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Ǒदãलȣ उÍच Ûयायालय : नई Ǒदãलȣ 

सुरͯ¢त: 6 अÈटूबर, 2023  
Ǔनण[य Ǔतͬथ: 9 फरवरȣ, 2024 

ͧस.अ. (वाͨण.बौ.सं.अनु.-पे.) 28/2023 

ओͪवड थेराÜयूǑटÈस, आई.एन.सी.            .....अपीलकता[     

       

ɮवारा: Įी द¢ ओबेरॉय, Įी ͯ¢Ǔतज 
सÈसेना और Įी सारांश ͪवजयवगȸय, 
अͬधवÈतागण 

बनाम 

पेटɅट और ͫडज़ाइन के सहायक Ǔनयंğक                  ....Ĥ×यथȸ       

ɮवारा: Įी हरȣश वैɮयनाथन शकंर, कɅ ġ 
सरकार के èथायी अͬधवÈता, Įी 
Įीश कुमार ͧमĮा के साथ Įी सागर 
महलावत, Įी अलÈेजɅडर मथाई 
पैकाड,े Įी एम. Įीराम और Įी 
कृçणन ए डी एस (मो. 
9810788606) 

 

कोरम: 

ÛयायमूǓत [ ĤǓतभा एम. ͧसहं 

Ǔनण[य 

Ûया. ĤǓतभा एम. ͧसहं  
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संͯ ¢Üत तØय 

1. यह पेटɅट अͬधǓनयम, 1970 कȧ धारा 117क के तहत एक अपील है 

(इसके बाद ‘अͬधǓनयम'’) ɮवारा 31 अगèत, 2021 के आदेश को चुनौती देते 

हुए एल.डी.पेटɅट और ͫडजाइन के सहायक Ǔनयंğक (इसके बाद 'Ǔनयğंक') ɮवारा 

जारȣ ͩकया गया। आ¢ेͪपत आदेश ɮवारा, अपीलाथȸ का पेटɅट आवदेन स.ं 

201717000025 का शीष[क 'मेथɬस ऑफ इंĐȧिजगं टॉǓनक इनहैͪवशन एंड 

ĚȣǑटगं सेकɅ डरȣ इनसोमǓनया' (इसके बाद' ͪवषय पेटɅट') है। अͬधǓनयम कȧ धारा 

15 के तहत अèवीकार कर Ǒदया गया है। Ēंथसूची का ͪववरण ͪवषय पेटɅट 

आवदेन नीचे Ǒदए गए हɇ: 

आवदेन सÉंया 201717000025 
आवदेन Ĥकार पी. सी. टȣ. राçĚȣय चरण आवदेन 
आवदेन Ǔतͬथ 02/01/2017 
आवदेन का नाम ओवीड थेराÜयूǑटÈस आईएनसी  
 
आͪवçकार का शीष[क 

टॉǓनक को बढ़ाने कȧ ͪवͬधयाँ अंत£ा[न 
और इलाज सेकंडरȣ इंसोिàनया 

आͪवçकार का ¢ेğ भेषिजक 
अǓतǐरÈत-ईमेल (ए. एस. 
ĤǓत ǐरकॉड[) 

knk@kankrishme.com 
 

पीसीटȣ अंतरा[çĚȣय 
आवदेन सÉंया 

पीसीटȣ/यूएस 2015/034018 
 

पीसीटȣ अंतरा[çĚȣय 
आवदेन  Ǔतͬथ 

03/06/2015 
 

Ĥाथͧमकता Ǔतͬथ 06/06/2014 
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परȣ¢ा Ǔतͬथ के ͧलए 
Ǔनवेदन  

18/05/2018 

Ĥकाशन Ǔतͬथ (धारा 
11क के अंतग[त) 

