 फममों ने भतारतरीय 
फममों के शलए एक उचच मूलय प्रताप्त शकयता है, जो यह सकेंत द े
सकतता है शक भतारत के मतामले में अनषुसधंतान पर शपछले वष्व की 
वतापसरी अशधक है (तताशलकता 1)। 1990 के दिक में प्रमषुख कंपशनयों 

चतार्ट 3 : भतार्ी्य दतावता हन्यता्ट् कता सघंरन 
ए . हवतिी्य वष्ट 2019-20 बी. हवतिी्य वष्ट 2020-21 

स्रो्: वताशिजय मंत्रतालय और लेखक की सवय ंकी गिनता

3  https://www.praxisga.com/insights/pharma-and-life-sciences/india-
s-road-to-freedom-from-chinese-api-विर्भिता 

4 चरीन को भतारतरीय उतपतादों को मंजूररी दनेे में 2-5 सताल लगते हैं जबशक भतारत के शलए 
चरीनरी उतपतादों को मंजूररी दनेे में 2-5 महरीने लगते हैं (पटेल, 2018)।

5 अनषुसधंतान पूजंरी पर प्रशतलताभ की गिनता वत्वमतान सकल लताभ को पूव्व वष्व के अनषुसधंतान 
एव ंशवकतास वयय से शवभताशजत करके की जतातरी है।

आयषुष और हब्वल 
उतपताद

आयषुष और 
हब्वल 

उतपताद

सशज्वकलस सशज्वकलस

्ोक दवता और 
दवता 

इंटरशमशिएट्स

्ोक दवता और 
दवता 

इंटरशमशिएट्स

दवता फोमू्वलेट्स और 
बतायोलोशजकलस

दवता फोमू्वलेट्स और 
बतायोलोशजकलस
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द्तारता दवता की खोज की िषुरुआत के बताद से, 200 प्ररीशकलशनकल 
पररीक्िों और यौशगकों के शकलशनकल-चरि शवकतास में से केवल 
एक हरी अब तक बताजतार में पहुचंता है ( शिफशििंग , 2017)। भतारत में 
रसतायन शवज्ञतान और जरीव शवज्ञतान में नतामतंाकन की एक बडरी सखंयता 
दखेरी गई है , लेशकन अचछे रसतायनज्ञों और जरीवशवज्ञताशनयों की 
सखंयता के बरीच लगताततार असमतानतता है। 

III.डी. ्ूयएस एफडीए न ेरै्न्ययुफैकचररगं फर्मों करो र्जूंरी दी िै।

 यूएस फूि एिं ड्रग एिशमशनसटे्िन (यूएसएफिरीए) ने 2005 
में भतारत में शकलशनकल िेवलपमेंट सताइट्स कता शनररीक्ि िषुरू 
शकयता ्ता। 2020 तक, भतारत में 100 से अशधक यूएस एफिरीए 
द्तारता अनषुमोशदत शवशनमता्वि स्ल ्े, जो यूएस के बताहर शकसरी भरी 
अनय दिे (परीिबलयूसरी 2020) से अशधक है। नतरीजतन, उद्ोग 
की कई खरताब शवशनमता्वि प्र्ताए ंसतामने आई,ं शजसने िषुरू में कई 
फममों को प्रशतकूल रूप से प्रभताशवत शकयता, लेशकन समय के सता् 
बेहतर उपतायों को अपनतायता शजससे इस के्त्र को कई बताजतारों में 
प्रवेि करने और वैशविक शवविसनरीयतता हताशसल करने में मदद शमलरी। 
इस सबंधं में, भतारतरीय के्त्र के वैशविक महतव के सकेंत भरी सतामने 
आए, जब आपूशत्व श्ृखंलता में वयवधतान के कतारि महतामताररी के 
दौरतान दवता की कमरी के कतारि, भतारत को चतार प्रमषुख दवता कंपशनयों 
की मंजूररी शमलरी और कई भतारतरीय कंपशनयों को भरी 2020 के शलए 
एफिरीए की पहलरी जेनेररक दवता अनषुमोदन सूचरी (द फतामता्व लेटर, 
2020) में िताशमल शकयता गयता। 

