
 

िस.अ.(वाǔण.बौ.स.ंअन.ु-पेटɅट) 143/2022      पƵृ सं 1  
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   उदघोǒषत : 05 फरवरȣ, 2024  

िस.अ.(वाǔण.बौ.स.ंअन.ु-पेटɅट) 143/2022 

द रȣजɅÒस ऑफ़ दȣ यूिनविस[टȣ ऑफ़ कैिलफोिन[या फॉर सǒव[स इन इंǑडया 
लÈेसॉरǒबस            ..... अपीलाथȸ  

Ʈारा:  सĮुी मनीषा िसहं, Įी अभय 
पांडे, Įी वǽण शमा[, Įी मनीष 
आय[न, सĮुी èवाित िमƣल, Įी 
गौतम कुमार, सĮुी ǒĤयकंा 
आनंद, सĮुी िशवानी िसंह एव ं 
Įी Ģवु टंडन अिधवƠागण।   

बनाम  

महािनयंğक एकèव अिभकãप एवं åयापार िचÛह व अÛय   ... Ĥ×यथȸगण     

Ʈारा:  Įी हरȣश वƭैनाथन शंकर, 
सीजीएससी, Įी Įीश कुमार 
िमĮा, Įी अलÈेजɅडर मथाई 
पाइकाडे एवं Įी कृçणन वी., 
अिधवƠागण।  

कोरम: 
माननीय Ûयायमिूत[ Įी अनीश दयाल 
 

िनण[य 
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Ûयायमूित[ अनीश दयाल, 

पेटɅट अिधिनयम, 1970 ("अिधिनयम") कȧ धारा 117क के तहत यह अपील 

Ǒदनांक 29 नवंबर, 2013 के पेटɅट आवेदन संÉया 10336/डȣईएलएनपी/2013 मɅ   

एकèव एव ं अिभकãप के सहायक िनयंğक ("Ĥ×यथȸ स.ं 2") Ʈारा Ǒदनांक 18 

फरवरȣ, 2021 को पाǐरत आदेश ("आ¢ेǒपत आदेश") को चनुौती देता है। उƠ 

आ¢ेǒपत आदेश Ʈारा अपीलाथȸ के पेटɅट आवेदन को Ĥाथिमक Ǿप से अिधिनयम 

कȧ धारा 15 सहपǑठत धारा 59(1) के तहत खाǐरज Ǒकया गया। पƵृभिूम तØय इस 

Ĥकार हɇ:- 

(i) अपीलाथȸ का åयवसाय का मÉुय èथान ऑकलɇड, यएूसए मɅ है। उÛहɉने 

Ǒदनांक 01 जून, 2012 को एक अंतरराƶीय आवेदन सं. पीसीटȣ/यूएस 

2012/040455 दायर Ǒकया ǔजसका शीष[क "ÞलोÈड ऑफ़ इÛÝलेमेटरȣ 

Ĥोटȣज ǒवद थीटा ǑडफɅ िसंस  था। पीसीटȣ आवेदन न े Ǒदनांक 02 जून, 

2011 को दायर यएूस पेटɅट आवेदन सÉंया 61/492,753 पर Ĥाथिमकता 

का दावा Ǒकया। पीसीटȣ आवेदन के आधार पर, अपीलाथȸ ने Ǒदनांक 29 

नवंबर, 2013 को Ǒदãली मɅ पेटɅट काया[लय के साथ भारत मɅ एक राƶीय 

चरण आवेदन (एनपी) दायर Ǒकया, और उƠ आवेदन को 

10336/डȣईएलएनपी/2013 ( आ¢ेǒपत आवेदन ) के Ǿप मɅ सÉंयांǑकत 

Ǒकया गया था। 
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(ii) अिधिनयम कȧ धारा 12 व 13 के तहत आ¢ेǒपत आवदेन का परȣ¢ण 

Ǒकया गया तथा Ǒदनांक 04 जून, 2019 को Ĥथम परȣ¢ा आÉया 

("Ĥ.प.आ.") जारȣ कȧ गयी थी। Ĥ.प.आ. मɅ, अÛय बातɉ के साथ-साथ 

आपǒƣयां, पवू[ कलाओं को Úयान मɅ रखते हुए अिधिनयम कȧ धारा 

2(1)(ञ) के तहत नवीनता कȧ कमी और धारा 2(1)(ञ)(क) के तहत 

आǒवçकारशील कदम कȧ कमी के आधार पर उठाई गई थी। अिधिनयम 

कȧ धारा 3( ) एवं धारा 3(ट) के तहत आपǒƣयां भी उठाई गई थीं ǔजसमɅ 

आरोप लगाया गया था Ǒक पेटɅट के िलए आवेदन मɅ दावा Ǒकए गए 

ǒवषय वèतु कȧ अनुमित नहȣं थी।  

(iii) इन आ¢ेपɉ को संबोिधत करन े के िलए, अपीलाथȸ ने आिĮत दावɉ के 

तहत िनǑहत तकनीकȧ ǒवशेषताओं को शािमल करके दावɉ को इसके 

दायरे मɅ अिधक िनǔƱत और Ĥितबंधा×मक होने के िलए संशोिधत Ǒकया 

और उÛहɅ 31 अÈटूबर, 2019 को Ĥ.प.आ. के ǒवèततृ उƣर के साथ 

Ĥèतुत Ǒकया ।  

(iv) Ĥ.प.आ. के उƣर पर ǒवचार करने के बाद, अपीलाथȸ को Ǒदनांक 26 

जून, 2020 को सनुवाई का नोǑटस ĤाƯ हुआ, ǔजसमɅ Ǒदनांक 27 जुलाई, 

2020 को सनुवाई िनधा[ǐरत कȧ गई। Ĥ×यथȸ स.ं 2 न ेĤ.प.आ. कȧ सभी 
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आपǒƣयɉ को बरकरार रखा, िसवाय कुछ आपǒƣयɉ के जो केवल कुछ 

औपचाǐरक आवæयकताओं से संबंिधत थीं। 

(v) अपीलाथȸ कȧ Ĥèतुितयɉ पर ǒवचार करने के बाद, आ¢ेǒपत आदेश मÉुय 

Ǿप से इस आधार पर पाǐरत Ǒकया गया था Ǒक Ĥ.प.आ. के उƣर के 

साथ Ĥèततु सशंोिधत दावɉ को अिधिनयम कȧ धारा 59(1) के तहत 

अनुमित नहȣं दȣ जा सकती है। सनुवाई के नोǑटस मɅ आपǒƣयɉ को परूा 

करने के िलए, अपीलाथȸ Ʈारा अपने दावे मɅ संशोधन के साथ िलǔखत 

Ĥèतुितयाँ दायर कȧ गɃ।  

अपीलाथȸ कȧ Ĥèतिुतयाँ 

2. भारत मɅ राƶीय चरण Ĥवेश के दौरान ǒवषयगत आवेदन 33 दावɉ के साथ 

दायर Ǒकया गया था, ǔजनमɅ स ेदावा संÉया 1 व 24 èवतंğ दावे थे, दावा सÉंया 

2 से 23 दावा संÉया 1 पर िनभ[र थ ेतथा दावा संÉया 2 स े23 दावा संÉया 1 

पर िनभ[र था और दावा संÉया 25 से 33 दावा सÉंया 24 पर िनभ[र थे।   

3. Ǒदनांक 31 अÈटूबर, 2019 को Ĥ.प.आ. का उƣर दायर करते समय 

ǒवषयगत आवेदन के दावɉ मɅ संशोधन Ǒकया गया था ("Ĥथम संशोधन"), ǔजसमɅ 

दावा 1 कȧ Ĥèतावना मɅ "ǒवपणन" अिभåयǒƠ को "परȣ¢ण" के साथ Ĥितèथाǒपत 

करके Ĥितबंिधत Ǒकया गया था। दावा सÉंया 5, 6, 8, 9, 15, 16, 24 व 28 मɅ 

Ĥकट कȧ गई सामǑूहक तकनीकȧ ǒवशेषताओं को èपƴता, सǔं¢Ưता, िनǔƱतता स े
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संबिंधत आपǒƣयɉ को दरू करने के िलए दावा 1 मɅ शािमल Ǒकया गया था। इसके 

अितǐरƠ, दावा सÉंया 3 -6, 8, 9, 11-13, 15, 16, 18-22 व 24-33 रƧ कर Ǒदए 

गए थे।   

4. अगèत 10, 2020 ("ǑƮतीय संशोधन") को हुई सनुवाई के बाद िलǔखत 

Ĥèतुित दायर करते समय आवेदक Ʈारा ǒवषय आवेदन के दावɉ मɅ सशंोधन Ǒकया 

गया था। आवेदक ने अिधिनयम कȧ धारा 59(1) के तहत उठाए गए सनुवाई 

नोǑटस मɅ Ĥाथिमक आपǒƣ के मƧेनजर दावɉ मɅ संशोधन Ǒकया। आवेदक ने Ĥथम 

संशोधन मɅ "ǒवपणन" के साथ "परȣ¢ण" शÞद को Ĥितèथाǒपत करन ेके कारण 

उ×पÛन आपǒƣ का समाधान करने के िलए मलू अिभåयǒƠ "ǒवपणन" को बरकरार 

रखते हुए दावा 1 कȧ Ĥèतावना को बहाल Ǒकया। सामǑूहक Ǿप स,े दावा संÉया 5, 

6, 8, 9, 15, 16, 24 व 28 मɅ Ĥकट कȧ गई तकनीकȧ ǒवशषेताओं को èपƴता, 

सǔं¢Ưता, िनǔƱतता (Ĥथम संशोधन के समान) से संबिंधत आपǒƣयɉ को संबोिधत 

करन ेके िलए दावा संÉया 1 मɅ शािमल Ǒकया गया था -  ǔजसमɅ ǒवपणन कȧ उƠ 

ǒविध मɅ वèतुओं या सेवाओं के लेन-देन से सबंंिधत कोई भी चरण सǔàमिलत नहȣं 

है और ǔजसमɅ उƠ ǒविध िसंथेǑटक साइǔÈलक टेĚाडेकापÜेटाइड िमनी-θ-ǑडफेǔÛसन 

कȧ दȣघ[कािलक इÛÝलेमेटरȣ ǔèथित के उपचार कȧ ¢मता के मãूयांकन तक 

सीिमत है  ताǑक अिधिनयम कȧ धारा 3(ट) कȧ गैर-ĤयोÏयता पर èपƴता Ĥदान 
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कȧ जा सके। दावा संÉया 3-6, 8, 9, 11-13, 15, 16 व 18-33 रƧ कर Ǒदए गए 