07/04/2017 
 

Ĥ.प.ǐर. ĤǓत उƣर Ǔतͬथ 13/02/2020 
 

2. अपीलकता[ ने 2 जनवरȣ, 2017 को भारतीय पेटɅट काया[लय के सम¢ 

राçĚȣय चरण आवेदन के Ǿप मɅ वत[मान आवेदन दायर ͩकया। उÈत आवेदन 3 

जून 2015 के पीसीटȣ आवेदन से उ×पÛन हुआ, िजसकȧ संÉया 

पीसीटȣ/यूएस2015/034018 है। उÈत आवदेन ने 6 जनू, 2014 कȧ Ĥाथͧमकता 

Ǔतͬथ वाले अमेǐरकȧ पेटɅट आवेदन से Ĥाथͧमकता का दावा ͩकया। 

3. अपीलकता[ ने 18 मई, 2018 को ͪवषय पेटɅट आवेदन कȧ जांच के ͧलए 

अनुरोध दायर ͩकया। जांच के अनुरोध के जवाब मɅ, Ǔनयंğक ɮवारा 16 अगèत, 

2019 को आपͪƣयɉ के ͪववरण के साथ एक Ĥथम परȣ¢ण ǐरपोट[ (एफईआर) 

जारȣ कȧ गई। उठाई गई आपͪƣया,ँ नवीनता कȧ कमी, आͪवçकारशील कदम कȧ 

कमी और अͬधǓनयम कȧ धारा 3 (i) और धारा 3 (ड.) के तहत गैर-

पेटɅ टेǒबͧलटȣ के बारे मɅ थीं। Ĥ.प.ǐर. के अनुसार, ͪवषय पेटɅट आवेदन के दाव े1-

28 उपचार कȧ एक ͪवͬध कȧ ओर Ǔनदȶͧशत थे और अͬधǓनयम कȧ धारा 3 (i) 

के तहत गैर-पेटɅटेǒबͧलटȣ के दायरे मɅ आते थे। इसके अलावा, यह कहा गया ͩक 

दाव े1, 4-8 और 18-28 के अनुसार दावा कȧ गई सघंटक केवल ͧमĮण ɮवारा 

ĤाÜत कȧ गई थी, िजसके पǐरणामèवǾप ǒबना ͩकसी सह ͩĐया×मक Ĥभाव के 
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घटकɉ के गुणɉ का केवल एकğीकरण हुआ, िजससे अͬधǓनयम कȧ धारा 3(ड.) 

के तहत आपͪƣ दज[ कȧ गई। इसके अलावा, दावɉ मɅ Ĥकटȣकरण और 

Ǔनिæचतता कȧ अपया[Üतता का आधार, अͬधǓनयम कȧ धारा 10(4)(ग) और 

10(5) के तहत आवæयकताओ ंका उãलंघन है, िजसे Ǔनयंğक ɮवारा Ĥ.प.ǐर. मɅ 

भी उठाया गया था। 

4. नवीनता के आभाव वालȣ आपͪƣ को Ĥमाͨणत करने के ͧलए Ǔनयंğक ने 

पूव[ कला दèतावेज़ डी1 पर भरोसा ͩकया जो एंजेलमैन ͧसĜंोम के एक मॉडल मɅ 

गैबॉÈसाडोल के Ĥभाव का खुलासा करता है, जो ͪवषय पेटɅट आवेदन के दावɉ 

1-28 का अनुमान लगाता है। आͪवçकारक कदम कȧ कमी के उɮदेæय से, 

Ǔनयंğक ɮवारा पूव[ कला डी2-डी5 का हवाला Ǒदया गया था। Ǔनयंğक ɮवारा 

उɮधतृ उÈत पूव[ कला दèतावेजɉ का ͪववरण Ǔनàनानुसार है:  

(i) डी1 – ͫडͩĐÏड टॉǓनक इÛहैǒबषन इन सेǐरबेलर ĒैÛयूल सेãस 

कॉज मोटर ͫडसफंÈशन इन अ माउस मॉडल ऑफ़ एंजलेमनै 

ͧसĜंोम, के. इगावा आǑद अÛय ɮवारा, Ĥकाशन Ǔतͬथ 5 Ǒदसंबर, 

2012; 

(ii) डी2- जे. पी. 2012501301 ए, िजसका शीष[क फामा[èयुǑटकल 

कàपोजीशन है। िजसमɅ गैबोÈसाडोल और पी.ए.टȣ. 1 अवरोधक 

या ओ.ए.टȣ. अवरोधक शाͧमल हɇ। Ĥकाशन Ǔतͬथ 19 जनवरȣ, 

2012; 
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(iii) डी3-यूएस2005/0137222 ए1, शीष[क ‘ĚȣटमɅट ऑफ़ 