III.ई. भतार्ी्य दवता उद्रोग र्ें स्ंययुक्त उद्र्ों कता र्ितव

 फतामता्वसयषुशटकल शबजनेस मॉिल में पूररी तरह से एकीकृत 
कंपनरी सरंचनता से नेटवक्व  स्ताशपत करने की शदिता में एक आदि्व 

बदलताव के सता्, भतारतरीय कंपशनयों के तेजरी से महतवपूि्व 

भतागरीदताररी की भूशमकता शनभताने की सभंतावनता है (परीिबलयूसरी, 

2020)। जबशक शवदिेरी फममों को उद्ोग में भतारत के लतागत लताभ 

से प्रोतसताशहत शकयता जतातता है, घरलूे फममों को उद्ोग के शनमन सतर 

के नवताचतार की भरपताई करने कता अवसर शमलतता है। शट्पस करतार 

होने के सता् और उशचत मूलय पर दिे में नई दवताए ंलताने के शलए 

( चोककताकषु लता और कोलतापललरी , 2018) नवरीन उतपतादों को 

शवकशसत करने के शलए शनवेि की अनषुपशस्शत के सता्, इस तरह 

की सताझेदताररी ने भतारत में बहुरताषट्रीय कंपशनयों को अनषुबधं शनमता्वि 

और अनषुसधंतान सेवताओ ं (सरीआरएएमएस), शवपिन गठबधंन, 

सहयोगरी अनषुसधंतान और नैदताशनक     पररीक्िों और शवदिेरी फममों के 

सता् लताइसेंशसगं समझौतों के गठन की ओर अग्सर शकयता है। 

उद्ोग में सयंषुक्त उद्मों, गठबधंनों और शवलय और अशधग्हि की 

सखंयता में महतवपूि्व वशृधि ने भतारतरीय कंपशनयों को पशचिमरी 

शवशनयशमत बताजतारों में पैर जमताने, अपने पोट्वफोशलयो में शवशवधतता 

लताने और आर एिं िरी क्मतताओ ं को हताशसल करने और कषु ल 

शमलताकर दिे की शनयता्वत प्रशतसपधता्वतमकतता बढताने में मदद की है। 

(शमश्ता और जतायसवताल , 2012)।

IV. डेरता स्रो् और कता्य्टप्रणताली

 शवशभनन कतारकों के प्रभताव की जतांच करनता जो दवता उद्ोग के 

शनयता्वत को सभंताशवत रूप से प्रभताशवत कर सकते हैं; 2007 से 

2019 तक 13 वषमों की अवशध के शलए 42 भतारतरीय फतामता्वसयषुशटकल 

फममों के एक सतंषुशलत पैनल िेटतासेट कता उपयोग शकयता जतातता है। 

फममों कता चयन िेटता की उपलबधतता के आधतार पर शकयता गयता ्ता, 

लेशकन 2019 में शवचतारताधरीन फममों की शबक्री रताजसव कता बहुमत 

सतारणी 1: अनयुसधंतान पूजंी पर रररन्ट (आरओआरसी)
लताभ के आधतार पर शीष्ट 5 वैहश्वक फर्मों कता आरओआरसी लताभ के आधतार पर शीष्ट 5 भतार्ी्य फर्मों कता आरओआरसी

कंपनी कता नतार् सकल लताभ  
($ हबहल्यन)

आर एडं डी खच्ट 
($ हबहल्यन)

आरओआरसी कंपनी कता नतार् सकल लताभ  
($ हर्हल्यन)

आर एडं डी खच्ट 
($ हर्हल्यन)

आरओआरसी

फताइजर 42.399 7.683 5.518 शसपलता शलशमटेि 129743.8 8642.2 15.012
नोवताशट्वस 31.589 9.000 3.509 अरशबदंो 124571.1 5895.1 21.131
मक्व 28.785 10.208 2.819 िॉ रि्ेिरीज 108990.0 14707.0 7.410
गलैकसोशसम्कलताइन 25.787 5.609 4.597 कैशिलता 71098.0 6381.0 11.142
रॉि 23.940 11.755 2.036 अलकेमो 57816.7 3142.5 18.398

स्रो्: सरीएमआईई िेटताबेस, लेखक की गिनता। 
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(लगभग 68 प्रशतित) है। फममों कता िेटता सरीएमआईई िेटताबेस के 