हɇ।   

5. अपीलाथȸ  न े संपणू[ अिभयोजन प¢ Ʈारा दायर दावɉ (मलू दावा, Ĥथम 

संशोधन तथा ǑƮतीय संशोधन) कȧ तुलना करन ेके िलए एक तािलका Ĥदान कȧ, 

जो िनàनानसुार है:  

भारत मɅ पीसीटȣ राƶीय चरण 

Ĥवेश के साथ दायर मूल दावे 

Ǒदनांक 31 अÈटूबर, 2019 को 

एफईआर के उƣर के साथ 

दायर Ǒकए गए संशोिधत दावे 

Ǒदनांक 10 अगèत 2020 को 

सुनवाई िलǔखत Ĥèतुित के 

साथ दायर संशोिधत दावे 

(दावा 1) एक औषिध संरचना 

के ǒवपणन कȧ एक ǒविध, 

ǔजसमɅ औषिध संरचना मɅ 0-

ǑडफɅ िसन, सǺæय या åयु×पÛन 

शािमल है, ǒविध मɅ: िसंथेǑटक 

चĐȧय मानव मɅ एक 

सूजनरोधी Ĥभाव के संबंध मɅ 

औषिध संरचना कȧ 

Ĥभावकाǐरता का िनधा[रण; 

और एक दȣघ[कािलक 

इÛÝलेमेटरȣ ǔèथित का इलाज 

करने के िलए एक बाजार मɅ 

औषिध संरचना Ĥदान करना 

शािमल हɇ । 

(दावा 1) एक दȣघ[कािलक 

इÛÝलेमेटरȣ के साथ पेश करने 

वाले मनुçयɉ के उपचार हेतु 

आशियत एक औषिध संरचना 

का ǒवपणन परȣ¢ण करने कȧ 

एक ǒविध, ǔजसमɅ औषिध 

संरचना मɅ 0-ǑडफɅ िसन, सǺæय 

या åयु×पÛन शािमल है, 

ǔजसमɅ ǒविध शािमल है: 

टेĚाडेकेपेÜटाइड िमनी- 0-

ǑडफɅ िसन ĤाƯ करना; सबूत 

ĤाƯ करना Ǒक िसंथेǑटक 8-

ǑडफɅ िसन मɅ एक अãफा 

(टȣएनएफ-ए) है - एक जीǒवत 

कोिशका मɅ गितǒविध को 

बािधत करने वाले एंजाइम 

(दावा 1) दȣघ[कािलक 

इÛÝलेमेटरȣ ǔèथितयɉ के 

इलाज के िलए उपयोगी एक 

औषिध संरचना के ǒवपणन कȧ 

एक ǒविध, ǔजसमɅ औषिध-

संरचना मɅ 0-ǑडफɅ िसन, सǺæय 

या åयु×पÛन शािमल है, ǒविध 

मɅ शािमल हɇ: (क) िसंथेǑटक 

चĐȧय टेĚाडेकेपेÜटाइड िमनी-

0-ǑडफɅ िसन ĤाƯ करना: (ख) 

सबूत ĤाƯ करना Ǒक िसंथेǑटक 

टेĚाडेकेपेÜटाइड िमनी- 

टेĚाडेकेपेÜटाइड िमनी- 8-

ǑडफɅ िसन मɅ एक Ûयूमोर 

नेĐोिसस फैÈटर Òयूमर 

नेĐोिसस फैÈटर अãफा 
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(टȣएसीई) को पǐरवित[त 

करना; और एक मानव के एक 

मॉडल मɅ एक एंटȣ-इÛÝलेमेटरȣ 

Ĥभाव के संबंध मɅ औषिध 

संरचना िसंथेǑटक िमनी-0-

ǑडफɅ िसन कȧ Ĥभावकाǐरता का 

िनधा[रण; और एक दȣघ[कािलक 

इÛÝलेमेटरȣ ǔèथित के इलाज 

के िलए बाज़ार को एक औषिध 

संरचना Ĥदान करना है। 

 

(टȣएनएफ-ए) - एक जीǒवत 

कोिशका मɅ एंजाइम (टȣएसीई) 

को बािधत करने वाली 

गितǒविध है; और (ग) एक 

मानव मॉडल मɅ एंटȣ-

इÛÝलेमेटरȣ Ĥभाव के संबंध मɅ 

औषिध संरचना िसंथेǑटक 

साइǔÈलक टेĚाडेकापेÜटाइड 

िमनी-8-ǑडफेǔÛसन कȧ 

Ĥभावकाǐरता का िनधा[रण 

करना: और ǒवपणन कȧ उƠ 

ǒविध मɅ औषिध संरचना Ĥदान 

करना वèतुओं या सेवाओं के 

लेन-देन से संबंिधत कोई भी 

उपाय शािमल नहȣं करता है 

और ǔजसमɅ उƠ ǒविध एंटȣ-

इÛÝलेमेटरȣ ǔèथित का इलाज 

करने कȧ उनकȧ ¢मता के 

िलए िसंथेǑटक साइǔÈलक 

टेĚाडेकापेÜटाइड िमनी-0-

ǑडफेǔÛसन का मूãयांकन करने 

तक सीिमत है। 

(दावा 2) दावा 1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ औषिध कȧ संरचना 

आरटȣडȣ-1-27 है। 

(दावा 2) दावा 1 मɅ दावा कȧ 

गई ǒविध, ǔजसमɅ औषिध 

संरचना िसंथेǑटक चĐȧय 

टेĚाडेकेपेÜटाइड िमनी-0-

ǑडफɅ िसन को आरटȣडȣ-1-27, 

(दावा 2) दावा 1 मɅ दावा कȧ 

गई ǒविध, ǔजसमɅ औषिध 

संरचना िसंथेǑटक चĐȧय 

टेĚाडेकेपेÜटाइड िमनी-0-

ǑडफɅ िसन को आरटȣडȣ-1-27, 
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आरटȣडȣ-1-28 और आरटȣडȣ-

1-29 से युƠ समूह से चनुा 

जाता है 

आरटȣडȣ-1-28 और आरटȣडȣ-

1-279 से युƠ समूह से चनुा 

जाता है 

(दावा 3) दावा 1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ औषिध कȧ संरचना 

आरटȣडȣ-1-28 है। 

(दावा-3) दावा-1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ औषिध-संरचना -

आरटȣडȣ-1-28 है 

(दावा 4) दावा-1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ औषिध-संरचना 

आरटȣडȣ-1-29 है। 

(दावा 4) दावा 1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ औषिध कȧ संरचना 

आरटȣडȣ-1-29 है 

(दावा-4) दावा-1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ औषिध-संरचना होती है 

आरटȣडȣ-1-29 है 

(दावा 3) दावा-1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ दवा-संरचना होती है 

आरटȣडȣ-1-28 है 

दावा 5) दावा 1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ Ĥभावकाǐरता िनधा[ǐरत 

करने के चरण मɅ औषिध 

संरचना के संबंध मɅ ǒवषाƠता 

अÚययन, Ĥभावकाǐरता 

अÚययन और खुराक-ĤितǑĐया 

अÚययन मɅ से कम से कम 

एक को Ĥायोǔजत करना 

शािमल है। 

दावा-5) दावा-1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ Ĥभावकाǐरता िनधा[ǐरत 

करने के चरण मɅ कम से कम 

एक ǒवषाƠता अÚययन, एक 

Ĥभावकाǐरता अÚययन और 

औषिध संरचना के संबंध मɅ 

एक खुराक ĤितǑĐया अÚययन 

Ĥायोǔजत करना शािमल है। 

 

दावा-5) दावा-1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ Ĥभावकाǐरता िनधा[ǐरत 

करने के चरण मɅ कम से कम 

एक ǒवषाƠता अÚययन, एक 

Ĥभावकाǐरता अÚययन और 

औषिध संरचना के संबंध मɅ 

एक खुराक ĤितǑĐया अÚययन 

Ĥायोǔजत करना शािमल है। 

 

(दावा 6) दावा 1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ Ĥभावकाǐरता िनधा[ǐरत 

करने के चरण मɅ औषिध 

संरचना के संबंध मɅ ǒवषाƠता 

अÚययन, Ĥभावकाǐरता 

अÚययन और खरुाक ĤितǑĐया 

अÚययन मɅ से कम से कम 

एक के संबंध मɅ दसूरे Ʈारा 

उ×पÛन डेटा पर िनभ[र रहना 

(दावा 6) दावा 1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ Ĥभावकाǐरता िनधा[ǐरत 

करने के चरण मɅ औषिध 

संरचना के सबंंध मɅ ǒवषाƠता 

अÚययन, Ĥभावकाǐरता 

अÚययन और खरुाक ĤितǑĐया 

अÚययन मɅ से कम से कम 

एक के संबंध मɅ दसूरे Ʈारा 

उ×पÛन डेटा पर िनभ[र रहना 

(दावा 6) दावा 1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ Ĥभावकाǐरता िनधा[ǐरत 