इनसोमǓनया इन éयुमÛस’ (मानव मɅ अǓनġंा का उपचार), 

Ĥकाशन Ǔतͬथ 23 जून, 2005;  

(iv) डी4- डÞãयूO2009/056146, शीष[क ‘गैबॉÈसाडोल और पीएटȣएल 

या ओट के अवरोधक से युÈत भेषिजक सघंटक’, Ĥकाशन Ǔतͬथ 

7 मई, 2009;  

(v) डी5- यूएस 2011/0046090 ए1 शीष[क ‘Ûयूरोजेनेͧसस का 

मॉɬयूलेशन गाबा एजɅɪस और गाबा एनालॉÊस’ Ĥकाशन Ǔतͬथ 

24फरवरȣ, 2011 

5. 13 फरवरȣ, 2020 को उÈत Ĥ.प.ǐर. पर एक ĤǓतͩĐया दायर कȧ गई 

िजसके ɮवारा अपीलकता[ ने ͪवषय पटेɅट के दावɉ को दावɅ 1-20 मɅ सशंोͬधत 

ͩकया, और वत[मान आͪवçकार को 'संघटक' तक सीͧमत कर Ǒदया। अपीलकता[ 

का यह ǽख है ͩक उÈत संशोधनɉ ɮवारा अपीलकता[ ने रचना को 0.05 

ͧमलȣĒाम से लेकर लगभग 30 ͧमलȣĒाम गैबॉÈसाडोल या उÈत रचना के साथ 

भेषिजक Ǿप से èवीकाय[ लवण होने के Ǿप मɅ èपçट ͩकया था। 

6.  अपीलकता[ के अनुसार, पूव[ कला डी1 केवल Ĥशासन के बारे मɅ सुझाव 

देती है 4, 5, 6, 7-टेĚाहाइĜोआइसोͬथयािजयो-[5, 4-सी] पाइǐरͫडन-3-01 

(टȣएचआईपी) कȧ कम खुराक जबͩक ͪवषय पेटɅट आवदेन टॉǓनक अवरोध बढ़ाने 
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का सुझाव देता है जो मोटर कȧ ͧशͬथलता को कम करने के ͧलए एक उपयोगी 