प्रोवेस आईकयू से शलयता गयता है। पैनल अनषुमतान पधिशत अतंशन्वशहत 

समरीकरि कता अनषुसरि करतरी है: 

 

 जहतंा X
it
 समरीकरि में tth अवशध में fth फताम्व के शलए चर x कता 

प्रशतशनशधतव करतता है। 

 आशश्त चर (EXP) फममों के शनयता्वत कता मूलय शजसे सबंशनधत 
कषु ल शबक्री से शवभताशजत शकयता गयता है। इस चर को अकसर शनयता्वत 
प्रशतसपधता्वतमकतता यता फममों की शनयता्वत तरीव्रतता के रूप में 
वयताखयताशयत शकयता जतातता है। आशश्त चर में शभननतता को पूजंरी 
तरीव्रतता (CAP), आयतात गहनतता (IMP), लताभप्रदतता (PROF) 
और अनषुसधंतान और शवकतास तरीव्रतता (R&D) द्तारता समझतायता गयता 
है। यहतंा एक चर की तरीव्रतता की गिनता , इसरी समय अवशध में फम्व 
की शबक्री के सबंधं में चर के अनषुपतात को लेकर की जतातरी है । 
वत्वमतान पेपर में, वताशष्वक मूलयों कता उपयोग करने के बजताय, चर के 
तरीन सताल के मूशवगं एवरजे को समय की अवशध में िेटतासेट को 
अशधक सषुसगंत बनताने के शलए मतानता जतातता है। यह पररकशलपत 
सबंधं (शमश्ता और जतायसवताल , 2012) में सभंताशवत एक सता् 
पूवता्वग्ह में कमरी के सता् समतायोजन की प्रशक्रयता के शलए शजममेदतार 
हो सकतता है ।

 पैनल िेटता तकनरीकों कता उपयोग करके उपरोक्त समरीकरि 
कता अनषुमतान लगतायता गयता है। चतार मॉिल, अ्ता्वत् पूलि ररगे्िन 
मॉिल, शफकसि इफेकट मॉिल, फसट्व शिफरेंशसगं मॉिल और 
रैंिम-इफेकट्स मॉिल कता अनषुमतान लगतायता गयता है। जमता प्रभताव 
मॉिल मतानतता है शक सभरी 42 फममों के शलए अवरोध और ढलतान 
गषुितांक समतान हैं, इस प्रकतार यह मतानते हुए शक फममों के बरीच कोई 
भेद नहीं है। इस तरह के छलतावरि को रोकने के शलए, आगे के 
मॉिल तलतािे जता रहे हैं। रैंिम-इफेकट्स मॉिल में, शकसरी वयशक्त 
के इंटरसेपट को एक शस्र मताधय मतान के सता् बहुत बडरी आबतादरी 
से एक रैंिम ड्रताइंग मतानता जतातता है और वयशक्तगत इंटरसेपट को 
मताधय (गषुजरतातरी, पोट्वर और गषुनतािेखर , 2015) से शवचलन के 
रूप में वयक्त शकयता जतातता है। गषुितांक कता अनषुमतान लगताने के शलए 
पहलरी अतंर शवशध कता उपयोग एक अलग प्रशक्रयता के रूप में भरी 
शकयता जता सकतता है। यह सभंतावनता है शक इशियोशसकें्रशटक त्रषुशटयतां 

क्रशमक रूप से असबंशंधत हो सकतरी हैं, हमतार े िेटतासेट में बहुत 
मजबूत है, और इस प्रकतार वैकशलपक रूप से, यह मतानता जता सकतता 
है शक इशियोशसकें्रशटक त्रषुशटयों कता पहलता अतंर क्रशमक रूप से 
असबंशंधत है। यह शफकसि-इफेकट मॉिल की दक्तता को चषुनौतरी 
दतेता है कयोंशक यह समरूपतता के तहत सपिशोनमषुख रूप से कषु िल 
है और कोई सरीररयल ऑटोसहसबंधं नहीं है। ऐसरी पररशस्शतयों 
में, एक सभंतावनता उतपनन होतरी है शक पहलता शभनन अनषुमतानक 
अशधक कषु िल हो सकतता है (वूशलड्रज, 2002)। पहले अतंर और 
शनशचित-प्रभताव वताले मॉिल के बरीच तषुलनता करने के शलए, हम दो 
मॉिलों के R 2 मतान ( नवताकषु यता और बलू , 2019) नोट कर सकते 
हैं ।