करने के चरण मɅ औषिध 

संरचना के सबंंध मɅ ǒवषाƠता 

अÚययन, Ĥभावकाǐरता 

अÚययन और खरुाक ĤितǑĐया 

अÚययन मɅ से कम से कम 

एक के संबंध मɅ दसूरे Ʈारा 

उ×पÛन डेटा पर िनभ[र रहना 
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शािमल है। शािमल है। शािमल है। 

दावा 7) दावा 1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ एंटȣ-इÛÝलेमेटरȣ Ĥभाव 

मɅ ĤोइÛÝलेमेटरȣ Ĥोटȣएज़ का 

िचǑक×सकȧय Ǿप से Ĥासंिगक 

अवरोध शािमल है 

 

(दावा 73) पूव[वतȸ दावɉ 1-2 

मɅ से Ǒकसी मɅ दावा कȧ गई 

ǒविध, ǔजसमɅ एंटȣ-इÛÝलेमेटरȣ 

Ĥभाव मɅ ĤोइÛÝलेमेटरȣ  

Ĥोटȣएज़ का िचǑक×सकȧय Ǿप 

से Ĥासंिगक अवरोध शािमल है 

 

(दावा 73) दावे 1-2 मɅ से 

Ǒकसी मɅ दावा कȧ गई ǒविध, 

ǔजसमɅ एंटȣ-इÛÝलेमेटरȣ Ĥभाव 

मɅ ĤोइÛÝलेमेटरȣ  Ĥोटȣएज़ का 

िचǑक×सकȧय Ǿप से Ĥासंिगक 

अवरोध शािमल है 

 

दावा 8) दावा 7 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ ĤोइÛÝलेमेटरȣ Ĥोटȣएज़ 

Òयूमर नेĐोिसस फैÈटर अãफा 

((टȣएनऍफ़- )-पǐरवत[क 

एंजाइम (टȣएसीई) है। 

(दावा 8) एǔãसम 7 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ ǒĤनÝलेमेटरȣ Ĥोटȣज-है-

Òयूमर नेĐोिसस-फैÈटर-अãफा 

(टȣएनएफ-ए) -कनवǑटɍग 

एंजाइम (टȣएसीई) है । 

(दावा 8) दावा 7 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ ǒĤनÝलेमेटरȣ Ĥोटȣज 

Òयूमर नेĐोिसस-फैÈटर-अãफा 

(आईएनएफ-ए) -कनवǑटɍग 

एंजाइम (टȣएसीई) है। 

(दावा 9) दावा 1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ ǒवरोधी इÛÝलेमेटरȣ 

Ĥभाव मɅ एक ĤोइÛÝलेमेटरȣ 

Ĥोटȣज के नैदािनक Ǿप से 

Ĥासंिगक अवरोध शािमल है। 

(दावा-9) दावा 1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ एंटȣ-इÛÝलेमेटरȣ Ĥभाव 

मɅ एक इÛÝलेमेटरȣ Ĥोटȣज के 

एिलिनǔèटक Ǿप से Ĥासंिगक 

अवरोध शािमल हɇ। 

(दावा-9) दावा 1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ एंटȣ-इÛÝलेमेटरȣ Ĥभाव 

मɅ एक इÛÝलेमेटरȣ Ĥोटȣज के 

एिलिनǔèटक Ǿप से Ĥासंिगक 

अवरोध शािमल हɇ। 

(दावा 10) दावे कȧ ǒविध 1. 

ǔजसमɅ एंटȣ-इÛÝलेमेटरȣ Ĥभाव 

मɅ एक शेडडेस के नैदािनक 

Ǿप से Ĥासंिगक अवरोध 

शािमल हɇ। 

(दावा 104) पूव[वतȸ दावɉ मɅ 

से Ǒकसी मɅ दावा Ǒकया गया 

ǒविध 1-3, ǔजसमɅ एंटȣ-

इÛÝलेमेटरȣ Ĥभाव मɅ एक 

शेडडेस या कैथेǔÜसन-सी के 

नैदािनक Ǿप से Ĥासंिगक 

अवरोध शािमल हɇ। 

(दावा 104) Ǒकसी भी दावे मɅ 

दावा Ǒकए गए अनुसार ǒविध 

1- 3. ǔजसमɅ एंटȣ-इÛÝलेमेटरȣ 

Ĥभाव मɅ एक शेडडेस या 

कैथेǔÜसन-सी के नैदािनक Ǿप 

से Ĥासंिगक अवरोध शािमल 

हɇ। 

(दावा 11) दावे कȧ ǒविध 1. 

ǔजसमɅ एंटȣ-इÛÝलेमेटरȣ Ĥभाव 

(दावा-11) दावे कȧ ǒविध-1. 

ǔजसमɅ-एंटȣ-इÛÝलेमेटरȣ Ĥभाव 

(दावा-11) दावे कȧ ǒविध-1. 

ǔजसमɅ-एंटȣ-इÛÝलेमेटरȣ Ĥभाव 
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मɅ कैथेǔÜसन-सी का नैदािनक 

Ǿप से Ĥासंिगक अवरोध 

शािमल है। 

मɅ कैथेǔÜसन-जी के नैदािनक 

Ǿप से Ĥासंिगक-अवरोध 

शािमल हɇ 

मɅ कैथेǔÜसन-सी के नैदािनक 

Ǿप से Ĥासंिगक-अवरोध 

शािमल हɇ 

(दावा 12) दावे कȧ ǒविध 1. 

ǔजसमɅ बाजार को औषिध 

संरचना Ĥदान करने के चरण 

मɅ औषिध संरचना का कम से 

कम एक ǑकलोĒाम ǒबĐȧ के 

िलए उ×पादन शािमल है।  

(दावा 12) दावे कȧ ǒविध 1. 

ǔजसमɅ बाजार को औषिध 

संरचना Ĥदान करने के चरण 

मɅ औषिध संरचना का कम से 

कम एक ǑकलोĒाम ǒबĐȧ के 

िलए उ×पादन शािमल है।  

(दावा 12) दावे कȧ ǒविध 1. 

ǔजसमɅ बाजार को औषिध 

संरचना Ĥदान करने के चरण 

मɅ औषिध संरचना का कम से 

कम एक ǑकलोĒाम ǒबĐȧ के 

िलए उ×पादन शािमल है।  

(दावा 13) दावा 12 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ उ×पादन के चरण मɅ 

औषिध संरचना का कम से 

कम एक ǑकलोĒाम उ×पादन 

शािमल है। 

 दावा 13) दावा 12 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ उ×पादन के चरण मɅ 

औषिध संरचना का कम से 

कम एक ǑकलोĒाम उ×पादन 

शािमल है। 

दावा 13) दावा 12 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ उ×पादन के चरण मɅ 

औषिध संरचना का कम से 

कम एक ǑकलोĒाम उ×पादन 

शािमल है। 

दावा 14) दावे 1 कȧ ǒविध. 

ǔजसमɅ औषिध संरचना को 

मौǔखक सूğीकरण मɅ पैक 

करना शािमल है। ǔजसमɅ दवा 

संरचना 

(दावा 14, 5) जैसा Ǒक 

पूव[वतȸ दावɉ 1-4 मɅ से Ǒकसी 

मɅ दावा Ǒकया गया है, इसमɅ 

आगे पैकेǔजंग शािमल है 

ǔजसमɅ औषिध संरचना मɅ 

मौǔखक सूğीकरण शािमल है। 

 

 

(दावा 145) जैसा Ǒक दावɉ 1-

4 मɅ से Ǒकसी मɅ दावा Ǒकया 

गया है, इसमɅ आगे पैकेǔजंग 

शािमल है ǔजसमɅ औषिध 

संरचना मɅ मौǔखक सूğीकरण 

शािमल है। 

दावा 15) दावे 1 कȧ ǒविध. 

ǔजसमɅ इÛÝलेमेटरȣ कȧ ǔèथित 

एक ĤोटȣयोलाइǑटक-मÚयèथता 

वाली  बीमारȣ  है। 

 

(दावा 15) दावा करने कȧ 

ǒविध 1, ǔजसमɅ इÛÝलेमेटरȣ 

ǔèथित-एक ĤोटȣयोलाइǑटक-

मÚयèथता वाली बीमारȣ है। 

(दावा 15) दावा 1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ इÛÝलेमेटरȣ ǔèथित-एक 

ĤोǑटयोिलटȣ-मÚयèथता वाली 

बीमारȣ है। 
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दावा 16) दावे कȧ ǒविध 1. 

ǔजसमɅ इÛÝलेमेटरȣ कȧ ǔèथित 

मɅ Ǿमेटाइड गǑठया शािमल है। 

(दावा 16) दावा करने कȧ 

ǒविध-1, ǔजसमɅ इÛÝलेमेटरȣ Ǒक 

ǔèथित मɅ Ǿमेटोइड गǑठया 

शािमल है 

(दावा 16) दावा-1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ सूजन कȧ ǔèथित मɅ 

Ǿमेटाइड गǑठया शािमल है। 

(दावा 17) दावा 1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ इÛÝलेमेटरȣ ǔèथित मɅ 

एक ऑटोइàयून बीमारȣ 

शािमल है। 

(दावा 17 6) पूव[वतȸ दावɉ मɅ 

से Ǒकसी मɅ दावा Ǒकया गया 

तरȣका 1-5, ǔजसमɅ 

दȣघ[कािलक इÛÝलेमेटरȣ ǔèथित 

को समूह से चुना जाता है 

ǔजसमɅ एक ऑटोइàयून 

बीमारȣ, ĤोǑटयोिलǑटक 

मÚयèथता रोग और संिधशोथ 

शािमल हɇ। 

 

(दावा 17 6) दावा 1-5 मɅ से 

Ǒकसी मɅ दावा कȧ गई ǒविध, 

ǔजसमɅ दȣघ[कािलक इÛÝलेमेटरȣ 

कȧ ǔèथित को èवĤितर¢ी रोग 

ĤोटȣयोलाइǑटक मÚयèथता 

रोग, और ǽमेटȣ गǑठया से 

युƠ समूह से चुना जाता है 

और ǔजसमɅ पुरानी इÛÝलेमेटरȣ 

कȧ ǔèथित कɇ सर, 

ÛयूरोडȣजेनेरेǑटव रोग, सूजन 

आंğ रोग, अãजाइमर रोग, 

पुराने ऑǔèटयोआथ[राइǑटस से 

जुड़ȣ होती है, या ऐसे åयǒƠयɉ 

का इलाज करने के िलए जो 

एंटȣ-टȣएनएफ-ए उपचार के 

Ĥित गैर-ĤितǑĐयाशील हɇ। 

दावा 18) दावे 1 कȧ ǒविध. 