रणनीǓत होगी एंजेलमैन ͧसĜंोम। यह आगे Ĥèतुत ͩकया गया ͩक वत[मान 

रचना इसमɅ GABA एजɅट या GABA एनालॉग के साथ संयोजन मɅ एक या 

अͬधक ÛयूरोजेǓनक एजɅट जो डी5 से अलग हɇ। यह आगे कहा गया है ͩक 

गैबोÈसाडोल कȧ खुराक जैसा ͩक ͪवषय आͪवçकार मɅ दावा ͩकया गया है ͩकसी 

भी पूव[ कला दèतावजे अथा[त डी1 से डी5 मɅ Ĥकट ͩकया गया है। 

7.  अपीलकता[ कȧ Ĥ.प.ǐर. के जवाब पर गौर करने के बाद, Ǔनयğंक ने 2 

नवंबर, 2020 को Ǔनधा[ǐरत सनुवाई के ͧलए 7 अगèत, 2020 को सनुवाई का 

नोǑटस Ǒदया। अपीलकता[ ने सनुवाई मɅ भाग ͧलया और उसके बाद सनुवाई मɅ 

ͩकए गए तकɟ के समथ[न मɅ 16 ͧसतंबर, 2020 को ͧलͨखत ĤèतुǓतया ँĤèतुत 

कȧं।  

8. उÈत ͧलͨखत ĤèतुǓतकरण मɅ, अपीलकता[ ने Ĥèतुत ͩकया ͩक दैǓनक 

खुराक और ͪवèताǐरत सुधार का खुलासा पूव[ कलाओं मɅ नहȣ ं ͩकया गया था 

और गैबॉÈसाडोल के £ात गुणɉ के आधार पर इसकȧ भͪवçयवाणी नहȣ ंकȧ जा 

सकती थी। अपीलकता[ ने दावɉ के सशंोͬधत सेट के दाव े7, 8 और 11-20 को 

भी हटा Ǒदया। इसके अलावा, अपीलकता[ ने èटास[ चरण 2 िÈलǓनकल Ěायल 

टॉपलाइन डेटा पर भरोसा ͩकया है, जो अपीलकता[ के अनुसार एक बार दैǓनक 

Ĥशासन के Ĥभाव कȧ पिुçट करता है। नवीनता कȧ कमी और आͪवçकारशील 

कदम कȧ कमी के आधार पर, अपीलकता[ ने दावा 1 के अवयवɉ के 
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सहͩĐया×मक Ĥभाव को साǒबत करने के ͧलए ͪवषय पेटɅट आवेदन के 

आͪवçकारक यानी मैØयू ɬयूǐरगं कȧ घोषणा पर भरोसा ͩकया। अͬधǓनयम कȧ 

धारा 10(4) के तहत Ĥकटȣकरण कȧ अपया[Üतता के आधार के संबधं मɅ, 

अपीलकता[ ने Ĥèतुत ͩकया ͩक दावɉ का संशोͬधत सेट Ǒदया गया है और दावा 

11 को हटा Ǒदया गया है। 

9. अपीलकता[ के Ĥèततुीकरण पर ͪवचार करने के बाद, ͪवɮवान Ǔनयंğक 

ने Ǔनàनͧलͨखत आधारɉ पर अͬधǓनयम कȧ धारा 15 के तहत ͪवषय पेटɅट 

आवदेन को अèवीकार कर Ǒदया: 

(i) धारा 3 (घ), धारा 3 (ड.) के तहत गैर-पेटɅट योÊयता;  

(ii) धारा 2 (1) (ञ क) के तहत आवæयक उɮधतृ पूव[ कला 

दèतावेजɉ पर आͪवçकारशील कदम कȧ कमी; 

(iii)  धारा 10(4), धारा 10(5) मɅ आवæयकताओ ंका उãलघंन करते 

हुए Ĥकटȣकरण कȧ अपया[Üतता; और 

(iv) पेटɅट अͬधǓनयम, 1970 कȧ धारा 59 का उãलंघन करत े हुए 

दावɉ के दायरे को åयापक बनाना 

10. ͪवɮवान Ǔनयंğक के उÈत Ǔनण[य से दखुी होकर अपीलकता[ ने 

अͬधǓनयम कȧ धारा 117क के तहत वत[मान अपील दायर कȧ है। 

ĤèतुǓतया ँ
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11.  अपीलकता[ के ͪवɮवान ्अͬधवÈता न ेइस दौरान Ǔनàनͧलͨखत ĤèतुǓतया ँ

दȣं, अपील सुनवाई कȧ ĤͩĐया: 

(i) चंूͩक ͪवषयगत पेटɅट आवेदन पी.सी.टȣ. माग[ के माÚयम से आया 

था, इसͧलए अपीलकता[ राçĚȣय चरण आवेदन दाͨखल करने से 

पहले मलू Ǿप से दाͨखल दावɉ मɅ बदलाव नहȣ ंकर सकता था;  

(ii) दावा ͩकया गया भेषिजक सघंटक मूल Ǿप से दायर दावɉ के मÉुय 

दावे मɅ भी ǓनǑहत था।  

(iii) जो पूव[ कला दèतावज़े डी1 मɅ खुलासा ͩकया गया है ͩक 

गैबॉÈसाडोल कȧ उÍच खुराक ĤǓतकूल Ĥभाव पैदा कर सकती है, 

इसͧलए यह èपçट Ǿप से Ĥèताͪवत करता है ͩक गैबॉÈसाडोल कȧ 

कम खुराक सभंाͪवत Ǿप से एंजेलमैन ͧसĜंोम मɅ सेǐरबेलर 

अटैिÈसया के ͧलए एक Ĥभावी उपचार हो सकती है। इसͧलए, 

एंजेलमैन ͧसĜंोम के उपचार के ͧलए लगभग 10 ͧमलȣĒाम से 

लेकर लगभग 50 ͧमलȣĒाम गैबॉÈसाडोल का Ĥशासन डी1 मɅ 

Ĥकटȣकरण के आधार पर कला मɅ कुशल åयिÈत के ͧलए èपçट 

नहȣं माना जाता;  
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(iv)  दैǓनक खुराक से दȣघ[काͧलक सधुार कȧ उàमीद नहȣ ं कȧ जा 