 मॉिलों की उपयषुक्ततता शनधता्वररत करने के शलए, तरीन मषुखय 
पररीक्ि शकए जताते हैं। जमता और शस्र प्रभताव मॉिल के बरीच चयन 
करने के शलए, एक प्रशतबशंधत एफ-पररीक्ि शकयता जतातता है। दूसररी 
ओर, पूलि और रैंिम-इफेकट्स मॉिल ( बूि और पतागन, 1980) 
के बरीच चयन करने के शलए एक लैग्ेंज गषुिक पररीक्ि शकयता जतातता 
है । अतं में, यशद शनशचित प्रभताव और यतादृशचछक प्रभताव मॉिल दोनों 
को पूल शकए गए मॉिल पर चषुनता जतातता है, तो उपयषुक्त मॉिल  
(हॉसमैन, 1978) को चषुनने के शलए हॉसमैन पररीक्ि लतागू शकयता 
जतातता है ।

 चूशंक, समय श्ृखंलता घटकों की तषुलनता में िताटतासेट में क्रॉस 
सेकिनल अवलोकन अशधक हैं इसशलए वयशक्तगत गषुितांकों की 
गिनता शवषमलैंशगकतता को शनयशंत्रत करने के शलए मजबूत मतानक 
त्रषुशटयों कता उपयोग करके की जतातरी है।

V. पररणतार् और हवशे्षण

 चतार मॉिलों कता अनषुमतान लगतायता गयता है, और पररिताम 
सतारिरी 2 में प्रसतषुत शकए गए हैं ।

 पूल शकए गए मॉिल में, लताभप्रदतता को छोडकर, सभरी गषुितांक 
महतवपूि्व सताशबत हुए हैं। इसकता ततातपय्व यह है शक यशद सभरी फममों 
को प्रकृशत में समरूप मतानता जतातता है, तो आयतात और अनषुसधंतान 
और शवकतास कता शबक्री कता उचच अनषुपतात प्रतयेक फम्व के शलए 
समतान रूप से उचच शनयता्वत तरीव्रतता कता सकेंत दगेता। इसके सता् हरी 
उचच पूजंरी से शबक्री अनषुपतात शनयता्वत की तरीव्रतता को कम करगेता। 
चतार चरों के बरीच, आर एिं िरी के उचच गषुितांक कता ततातपय्व है शक 
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इस समरूप फम्व सेटअप के तहत, उद्ोग अपनरी शनयता्वत तरीव्रतता 
को बढता सकतता है यशद आर एिं िरी वयय समग् रूप से कषु छ प्रमषुख 
दवता कंपशनयों द्तारता पूर ेके्त्र में सकतारतातमक बताहररी प्रभताव के सता् 
बढतायता जतातता है, यता फममों के बरीच केवल सवैशचछक सहयोग के 
मताधयम से। पररीक्ि शकए जताने के बताद, शफकसि इफेकट और रैंिम 
इफेकट मॉिल दोनों हरी पूल शकए गए मॉिल की तषुलनता में अशधक 
उपयषुक्त सताशबत हुए, शजसकता अ ््व है शक फममों के बरीच एकरूपतता 
की धतारिता नहीं ्री। शनशचित प्रभताव और यतादृशचछक प्रभताव मॉिल 
के बरीच, पररीक्ि के पररिताम शनशचित प्रभताव मॉिल को अशधक 
उपयषुक्त मतानते हैं। शफकसि-इफेकट मॉिल और फसट्व शिफरेंस 
मॉिल की तषुलनता करते समय, यह धयतान शदयता जतातता है शक 
एिजसटेि R2 वैलयू 0.32 से 0.48 तक कताफी बढ गई है कयोंशक 
हम शफकसि इफेकट से पहले शिफरेंशसगं मॉिल में चले गए हैं और 
इसशलए कोई भरी इस आधतार पर पहलता शिफरेंशसगं मॉिल चषुन 
सकतता है। 