ǔजसमɅ कɇ सर के उपचार के 

Ǿप मɅ औषिध संरचना का 

ǒवपणन करना शािमल है। 

दावा-18) दावा-1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ कɇ सर के उपचार के 

Ǿप मɅ दवा संरचना का 

ǒवपणन भी शािमल है 

दावा-18) दावा-1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ कɇ सर के उपचार के 

Ǿप मɅ दवा संरचना का 

ǒवपणन भी शािमल है 

(दावा 19) दावे 1 कȧ ǒविध. मɅ 

ÛयूरोडȣजेनेरेǑटव रोग के 

उपचार के Ǿप मɅ औषिध 

(दावा 19) दावे 1 कȧ ǒविध. मɅ 

ÛयूरोडȣजेनेरेǑटव रोग के 

उपचार के Ǿप मɅ औषिध 

(दावा 19) दावा 4 कȧ ǒविध. 

मɅ ÛयूरोडȣजेनेरेǑटव रोग के 

उपचार के Ǿप मɅ औषिध 
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संरचना का ǒवपणन करना 

शािमल है। 

 

संरचना का ǒवपणन करना 

शािमल है। 

संरचना का ǒवपणन करना 

शािमल है। 

(दावा 20) दावे 1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ इÛÝलेमेटरȣ आंğ रोग 

के उपचार के Ǿप मɅ औषिध 

संरचना का ǒवपणन शािमल 

है। 

(दावा 20) दावे 1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ इÛÝलेमेटरȣ आंğ रोग 

के उपचार के Ǿप मɅ औषिध 

संरचना का ǒवपणन शािमल 

है। 

(दावा 20) दावे 1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ इÛÝलेमेटरȣ आंğ रोग 

के उपचार के Ǿप मɅ औषिध 

संरचना का ǒवपणन शािमल 

है। 

(दावा 21) दावे 1 कȧ ǒविध. 

इसमɅ औषिध संरचना को 

अãजाइमर रोग के उपचार के 

Ǿप मɅ ǒवपणन करना शािमल 

है। 

(दावा 21) दावे 1 कȧ ǒविध. 

इसमɅ औषिध संरचना को 

अãजाइमर रोग के उपचार के 

Ǿप मɅ ǒवपणन करना शािमल 

है। 

(दावा 21) दावे 1 कȧ ǒविध. 

इसमɅ औषिध संरचना को 

अãजाइमर रोग के उपचार के 

Ǿप मɅ ǒवपणन करना शािमल 

है। 

(दावा 22) दावे 1 कȧ ǒविध. 

इसमɅ ओǔèटयोआथ[राइǑटस के 

उपचार के Ǿप मɅ औषिध 

संरचना का ǒवपणन भी 

शािमल है। 

 

(दावा 22) दावे कȧ ǒविध 1. 

आगे ऑǔèटयोआथ[राइǑटस के 

उपचार के Ǿप मɅ औषिध 

संरचना का ǒवपणन शािमल है 

(दावा 22) दावे कȧ ǒविध 1. 

आगे ऑǔèटयोआथ[राइǑटस के 

उपचार के Ǿप मɅ औषिध 

संरचना का ǒवपणन शािमल है 

दावा 23) दावे 1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ औषिध संरचना का 

ǒवपणन ऐसे åयǒƠयɉ के 

उपचार के िलए Ǒकया जाता है 

जो गैर-टȣएनएफ-ए उपचार के 

Ĥित गैर-ĤितǑĐयाशील हɇ। 

 

 

(दावा 23 7) पूव[वतȸ दावɉ 1-

6  मɅ से Ǒकसी मɅ दावा कȧ 

गई ǒविध, ǔजसमɅ दȣघ[कािलक 

इÛÝलेमेटरȣ ǔèथित कɇ सर, 

ÛयूरोडȣजेनेरेǑटव रोग, 

इÛÝलेमेटरȣ आंğ रोग, 

अãजाइमर रोग, 

ऑǔèटयोआथ[राइǑटस, या आगे 

(दावा 23) दावा-1 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ औषिध संरचना-से-

उपचार का ǒवपणन भी शािमल 

है 
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 टȣएनएफ-ए उपचार के Ĥित 

गैर-ĤितǑĐयाशील åयǒƠयɉ के 

उपचार के िलए दवा संरचना 

का ǒवपणन करने से संबंिधत 

है। 

  

 (दावा 8) ए 0-ǑडफेǔÛसन या 

उसका सǺश जब Ǒकसी पशु 

मɅ दȣघ[कािलक  इÛÝलेमेटरȣ कȧ 

ǔèथित के उपचार मɅ उपयोग 

Ǒकया जाता है। 

 

(दावा 24) इÛÝलेमेटरȣ कȧ 

ǔèथित का इलाज करने के 

िलए Ǒकसी पशु को Ǒदए जाने 

वाले औषिध के िनमा[ण कȧ 

एक ǒविध, ǔजसमɅ औषिध मɅ 

0-ǑडफेǔÛसन, सǺश या उसके 

åयु×पÛन मɅ से कम से कम 

एक शािमल होता है 

 

 

दावा-24) एक पशु को 

इÛÝलेमेटरȣ कȧ ǔèथित का 

इलाज करने के िलए Ĥशािसत 

करने के िलए एक औषिध के 

िनमा[ण कȧ ǒविध, ǔजसमɅ 

औषिध मɅ ǑडफेǔÛसन, उसके 

åयु×पÛन का सǺश मɅ से कम 

से कम एक शािमल होता है 

 

 

दावा-24) एक पशु को 

इÛÝलेमेटरȣ कȧ ǔèथित का 

इलाज करने के िलए Ĥशािसत 

करने के िलए एक औषिध के 

िनमा[ण कȧ ǒविध, ǔजसमɅ 

औषिध मɅ ǑडफेǔÛसन, उसके 

åयु×पÛन का सǺश मɅ से कम 

से कम एक शािमल होता है 

(दावा 25) दावा 24 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ औषिध मɅ आरटȣडȣ-1-

27, आरटȣडȣ-1-28 और 

आरटȣडȣ-1-29 मɅ से कम से 

कम एक शािमल है 

 

दावा-25) दावा-24 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ वे åयǒƠ जो गैर-

टȣएनएफ-ए उपचार के Ĥित 

अनुǑĐयाशील नहȣं हɇ, मɅ 

आरटȣडȣ-1-आरटȣडȣ-1-27, 

आरआईडȣ-1-28 और आरटȣडȣ-

दावा 25) दावा 24 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ औषिध मɅ आरटȣडȣ-1-

27, आरटȣडȣ-1-28 और 

आरटȣडȣ-1-29 मɅ से कम से 

कम एक शािमल है 
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1-29 मɅ से कम से कम एक 

शािमल है। 

दावा 26) दावा-24 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ औषिध एक 

ĤोइÛÝलेमेटरȣ Ĥोटȣएज़ का 

िचǑक×सकȧय Ǿप से Ĥासंिगक 

अवरोध उ×पÛन करने मɅ 

Ĥभावी है। 

दावा 26) दावा-24 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ औषिध एक 

ĤोइÛÝलेमेटरȣ Ĥोटȣएज़ का 

िचǑक×सकȧय Ǿप से Ĥासंिगक 

अवरोध उ×पÛन करने मɅ 

Ĥभावी है। 

(दावा 26) दावा-24 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ औषिध एक 

ĤोइÛÝलेमेटरȣ Ĥोटȣएज़ का 

िचǑक×सकȧय Ǿप से Ĥासंिगक 

अवरोध उ×पÛन करने मɅ 

Ĥभावी है। 

(दावा 27) दावा 26 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ ĤोइÛÝलेमेटरȣ Ĥोटȣएज़ 

Òयूमर नेĐोिसस फैÈटर अãफा 

(टȣएनएफ-ए) -कनवǑटɍग 

एंजाइम (टȣएसीई) है। 

 

(दावा 27) दावा 26 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ ĤोइÛÝलेमेटरȣ Ĥोटȣएज़ 

Òयूमर नेĐोिसस फैÈटर अãफा 

(टȣएनएफ-ए) -कनवǑटɍग 

एंजाइम (टȣएसीई) है। 

(दावा 27) दावा 26 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ ĤोइÛÝलेमेटरȣ Ĥोटȣएज़ 