सकती और इस Ĥकार वत[मान आͪवçकार मɅ एक आͪवçकारशील 

कदम शाͧमल है;  

(v) èटास[ चरण 2 िÈलǓनकल परȣ¢ण के मÉुय आंकड़ ेएक बार दैǓनक 

Ĥशासन के Ĥभाव कȧ पिुçट करते हɇ। 

12. इसके अलावा, अͬधǓनयम कȧ धारा 59 के तहत उठाई गई आपͪƣ के 

संबंध मɅ, यह तक[  Ǒदया गया ͩक ͪवǓनदȶश और भेषिजक सघंटक मɅ बताए गए 

ͪवषय-वèतु के आधार पर दावे èपçट और संͯ ¢Üत हɇ। 

13. ĤǓत ͪवरोध, Įी हरȣश वी. शंकर, ͪवɮवान कɅ ġ सरकार के èथायी 

अͬधवÈता ने Ĥèतुत ͩकया है ͩक 4,5,6,7-टेĚाहाइĜोइसोͬथयािजयो-[5,4-

सी]पाइरȣडीन-3-01 (टȣएचआईपी) से युÈत संरचना एक £ात दवा सरंचना है। 

अपीलकता[ ɮवारा केवल खुराक को बदलने कȧ मांग कȧ गई थी और इस Ĥकार 

Ǔनयंğक ɮवारा आवेदन को सहȣ तरȣके से खाǐरज ͩकया गया। 

ͪवæलेषण और Ǔनçकष[ 

14. पी.सी.टȣ. आवदेन संÉया 201717000025 का शीष[क 'मेथɬस ऑफ़ 

इÛĐेिजगं टॉǓनक इÛहैͪवशन एंड ĚȣǑटगं सेकɅ डरȣ इनसोमǓनया’ 3 जून, 2015 

कȧ अंतरा[çĚȣय फाइͧलगं Ǔतͬथ के साथ Ĥाथͧमकता का दावा करते हुए 

अपीलकता[ ɮवारा 6 जून, 2014 को अमǐेरकȧ पेटɅट आवेदन दायर ͩकया गया 
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था। उÈत आवदेन ने 2 जून, 2017 को भारत के राçĚȣय अवèथा मɅ Ĥवेश 

ͩकया। 

15. पीसीटȣ आवेदन के राçĚȣय अवèथा मɅ 28 दाव े थे। उÈत दावɉ को 

अनुलÊनक 1 के Ǿप मɅ संलÊन ͩकया गया है, िजनमɅ से èवतğं दावा अथा[त ्

दावा 1 नीचे Ǒदया गया है: 

“1. ÛयूरॉÛस के टॉǓनक अवरोध को बढ़ाने कȧ एक ͪवͬध 
एक मानव को Ĥशाͧसत करने वाले ͪवषय मɅ एक 
ÛयूरोडीजेनेरेǑटव बीमारȣ के साथ ͪवषय, ए ÛयूरोजनेेǑटक 
ͪवकार, या एक कɅ ġȣय तǒंğका तंğ ͪवकार भेषिजक सघंटक 
िजसमɅ एक 4,5,6,7-टेĚाहाइĜोआइसोÈसाजोलो कȧ Ĥभावी 
माğा (5,4 - ग) पाइǐरͫडन-3-ओल (टȣ. एच. आई. पी.) या 
उसका åयु×पÛन और भेषिजक Ǿप मɅ èवीकाय[ वाहक या 
सहायक ͪवषय के ÛयूरॉÛस के टॉǓनक अवरोध को बढ़ाएँ।” 

16. राçĚȣय अवèथा वाले आवदेन मɅ पूण[ ͪवǓनदȶश यह èवीकार करता है ͩक 

आͪवçकार का ¢ेğ उÈत का उपयोग करने कȧ एक ͪवͬध है रचना या उसका 

एक åयु×पÛन, और उसी के Ǿप मɅ नीचे पढ़ा जाता है: 