 दोनों मॉिलों में, यतानरी शनशचित प्रभताव और पहलता अतंर, 
सरीएपरी कता गषुितांक नकतारतातमक शनकलता, इस प्रकतार यह सषुझताव 
दतेता है शक एक फम्व शजतनरी अशधक पूजंरी गहन होतरी है, उसकी 
शनयता्वत तरीव्रतता उतनरी हरी कम हो सकतरी है। यह प्रभताव तब भरी दखेता 
गयता जब समग् रूप से भतारतरीय शवशनमता्वि के्त्र कता अधययन शकयता 
गयता (शमश्ता और जतायसवताल, 2012)। फतामता्वसयषुशटकल उद्ोग के 
मतामले में, यह नोट शकयता गयता ्ता शक कताय्विरील पूजंरी प्रबधंन 
कौिल भौशतक सपंशत् (मजूमदतार, 1994) के उपयोग में कौिल 
की तषुलनता में आतंररक रूप से बेहतर लगतता है और कम कताय्विरील 
पूजंरी तरीव्रतता के सता् उचच शनयता्वत कता एक सघं उसरी को प्रशतशबशंबत 
कर सकतता है। लताभप्रदतता, PROF कता शनयता्वत पर एक महतवपूि्व 
सकतारतातमक प्रभताव पडतता है, जो हमतार ेपहले के अवलोकन कता 

सम ््वन करतता है शक उचच लताभप्रदतता अशधक शनयता्वत वतालरी फममों 
से जषुडरी है। 

 आयतात गहनतता (आईएमपरी) दोनों मॉिलों में आरएिंिरी से 
अशधक गषुितांक के सता् सकतारतातमक और महतवपूि्व सताशबत हुई। 
कचचे मताल के बडे आयतात से शनयता्वत प्रदि्वन में सषुधतार होतता शदख 
रहता है। इसे फतामता्वसयषुशटकल शनयता्वत की कीमत और गषुिवत्ता 
प्रशतसपधता्वतमकतता (भतादषुररी और र,े 2004) द्तारता समझतायता जता 
सकतता है । शनयता्वत उदे्शयों के शलए उचच गषुिवत्ता वताले आयतातों 
को आयतात करने की आतमरीयतता सवेंदनिरील बताजतारों में प्रवेि 
करने के शलए यूएसएफिरीए जैसरी शवशभनन शनयतामक एजेंशसयों की 
कठोरतता कता पतालन करने की आवशयकतता से पे्रररत हो सकतरी है। 
मूलय प्रशतसपधता्वतमकतता के सदंभ्व में, यह धयतान शदयता जता सकतता है 
शक चरीन से शबचौशलयों कता ससतता आयतात उद्ोग को शनयता्वत बताजतार 
में कम कीमतों को बनताए रखने में मदद करतता है। आयतात के शलए 
के्त्र के उचच शनभ्वरतता उललेख शकयता गयता है में धतारता, 3.B. है, जो 
अनषुभव प्रशतगमन पररिताम पषुशटि की है।

 आर एिं िरी कता गषुितांक सकतारतातमक है और पहले शभनन 
मॉिल में 5 प्रशतित पर महतवपूि्व है, जबशक यह शनशचित प्रभताव 
मॉिल में महतवहरीन है। इसकता पररमताि आईएमपरी के गषुितांक से 
कताफी कम मतानता जतातता है। यह एक ऐसे उद्ोग के शलए प्रशत-सहज 
प्रतरीत होतता है शजसे अतयशधक अनषुसधंतान और शवकतास गहन मतानता 
गयता है। पररितामों के बताद, ऐसता लगतता है शक शनयता्वत की तरीव्रतता में 
अशधकतांि बदलताव आयतातों द्तारता समझतायता गयता है। इसकता ततातपय्व 
यह है शक उद्ोग अनषुसधंतान और शवकतास के बजताय आयतात पर 
अशधक शनभ्वर हो गयता है। खंि 3.ई में, हमने दखेता ्ता शक शट्पस 
समझौते के बताद, जब प्रशक्रयता पेटेंट वयवस्ता को बदल शदयता गयता 
्ता, तो यह के्त्र सपटि रूप से शवदिेरी फममों और शवविशवद्तालयों के 
सता् उनकी अनषुसधंतान और शवकतास क्मतताओ ं के शलए सयंषुक्त 

सतारणी 2: र्ॉडलों कता अनयुर्तान
आशश्त चर (ईएकसपरी)