Òयूमर नेĐोिसस फैÈटर अãफा 

(टȣएनएफ-ए) -कनवǑटɍग 

एंजाइम (टȣएसीई) है। 

(दावा 28) दावा 24 कȧ 

ǒविध। ǔजसमɅ औषिध एक 

ĤोइÛÝलेमेटरȣ Ĥोटȣएज़ का 

िचǑक×सकȧय Ǿप से Ĥासंिगक 

अवरोध उ×पÛन करने मɅ 

Ĥभावी है। 

दावा 28) दावा 24 कȧ ǒविध। 

ǔजसमɅ औषिध एक 

ĤोइÛÝलेमेटरȣ Ĥोटȣएज़ का 

िचǑक×सकȧय Ǿप से Ĥासंिगक 

अवरोध उ×पÛन करने मɅ 

Ĥभावी है। 

(दावा 28) दावा 24 कȧ 

ǒविध। ǔजसमɅ औषिध एक 

ĤोइÛÝलेमेटरȣ Ĥोटȣएज़ का 

िचǑक×सकȧय Ǿप से Ĥासंिगक 

अवरोध उ×पÛन करने मɅ 

Ĥभावी है। 

(दावा 29) दावा 24 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ औषिध शेडडेस का 

िचǑक×सकȧय Ǿप से Ĥासंिगक 

अवरोध उ×पÛन करने मɅ 

Ĥभावी है 

(दावा 29) दावा 24 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ औषिध शेडडेस का 

िचǑक×सकȧय Ǿप से Ĥासंिगक 

अवरोध उ×पÛन करने मɅ 

Ĥभावी है 

(दावा 29) दावा 24 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ औषिध शेडडेस का 

िचǑक×सकȧय Ǿप से Ĥासंिगक 

अवरोध उ×पÛन करने मɅ 

Ĥभावी है 

(दावा 30) दावा 24 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ इÛÝलेमेटरȣ कȧ ǔèथित 

(दावा 30) दावा 24 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ इÛÝलेमेटरȣ कȧ ǔèथित 

(दावा 30) दावा 24 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ इÛÝलेमेटरȣ कȧ ǔèथित 
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मɅ Øयूमेटोइड गǑठया शािमल 

है 

मɅ Øयूमेटोइड गǑठया शािमल 

है 

मɅ Øयूमेटोइड गǑठया शािमल 

है 

दावा 31) दावा 24 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ इÛÝलेमेटरȣ कȧ ǔèथित 

मɅ एक èवĤितर¢ी रोग 

शािमल है। 

दावा 31) दावा 24 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ इÛÝलेमेटरȣ कȧ ǔèथित 

मɅ एक èवĤितर¢ी रोग 

शािमल है। 

दावा 31) दावा 24 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ इÛÝलेमेटरȣ कȧ ǔèथित 

मɅ एक èवĤितर¢ी रोग 

शािमल है। 

(दावा 32) दावा 24 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ कɇ सर के उपचार के 

Ǿप मɅ औषिध संरचना का 

ǒवपणन भी शािमल है। 

 

(दावा 32) दावा 24 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ कɇ सर के उपचार के 

Ǿप मɅ औषिध संरचना का 

ǒवपणन भी शािमल है। 

(दावा 32) दावा 24 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ कɇ सर के उपचार के 

Ǿप मɅ औषिध संरचना का 

ǒवपणन भी शािमल है। 

(दावा 33) दावा 24 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ ÛयूरोडȣजेनेरेǑटव रोग 

के उपचार के Ǿप मɅ दवा 

संरचना का ǒवपणन करना 

शािमल है। 

 

(दावा 33) दावा 24 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ ÛयूरोडȣजेनेरेǑटव रोग 

के उपचार के Ǿप मɅ दवा 

संरचना का ǒवपणन करना 

शािमल है। 

(दावा 33) दावा 24 कȧ ǒविध, 

ǔजसमɅ ÛयूरोडȣजेनेरेǑटव रोग 

के उपचार के Ǿप मɅ दवा 

संरचना का ǒवपणन करना 

शािमल है। 

 

6. अपीलाथȸ के अिधवƠा ने Ĥèततु Ǒकया Ǒक Ĥ×यथȸ स.ं 2 Ʈारा पाǐरत 

आ¢ेǒपत आदेश मनमाना था तथा अिधिनयम कȧ धारा 59(1) के Ĥावधानɉ कȧ 

ğǑुटपणू[ एवं अनिुचत åयाÉया अÛय बातɉ के साथ-साथ िनàनिलǔखत आधारɉ पर 

उ×पÛन हुआ था। :-  
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(i) दावɉ का संशोधन अिधिनयम कȧ धारा 59(1) के तहत संशǒुƨ, 

èपƴीकरण और अèवीकरण के माÚयम स ेǑकया गया था।  

(ii) संशोिधत दावɉ का दायरा मलू दावɉ का ǒवèतार करने के बजाय संकȧण[ 

था, और दावɉ मɅ मलू ǒविनदȶश का एक उपसमहू था। 

(iii) संशोिधत दावɉ का Ĥकटȣकरण पहले से हȣ दोनɉ िनǑहत एव ंèपƴ Ǿप से 

मलू दावɉ और ǒविनदȶशɉ मɅ Ǒकया गया था,।  

(iv) मलू Ǿप से दायर ǒववरण सहपǑठत दावɉ और उदाहरणɉ, ǒवशेष Ǿप से 

उदाहरण 1-3, 5 व 6, Ʈारा Ĥèताǒवत पǐरिध, सभी ने θ-ǑडफेǔÛसन, 

सǺश या उसके åय×ुपÛन के टȣ.ए.सी.ई. अवरोधक ¢मता के िलए 

मãूयांकन का समथ[न Ǒकया। 

(v) संशोिधत दाव े èपƴ Ǿप स े मलू ǒविनदȶश के अनके आिĮत दावɉ कȧ 

ǒवशेषताओं को िमलाकर तैयार Ǒकए गए थे, तथा दावɉ के दायरे को नहȣं 

बढ़ाया गया था। ǒववरण मɅ दावɉ के िलए समथ[न को कला और 

ĤǑĐयाओं मɅ कुशल åयǒƠ के Ǻǒƴकोण से देखा जाना चाǑहए, ǔजसके 

पास सामाÛय £ान है, और जो आǒवçकार और पदाथ[ कȧ पहचान करने 

मɅ स¢म है। इसी संदभ[ मɅ अिधिनयम कȧ धारा 59(1) मɅ ĤयƠु 

अिभåयǒƠ  त×वतः नहȣं  को ǒवधानमंडल Ʈारा ǒवशेष Ǿप स ेĤèतुत Ǒकया 

गया है। 
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(vi) Ĥ×यथȸ स.ं 2 अितǐरƠ मामले के िलए परȣ¢ण लागू करने मɅ और एक 

कुशल åयǒƠ के Ǻǒƴकोण कȧ ǒववेचना करने मɅ ǒवफल रहा, संशोधनɉ से 

कुछ भी नया नहȣं समझा जा सकता था।  

(vii) अिधिनयम कȧ धारा 59 के तहत एक èपƴीकरण अनुमेय था, और 

इसिलए, अिधक èपƴता स े समझाने के िलए असंशोिधत ǒविनदȶशɉ स े

अितǐरƠ शÞद èवीकाय[ हɇ।  

(viii) तकनीकȧ ǒवशेषताओं को िनǔƱतता और संǔ¢Ưता Ĥदान करन े हेतु पनुः 

Đमांकन तथा नई सÉंयाकरण तथा पनुः शÞदांकन को मलू Ǿप से दायर 

दावɉ के अंतिन[Ǒहत दायरे को हटाने या बदलने के Ǿप मɅ नहȣं समझा जा 

सकता है। 

7. Ĥèतुितयɉ के संदभ[ मɅ, अपीलाथȸ ने अिनवाय[ Ǿप से दावɉ के संशोधन के 

िनàनिलǔखत पहलओुं पर Úयान कɅ Ǒġत Ǒकया: - 

(i) Ĥथम संशोधन मɅ "ǒवपणन" के साथ "परȣ¢ण" और उसके बाद ǑƮतीय 

संशोधन मɅ पुनः "ǒवपणन" वाÈयांश को Ĥितèथाǒपत करना, उस संदभ[ 

मɅ था जैसा Ǒक ऊपर परैा 3 मɅ èपƴ Ǒकया गया है। 



 

िस.अ.(वाǔण.बौ.स.ंअन.ु-पेटɅट) 143/2022      पƵृ सं 18  

 

(ii) दसूरे संशोधन मɅ जो अिभåयǒƠ "दȣघ[कािलक इÛÝलेमेटरȣ कȧ ǔèथित के 

उपचार के िलए उपयोगी" मानी गई थी, वह केवल वण[ना×मक थी और 

मलू दावा सÉंया 1 मɅ पहले से हȣ ǒवƭमान थी । 

(iii) अिभåयǒƠ "एक िसंथेǑटक चĐȧय टेĚाडेकापÜेटाइड िमनी- -ǑडफेǔÛसन ĤाƯ 

करना" केवल उƠ यौिगक कȧ खरȣद को संदिभ[त करता है, न Ǒक उसके 

िनमा[ण को। 

(iv) दावा संÉया 1 मɅ परैा (क), (ख) व (ग) के अनसुार ǒववरण पहले स ेहȣ 

उदाहरण 5 के अंश थे जो मलू Ǿप स े दायर दावɉ और ǒविनदȶशɉ के 

समथ[न मɅ Ĥèतुत Ǒकए गए थे। 

Ĥितवादȣ Ʈारा Ĥèतुितयाँ 

8. Įी हरȣश वƭैनाथन शंकर, सीजीएससी ने एकèव, अिभकãप एव ं åयापार 

िचÛह महािनयंğक कȧ ओर से उपǔèथत होकर आ¢ेǒपत आदेश के समथ[न मɅ 

Ĥèतुत Ǒकया Ǒक, सव[Ĥथम, दावɉ मɅ “ǒवपणन कȧ एक ǒविध” का संदभ[ अèपƴ था 

और èवीकाय[ नहȣं हो सकता था; ǑƮतीय, दावा सं. 1 के परैा (क) के भाग के Ǿप 

मɅ “ĤाƯ करना” शÞद का उपयोग मलू दावे स ेउ×पÛन नहȣं हुआ और, इसिलए, 

अिधिनयम कȧ धारा 59(1) के तहत इसकȧ अनुमित नहȣं दȣ जा सकती; त×ृय, 

दावा सÉंया 1 का परैा (ख) जो इस Ĥकार है, "इस बात का साêय िमलना Ǒक 
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िसंथेǑटक टेĚाडेकापÜेटाइड िमनी-θ-ǑडफेǔÛसन मɅ एक Òयमूर नेĐोिसस फैÈटर 

अãफा (टȣएनएफ-α)-पǐरवत[क एंजाइम (टȣएसीई) है जो जीǒवत कोिशका मɅ 

गितǒविध को बािधत करता है" मɅ अितǐरƠ ǒविशƴता जोड़ȣ गई है जो शǾु मɅ 

दायर दाव ेमɅ नहȣं पाई गई थी; चौथा, दावा संÉया 1 के परैा (ग) मɅ "िसंथेǑटक 

साइǔÈलक टेĚाडेकैपÜेटाइड िमनी-θ-ǑडफेǔÛसन" अिभåयǒƠ भी Ĥारंिभक Ǿप स े

दायर दाव ेके दायरे स ेबाहर थी। इस Ĥकार, उÛहɉन ेआ¢ेǒपत आदेश मɅ तक[  को 

उिचत ठहराया जो िनàनानसुार उƨतृ Ǒकया गया है:” 

 

मूल Ǿप से दायर दावे सुनवाई ĤितǑĐया के साथ दायर संशोिधत 

दावे 

दवा संरचना के ǒवपणन कȧ एक ǒविध, 
ǔजसमɅ दवा संरचना मɅ 0-ǑडफेǔÛसन, सǺश  
या उसका åयु×पÛन शािमल है, ǒविध मɅ 
शािमल हɇ: 
 
Ǒकसी मानव मɅ एंटȣ इÛÝलेमेटरȣ Ĥभाव के 
संबंध मɅ दवा संरचना कȧ Ĥभावकाǐरता का 
िनधा[रण करना; और 
 
Ǒकसी दȣघ[कािलक इÛÝलेमेटरȣ संबंधी 
ǔèथित का इलाज करने के िलए बाज़ार मɅ 
औषिध संरचना उपलÞध कराना। 
 

दȣघ[कािलक इÛÝलेमेटरȣ संबंधी ǔèथितयɉ के 
उपचार के िलए उपयोगी औषिध संरचना के 
ǒवपणन कȧ एक ǒविध, ǔजसमɅ ǒविध 
शािमल है: 
(क) एक िसंथेǑटक साइǔÈलक 
टेĚाडेकैपेÜटाइड िमनी-0-ǑडफेǔÛसन ĤाƯ 
करना; 
(ख) इस बात का सबूत ĤाƯ करना Ǒक 
िसंथेǑटक टेĚाडेकैपेÜटाइड िमनी-0-ǑडफेǔÛसन 
मɅ Òयमूर नेĐोिसस फैÈटर अãफा 
(टȣएनएफ-ए)-पǐरवत[क एंजाइम (टȣएसीई) 
है जो जीǒवत कोिशका मɅ गितǒविध को 
बािधत करता है; और 
(सी) एक दȣघ[कािलक इÛÝलेमेटरȣ संबंधी 
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ǔèथित के मॉडल मɅ दȣघ[कािलक 
इÛÝलेमेटरȣ Ĥभाव के संबंध मɅ िसंथेǑटक 
साइǔÈलक टेĚाडेकैपेÜटाइड िमनी-0-
ǑडफेǔÛसन कȧ Ĥभावकाǐरता का िनधा[रण 
करना, ǔजसमɅ ǒवपणन कȧ उƠ ǒविध मɅ 
वèतुओं या सेवाओ ंके लेन-देन से संबंिधत 
कोई भी चरण शािमल नहȣं है और ǔजसमɅ 
उƠ ǒविध दȣघ[कािलक इÛÝलेमेटरȣ संबंधी 
ǔèथित के उपचार कȧ उनकȧ ¢मता के 
िलए िसंथेǑटक साइǔÈलक टेĚाडेकैपेÜटाइड 
िमनी-0-ǑडफेǔÛसन का मूãयांकन करने तक 
सीिमत है। 

 

यƭǒप आवेदक कह रहा है Ǒक आिĮत दावे 5, 6, 8, 9, 15, 16, 24 व 28 
कȧ ǒवशेषताओं को मÉुय दावे 1 मɅ शािमल कर िलया गया है, तथाǒप मामला 
ऐसा नहȣं है। यƭǒप दावɉ कȧ Ĥèतावना एक हȣ है, तथाǒप संशोिधत दाव े1 मɅ 
सǔàमिलत चरण (क), (ख) व (ग) मलू Ǿप से दायर दावɉ मɅ Ĥकट नहȣं 
Ǒकए गए हɇ और ǒविनदȶश मɅ भी कहȣं Ĥकट नहȣं Ǒकए गए हɇ। चूǑंक सशंोिधत 
दावɉ का दायरा मलू Ǿप से दायर दावɉ के दायरे से परे है तथा साथ हȣ यह 
उन मामलɉ का वण[न करता है जो ǒविनदȶश मɅ Ĥकट या Ǒदखाए नहȣं गए हɇ, 
इसिलए अिधिनयम कȧ धारा 59(1) के तहत सशंोधन कȧ अनमुित नहȣं दȣ 
जा सकती है। 
               (मह×व Ǒदया गया) 
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ǒवƲेषण 

9. चूǑंक अिधिनयम कȧ धारा 59(1) के तहत दावɉ मɅ संशोधन कȧ èवीकृित या 

अèवीकृित के इद[-िगद[ ǒववाद कɅ Ǒġत है तो इसिलए संदभ[ कȧ सहजता हेतु पवू[ 

Ĥावधान को उƨतृ करना उपयोगी िसƨ होगा: 

"धारा 59. आवेदन या ǒविनदȶश के संशोधन के संबंध मɅ अनुपूरक 
Ĥावधान—  

पेटɅट के िलए आवेदन या पूण[ ǒविनदȶश या उससे संबंिधत Ǒकसी दèतावेज 
मɅ संशोधन माğ अèवीकरण, सुधार या èपƴीकरण के माÚयम से हȣ Ǒकया 
जाएगा, और वाèतǒवक तØय को शािमल करने के Ĥयोजन के अितǐरƠ 
उसमɅ कोई संशोधन नहȣं Ǒकया जाएगा, और पूण[ ǒविनदȶश मɅ कोई संशोधन 
नहȣं Ǒकया जाएगा, ǔजसका Ĥभाव यह होगा Ǒक संशोिधत ǒविनदȶश मɅ ऐसी 
बात का दावा या वण[न होगा जो संशोधन से पहले ǒविनदȶश मɅ Ĥकट या 
दशा[ई नहȣं गई थी, या संशोिधत ǒविनदȶश का कोई दावा संशोधन से पूव[ 
ǒविनदȶश के दावे के दायरे मɅ पूण[तः नहȣं आएगा। 

          (मह×व Ǒदया गया)  

10. इसिलए, यह èपƴ है Ǒक मलू आवेदन मɅ संशोधन केवल िनàनिलǔखत के 

माÚयम स ेǑकया जा सकता है: -  

(i)   अèवीकरण; अथवा   
(ii)   सधुार; अथवा  
(iii)  èपƴीकरण 

इसके अितǐरƠ, Ĥèताǒवत संशोधनɉ का परȣ¢ण िनàनिलǔखत मापदंडɉ पर 

Ǒकया जाता है:  



 

िस.अ.(वाǔण.बौ.स.ंअन.ु-पेटɅट) 143/2022      पƵृ सं 22  

 

(iv) संशोधन का उƧेæय वाèतǒवक तØयɉ को शािमल करना होना चाǑहए; 
(v) संशोधन का Ĥभाव ऐसी बातɉ पर नहȣं पड़ेगा जो मलू Ǿप स ेĤकट न हुई 

हɉ या ǒविनदȶश मɅ दशा[ई न गई हɉ; 
(vi) ǒविनदȶश का संशोिधत दावा ǒविनदȶश के मलू दाव े के दायरे मɅ आना 

चाǑहए।  
 

11. अत: यह मãूयांकन Ǒकए जान ेकȧ आवæयकता है Ǒक Èया िनयğंक इन छह 

बɇचमाकɟ और मापदंडɉ पर सशंोिधत दावɉ के अपन ेमãूयांकन मɅ सहȣ था। इस 

उƧेæय के िलए, Ûयायालय को संशोधनɉ का åयवǔèथत Ǿप से आकलन करना 

चाǑहए, ǒवशेष Ǿप स,े दावा संÉया 1 मɅ सशंोधन, चाहे वे अिधिनयम कȧ धारा 

59(1) के दायरे मɅ आते हɉ या नहȣं।  

12. सबसे पहले, इस Ûयायालय कȧ राय मɅ, "ǒवपणन कȧ ǒविध" का संदभ[ पेटɅट 

आवेदक को अनपुयƠु नहȣं लग सकता है, ÈयɉǑक मलू दावा संÉया 1 मɅ ĤयƠु 

अिभåयǒƠ "औषिध सरंचना के ǒवपणन कȧ ǒविध" थी, ǔजस ेसशंोिधत दावɉ को 

एफईआर के उƣर के साथ दायर Ǒकए जाने पर "औषिध संरचना के परȣ¢ण कȧ 

ǒविध" मɅ बदल Ǒदया गया था। हालांǑक, बाद मɅ िलǔखत Ĥèतिुत के साथ दायर 

दसूरे सशंोधन मɅ इस े"औषिध सरंचना के ǒवपणन कȧ ǒविध" कȧ अिभåयǒƠ मɅ 

बदल Ǒदया गया। इसिलए, स¢ेंप मɅ, अपीलाथȸ केवल मलू दावɉ मɅ ĤयƠु मलू 

अिभåयǒƠ पर Ĥितवतȸत हो रहा था और मलू दावɉ के दायरे से बाहर नहȣं था, 

बǔãक उसके भीतर था और उसी को Ĥितǒबǒंबत कर रहा था। Ǒकसी भी ǔèथित मɅ, 
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अपीलाथȸ न ेइस बात के िलए पया[Ư èपƴीकरण Ĥèतुत Ǒकया Ǒक Ĥथम संशोधन 