चर पूल हक्यता िुआ र्ॉडल हनहचि् प्रभताव र्ॉडल ्यतादृहचछिक प्रभताव र्ॉडल पिलता अं् र र्ॉडल

सरीएपरी -0.123*** (0.020) -0.085*** (0.014) -0.087*** (0.014) -0.135*** (0.020) 
आईएमपरी 0.412*** (0.044) 0.511*** (0.033) 0.503*** (0.033) 0.684*** (0.035) 
परीआरओएफ 0.019 (0.030) 0.113*** (0.033) 0.101*** (0.031) 0.104*** (0.036) 
आरएिंिरी 0.877*** (0.157) 0.135 (0.127) 0.190 (0.125) 0.345** (0.160) 
आर2 0.23 0.37 0.35 0.49

नरोर: कोष्क में शदए गए आकंडे मतानक त्रषुशटयतां हैं; ***: 1 प्रशतित पर महतवपूि्व; **: 5 प्रशतित पर महतवपूि्व।
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उद्मों पर शनभ्वर रहता है। यह भतारतरीय उद्ोग में अनषुसधंतान और 
शवकतास के महतव को कम कर सकतता है और भतारत के जेनररक के 
बडे शनयता्वत की सरंचनता की वयताखयता कर सकतता है। यह प्रसतताव 
इस तथय से पे्रररत है शक महतामताररी के मदे्नजर, भतारतरीय फममों के 
सता् शववि सहयोग मषुखय रूप से शवशनमता्वि के आधतार पर खडता है, 
न शक अनषुसधंतान एव ंशवकतास पर, जैसता शक एसआईआई के मतामले 
में है जो ऑकसफोि्व-एसट्ताजेनेकता COVID-19 वैकसरीन के शलए 
शनमता्वि भतागरीदतार है और भतारतरीय इमयूनोलॉशजकल के शलए शजसने 
शग्शफ़् शवविशवद्तालय के सता् सहयोग शकयता है। शवशे्षि इस तक्व  
को मजबूत करतता है शक भतारतरीय फतामता्वसयषुशटकल उद्ोग एक 
नवताचतार-सचंताशलत सेटअप के बजताय एक मूलयवध्वन मॉिल से 
अशधक सचंताशलत होतता है।

VI. हनषकष्ट

 महतामताररी ितायद वत्वमतान सदरी में दवता उद्ोग के शलए सबसे 
बडरी तनताव पररीक्ता रहरी है। दषुशनयता में फतामता्वसयषुशटकल उतपतादों के 
तरीसर ेसबसे बडे उतपतादक के रूप में, भतारत ने कम लतागत पर 
टरीकों की वैशविक मतांग को पूरता करने की उममरीदों के सता् वैशविक 
धयतान आकशष्वत शकयता है। उचच आयतात शनभ्वरतता और भतारतरीय 
फतामता्वसयषुशटकल के्त्र में शनयता्वत की आचिय्वजनक रूप से कम 
आरएिंिरी तरीव्रतता कचचे मताल के आयतात के शलए स्ोत दिेों के 
समय पर शवशवधरीकरि की मतांग करतरी है तताशक सभंताशवत आपूशत्व-
पक् की बताधताओ ंको कम शकयता जता सके। अपनरी आपूशत्व श्ृखंलता 
को सषुरशक्त करने के अलतावता, दिे फतामता्वसयूशटकलस के एक 
शवविसनरीय शनयता्वतक के रूप में खडे होकर वैशविक आपूशत्व श्ृखंलता 
में के्त्र की शस्शत को ऊंचता करने के शलए महतामताररी कता उपयोग 
कर सकतता है। इसके अलतावता, शववि सतर पर अतयशधक िोध-गहन 
के्त्र होने के कतारि, सयंषुक्त उद्मों पर अशधक शनभ्वर शकए शबनता 
और उतपतादन से जषुडे प्रोतसताहन (परीएलआई) योजनता में अनषुसधंतान 
एव ंशवकतास के शलए उचच प्रोतसताहनों पर धयतान कें शद्रत शकए शबनता 
अनषुसधंतान एव ं शवकतास पर धयतान कें शद्रत करने की शदिता में एक 
दरीघ्वकताशलक दृशटिकोि कता पतता लगतायता जतानता चताशहए।
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