मɅ अिभåयǒƠ को "ǒवपणन" स े "परȣ¢ण" के Ǿप मɅ Èयɉ बदला गया। चूǑंक 

एफईआर के उƣर मɅ आपǒƣ उठाई गई थी, इसिलए अपीलाथȸ ने Ĥ.प.आ. के उƣर 

मɅ दावा सÉंया 1 को संशोिधत कर Ĥèतावना को  औषिध संरचना के परȣ¢ण कȧ 

एक ǒविध  के Ǿप मɅ संशोिधत Ǒकया। अÛय बातɉ के साथ-साथ, परैा [0010] मɅ 

आधार, पाया जाना था, जो यह Ĥकट करता है Ǒक आǒवçकार का उƧेæय एक 

औषिध है जो इÛÝलमेेटरȣ और इÛÝलेमेटरȣ संबिंधत ǔèथित और उसके Ĥकारɉ का 

उपचार करती है, और परैा [0012] जो यह Ĥकट करता है Ǒक आǒवçकार मɅ 

ǒवषाƠता, Ĥभावकाǐरता और खुराक ĤितǑĐया अÚययन और औषिध संरचना कȧ 

Ĥभावकाǐरता का िनधा[रण शािमल है। इसिलए, यह èपƴ था Ǒक दावे के दायरे मɅ 

उƠ यौिगक कȧ Ĥभावकाǐरता िनधा[ǐरत करने कȧ ǒविध शािमल थी।  

13. हालांǑक, Ĥथम सशंोधन मɅ Ǒदए गए èपƴीकरण के अनसुार, सनुवाई नोǑटस 

के उƣर मɅ, अिभåयǒƠ को वापस "माकȶ Ǒटंग" के Ǿप मɅ बदल Ǒदया गया। सनुवाई 

नोǑटस कȧ "अÛय आवæयकताओं" के परैा 1 मɅ Ĥ×यथȸ सं. 2 Ʈारा िनàनिलǔखत 

Ĥèतुत Ǒकया गया था - "जैसा Ǒक दायर Ǒकया गया दावा 1-23 वत[मान आवेदन 

के िलए "औषिध संरचना के ǒवपणन कȧ ǒविध" और दावा 24-33 Đमशः 

"औषिध िनमा[ण कȧ ǒविध ..." के िलए िनदȶिशत थे। सशंोधन के बाद नए दाव े

दायर Ǒकए गए हɇ ǔजसमɅ दाव े 1-7  दवा संरचना के परȣ¢ण कȧ एक ǒविध  स े
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संबिंधत हɇ…  यह आपǒƣ सनुवाई नोǑटस के दौरान उठाई गई है, इसिलए, 

अपीलाथȸ न ेइसे उिचत Ǿप से संबोिधत करने और अ×यिधक सावधानी बरतने के 

िलए, मलू अिभåयǒƠ "औषिध संरचना के ǒवपणन कȧ ǒविध" Ĥितवित[त Ǒकया है। 

यहाँ तक Ǒक इस èतर पर भी, इसमɅ कोई सदेंह नहȣं था Ǒक दावा टȣ.ए.सी.ई. 

(Òयमूर नĐेोिसस फैÈटर अãफा कÛवǑटɍग एंजाइम) के िनरोधा×मक Ĥभाव के 

परȣ¢ण स े संबिंधत था। इस उƧेæय के िलए, ǒविनदȶश के Ĥासंिगक भागɉ को 

उदाहरण 5 के साथ िनàनानसुार उƨतृ करना उपयोगी होगा: - 

 आǒवçकार का सारांश 

[0010] आǒवçकारशील ǒवषय वèतु उपकरण, Ĥणाली और ǒविधयां Ĥदान 
करती है ǔजसमɅ एक औषिध संरचना ǔजसमɅ θ --ǑडफेǔÛसन, सǺश या 
åयु×पÛन शािमल है, एक इÛÝलेमेटरȣ संबंधी ǔèथित का उपचार करने के िलए 
शोध और ǒवपणन Ǒकया जाता है।                                
      

[0013]  यहां पर ǒवचाǐरत दȣघ[कािलक एंटȣ-इÛÝलेमेटरȣ Ĥभाव (Ĥभावɉ) कȧ 
åयाÉया åयापक Ǿप से इÛÝलेमेटरȣ संबंधी यौिगकɉ के सभी िचǑक×सकȧय Ǿप 
से Ĥासंिगक अवरोध को शािमल करने के िलए कȧ जानी चाǑहए, ǔजसमɅ 
उदाहरण के िलए, Òयूमर नेĐोिसस फैÈटर अãफा (टȣ.एन.एफ-अãफा)- 
कंवǑटɍग  एंजाइम (टȣ.ए.सी.ई.), कैथेǔÜसन सी, या अÛय ĤोइंÝलेमेटरȣ Ĥोटȣएज़, 
मेटालोĤोटȣएज़ के एडȣएएम पǐरवार और अÛय शेडडेस का अवरोध शािमल है।     
                                                    

उदाहरण 5 - -θ-ǑडफɅ िसÛस Ʈारा एंटȣ-टȣएनएफ-ए और टȣएसीई िनषेध-िमनी 

[0067] Ĥाकृितक और सशंोिधत -θ-ǑडफɅ िसÛस कȧ संरचना-गितǒविध ǒवƲेषण 
ने कुछ अनुĐम ǒवशेषताओं का सुझाव Ǒदया जो इन पेÜटाइÔस के 
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इÛÝलेमेटरȣ Ĥभाव को मÚयèथ करने कȧ पूवा[नुमान करते थे। एक उदाहरण 

के Ǿप मɅ, तीन टेĚाडेकेपेÜटाइÔस (िमनी-θ-ǑडफेǔÛसनस) को Ĥाकृितक -θ-
ǑडफɅ िसÛस के एंटȣ इंÝलेमेटरȣ गुणɉ के िलए मह×वपूण[ समझी जाने वाली 
ǒवशेषताओं को शािमल करने के िलए Ǒडज़ाइन Ǒकया गया था। इÛहɅ िचğ 8क 
मɅ Ǒदखाए गए पेÜटाइÔस के अनुĐमɉ मɅ शािमल Ǒकया गया था। Ĥ×येक 
पेÜटाइड का मूãयांकन àयूǐरन सीएलपी सेǔÜसस मɅ इसकȧ Ĥभावकाǐरता के 

िलए Ǒकया गया था। जसैा Ǒक िचğ 8ख मɅ Ǒदखाया गया है, तीनɉ िमनी-θ-
ǑडफɅ िसÛस ने पीबीएस शम उपचार कȧ तुलना मɅ चूहɉ मɅ घातकता को कम 

Ǒकया। आǒवçकारकɉ ने Ĥ×येक िमनी-θ-ǑडफेǔÛसन का उƣेǔजत मानव रƠ से 
टȣएनएफ- ǐरलीज पर इसके Ĥभाव (िचğ 8ख) और टȣएसीई के ǒवǽƨ इसकȧ 
दमनकारȣ गितǒविध (िचğ 8ग) के िलए आगे मूãयांकन Ǒकया। जैसा Ǒक िचğ 

8 मɅ डेटा Ǒदखाता है, िमनी-θ-ǑडफेǔÛसन कȧ सीएलपी परख (िचğ 3 से तुलना 
करɅ), टȣएनएफ- अवरोध परख (िचğ 8ग), या टȣएसीई अवरोध परख (िचğ 
8घ) मɅ आरटȣडȣ -1 के समान या बेहतर गितǒविध थी। 

 

14. इसिलए, इस Ûयायालय कȧ राय मɅ,  ǒवपणन कȧ ǒविध  अिभåयǒƠ का 

उपयोग èपƴ Ǿप स ेमलू दाव ेको Ĥितǒबǒंबत कर रहा था और इसिलए, इसे Ǒकसी 

भी तरह स ेअिधिनयम कȧ धारा 59(1) के दायरे एवं पǐरिध से बाहर नहȣं माना 

जा सकता था। 

15. दसूरा, जहां तक दावा सÉंया 1 के परैा (क), (ख) व (ग) के सबंंध मɅ उठाई 

गई आपǒƣ का संबंध है, जो मलू दाव ेमɅ Ĥितǒबǒंबत नहȣं है, यह ǒबãकुल èपƴ है 

Ǒक आिĮत दावɉ, ǒवशेष Ǿप से दावा संÉया 7 व 8 मɅ समान ǒववरण Ĥदान Ǒकया 

गया था, जो िनàनानसुार उƨतृ Ǒकया गया हɇ: - 
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 7. दावा 1 कȧ ǒविध, ǔजसमɅ सूजनरोधी Ĥभाव मɅ ĤोइंÝलामेĚȣ Ĥोटȣएज़ का 
िचǑक×सकȧय Ǿप से Ĥासंिगक अवरोध शािमल है। 

8.  दावा 7 कȧ ǒविध, ǔजसमɅ ĤोइÛÝलेमेटरȣ Ĥोटȣएज़ Òयूमर नेĐोिसस 
फैÈटर अãफा (टȣएनएफ-अ)-पǐरवत[क एंजाइम (टȣएसीई) शािमल है।  
  

16. दावा सÉंया 7 के अवलोकन से पता चलता है Ǒक दावा संÉया 1 कȧ ǒविध 

एक Ĥो-इÛÝलेमेटरȣ Ĥोटȣएज़ के एंटȣ-इÛÝलेमेटरȣ Ĥभाव को मापना था, ǔजस ेबदल े

मɅ आिĮत दावा संÉया 8 मɅ टȣएसीई [Òयमूर नेĐोिसस फैÈटर अãफा (टȣएनएफ-

α) कंवǑटɍग एंजाइम] के Ǿप मɅ èपƴ Ǒकया गया था। 

17. आिĮत दावɉ और उनके दायरे के संबंध मɅ, एफ. हॉफमनै-ला रोश िलिमटेड 

बनाम िसÜला िलिमटेड 2015 एससीसी ऑनलाइन डेल 13619 मɅ इस Ûयायालय 

कȧ खंडपीठ Ʈारा पाǐरत Ǒकए गए िनण[य का संदभ[ िलया जा सकता है, ǔजसका 

Ĥासंिगक भाग िनàनानसुार है: 

“(xi) जहां दावे ‘आिĮत’ हɇ, वहां यह संदभ[ Ʈारा ‘मूल दावे मɅ सब कुछ 
शािमल करता है, और कुछ और कथन, सीमाएं या Ĥितबंध जोड़ता है’। 
(लɇǑडस ऑन मैकेिनÈस ऑफ पेटɅट Èलेम ĜाǔÝटंग)।  

18. तीसरा, जहां तक Ĥ×यथȸ Ʈारा "ĤाƯ" वाÈयांश पर आपǒƣ का संबंध है, 

अपीलाथȸ के अिधवƠा Ʈारा यह èपƴ Ǒकया गया Ǒक इसका आशय यह नहȣं था 

Ǒक वे इसका िनमा[ण करɅगे, बǔãक इसका आशय केवल मौजूदा İोतɉ से उƠ 

यौिगक को ĤाƯ करन ेऔर अंततः उसका परȣ¢ण करन ेसे था। 
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19. स¢ेंप मɅ कहा जाए तो, संशोिधत दावा सÉंया 1 के परैा (क), (ख) व (ग), 

दसूरे शÞदɉ मɅ दावा करते हɇ Ǒक सबसे पहले, यौिगक (िसंथेǑटक साइǔÈलक 

टेĚाडेकापेÜटाइड िमनी-θ-ǑडफेǔÛसन) उपाƯ Ǒकया जाएगा; दसूरा, उƠ यौिगक मɅ 

जीǒवत कोिशका मɅ टȣएसीई अवरोधक गितǒविध होती है और इसका Ĥमाण ĤाƯ 

Ǒकया जाएगा; तथा तीसरा, Ǒकसी दȣघ[कािलक इÛÝलेमेटरȣ कȧ ǔèथित मɅ एंटȣ-

इÛÝलेमेटरȣ Ĥभाव के संबंध मɅ उƠ यौिगक कȧ Ĥभावकाǐरता का िनधा[रण करना 

है। दावा सÉंया 1 के परैा (ग) मɅ आगे èपƴ Ǒकया गया Ǒक "ǒवपणन कȧ उƠ 

ǒविध" मɅ वèतुओं या सेवाओं के लेन-देन से संबंिधत कोई भी चरण शािमल नहȣं 

है तथा उƠ ǒविध "िसंथेǑटक साइǔÈलक टेĚाडेकापेÜटाइड िमनी-θ-ǑडफेǔÛसनस" के 

दȣघ[कािलक इÛÝलेमेटरȣ ǔèथित के उपचार कȧ उनकȧ ¢मता के मãूयांकन तक 

सीिमत है। 

20. ये पहल ूपहल ेसे हȣ मलू दावɉ और ǒविनदȶशɉ का Ǒहèसा थे, ǔजसमɅ संरचना 

को उदाहरण 5 मɅ समझाया गया था, Ĥो-इÛÝलेमेटरȣ Ĥोटȣएज़ टȣएसीई आिĮत 

दावा संÉया 8 का Ǒहèसा बना था, और एंटȣ-इÛÝलेमेटरȣ Ĥभाव का मƧुा आिĮत 

दावा सÉंया 7 मɅ बताया गया था। 

21. इसके अलावा, परैा (ग) का पया[Ư Ǒहèसा पहल े से हȣ मानव मɅ एंटȣ-

इÛÝलेमेटरȣ Ĥभाव के सबंंध मɅ "संरचना कȧ Ĥभावकाǐरता का िनधा[रण" करन ेकȧ 

ĤǑĐया के संदभ[ मɅ दावा संÉया 1 का Ǒहèसा था। मलू दावा सÉंया 1 मɅ ĤयƠु 



 

िस.अ.(वाǔण.बौ.स.ंअन.ु-पेटɅट) 143/2022      पƵृ सं 28  

 

अिभåयǒƠ मɅ "ǒवपणन" के िलए èपƴीकरण भी पया[Ư Ǿप से Ĥदान Ǒकया गया 

है "एक दȣघ[कािलक इÛÝलेमेटरȣ ǔèथित का इलाज करने के िलए बाजार मɅ 

औषिध संरचना Ĥदान करना।" 

22. इस Ĥकार, इस Ûयायालय कȧ राय मɅ, ये संशोधन केवल मलू दावɉ के 

èपƴीकरण के Ǿप मɅ काय[ करते हɇ, वाèतǒवक तØयɉ को शािमल करन ेके समान 

हɇ, तथा Ǒकसी भी ऐसे मामले का Ĥकटȣकरण नहȣं करते हɇ, ǔजसका सशंोधन स े

पवू[ दायर ǒविनदȶशɉ के दावɉ मɅ मलू Ǿप से खुलासा नहȣं Ǒकया गया था। इसिलए, 

आ¢ेǒपत आदेश संधाय[ नहȣं होगा ÈयɉǑक यह अिधिनयम कȧ धारा 59(1) के 

तहत Ǒदनांक 10 अगèत, 2020 को Ǒकए गए संशोधनɉ को अèवीकार करने का 

Ĥयास करता है। आ¢ेǒपत आदेश मɅ ǒविशƴ अवलोकन के सशंोिधत दावा संÉया 1 

मɅ शािमल परैा (क), (ख) व (ग) "मलू Ǿप से दायर दावɉ मɅ Ĥकटȣकरण नहȣं 

Ǒकया गया है और ǒविनदȶश मɅ कहȣं भी Ĥकटȣकरण नहȣं Ǒकया गया है" ऊपर Ǒदए 

गए ǒववरण के मƧेनजर Ĥ×यथȸ सÉंया 2 Ʈारा सटȣक ǒवƲेषण या उिचत िनçकष[ 

नहȣं है। 

23. इसिलए, आ¢ेǒपत आदेश को अपाèत कर Ǒदया जाता है, अपील कȧ 

अनुमित दȣ जाती है, और अपीलाथȸ के पटेɅट आवेदन को संशोिधत दावɉ पर नए 
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िसरे स े ǒवचार करने हेतु ĤितĤेǒषत Ǒकया जाता है, ताǑक उनके åयǒƠगत 

गुणागुण के आधार पर मãूयांकन Ǒकया जा सके।  

24. अपीलाथȸ के ǒवषय पटेɅट आवेदन कȧ अब संशोधन के साथ नए िसरे स े

जांच कȧ जाएगी। यह देखते हुए Ǒक वत[मान पेटɅट आवेदन दायर Ǒकए जाने के 

बाद समय बीत चुका है, यह िनदȶश Ǒदया जाता है Ǒक आदेश कȧ ĤािƯ कȧ तारȣख 

से तीन महȣन े के भीतर आवेदन कȧ जांच कȧ जाएगी। उƠ अविध के भीतर 

अपीलाथȸ को सनुवाई Ĥदान कȧ जाए। 

25. रǔजèĚȣ को िनदȶश Ǒदया जाता है Ǒक वह अनुपालन हेत ुआदेश कȧ एक 

Ĥित भारतीय एकèव, अिभकãप एव ं åयापारिचÛह महािनयंğक के काया[लय को 

ईमले    -   @   .   पर Ĥǒेषत कȧ जाए। 

26. सीजीएससी के काया[लय Ʈारा अनपुालन हेतु आदेश को एकèव, अिभकãप 

एवं åयापारिचÛह महािनयंğक के काया[लय को भी Ĥǒेषत Ǒकया जाए। 

27. इस Ûयायालय कȧ वेबसाइट पर िनण[य अपलोड Ǒकया जाए।  

 

(अनीश दयाल) 
Ûयायाधीश 

05 फरवरȣ, 2024/एमके 
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(Translation has been done through AI Tool: SUVAS) 

अèवीकरण : देशी भाषा मɅ िनण[य का अनुवाद मुकÙƬेबाज़ के सीिमत Ĥयोग हेतु Ǒकया गया 
है ताǑक वो अपनी भाषा मɅ इसे समझ सकɅ  एवं यह Ǒकसी अÛय Ĥयोजन हेतु Ĥयोग नहȣ ं
Ǒकया जाएगा| समèत काया[लयी एवं åयावहाǐरक Ĥयोजनɉ हेतु िनण[य का अĒेंज़ी èवǾप हȣ 
अिभĤमाǔणत माना जाएगा और काया[Ûवयन तथा लागू Ǒकए जाने हेतु उसे हȣ वरȣयता दȣ 
जाएगी। 

 