“आͪवçकार ¢ेğ 

  अͪवçकार का ¢ेğ आम तौर पर एक सरंचना का 
उपयोग करने के तरȣकɉ से संबंͬधत है िजसमɅ 4,5,6,7-
टेĚाहाइĜोइसोÈसाजोलो (5,4-c) पाइǐरͫडन-3-ओएल 
(टȣएचआईपी) िजसका एक åयु×पÛन है या माÚयͧमक 
अǓनġा और/या टॉǓनक अवरोध मɅ दोष या कͧमयɉ कȧ 
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ͪवशषेता वालȣ बीमाǐरयɉ और ͪवकारɉ के इलाज के ͧलए 
भेषिजक èतर पर èवीकाय[ लवण शाͧमल है। 

17. आͪवçकार का सारांश यह भी ǓनǑद[çट करता है ͩक ͪवषय पेटɅट आवदेन 

एक भेषिजक सघंटक से संबंͬ धत है िजसे ÛयूरॉÛस के टॉǓनक अवरोध को बढ़ाने 

के ͧलए ͫडज़ाइन ͩकया गया है, िजसमɅ ͪवͧभÛन ͬचͩक×सा िèथǓतयɉ, ͪवशषे Ǿप 

से ĥैजाइल एÈस ͧसĜंोम और एंजेलमैन ͧसĜंोम के उपचार पर Úयान कɅ Ǒġत 

ͩकया गया है। इसͧलए, सारांश इंͬगत करता है ͩक ͪवषय पेटɅट आवेदन मɅ 

Ĥèताͪवत ͪवͧशçट समाधान एक ǓनǑद[çट भेषिजक सघंटक कȧ शǾुआत पर 

आधाǐरत है और Ûयूरोलॉिजकल ͪवकारɉ के उपचार मɅ ͬचͩक×सीय अंतर को 

संबोͬधत करता है।‘आͪवçकार का सारांश’ का Ĥासंͬगक अशं नीचे Ǒदया गया है:     

“आͪवçकार का सारांश  

ÛयूरॉÛस के टॉǓनक अवरोध को बढ़ाने के तरȣके ͪवषय, 
ͪवशषे Ǿप से नाजुक एÈस ͧसĜंोम वाले ͪवषय या एंजेलमनै 
ͧसĜंोम Ĥदान ͩकया जाता है। ÛयूरोडीजेनेरेǑटव रोग या 
कɅ ġȣय तंǒğका तंğ ͪवकार से Ēèत åयिÈत मɅ ɮͪवतीयक 
अǓनġा के उपचार के तरȣके भी बताए गए हɇ। ͪवͬधयɉ मɅ 
आम तौर पर ͪवषय को एक औषधीय संरचना Ĥदान करना 
शाͧमल है िजसमɅ 4,5,6,7-टेĚाहाइĜोइसोÈसाजोलो (5,4-c) 
पाइǐरͫडन-3-ओएल (टȣएचआईपी) या उसके åयु×पÛन कȧ 
एक Ĥभावी माğा और ͪवषय मɅ ÛयूरॉÛस के टॉǓनक अवरोध 
को बढ़ाने के ͧलए भेषिजक èतर पर èवीकाय[ वाहक या 
उƣेजक, धीमी तरंग नींद (एसडÞãयूएस) और/या धीमी तरंग 
गǓतͪवͬध (एसडÞãयूए) को बढ़ाने के ͧलए, नींद कȧ सरंचना 
को सामाÛय बनाना, माÚयͧमक अǓनġा को कम करना, गैर-
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×वǐरत नेğ गǓत (आरईएम) नींद को बढ़ाना, नींद कȧ 
Ǔनरंतरता को बढ़ाना, डãेटा गǓतͪवͬध को बढ़ाना शाͧमल है। 
एन. आर. ई. एम. के भीतर, कुल नींद के समय (टȣ. एस. 
टȣ.) मɅ वɮृͬध या सुधार, नींद कȧ द¢ता मɅ वɮृͬध या 
सुधार, कुल समय जागने (टȣ. ए. ए.) को कम करना, 
जागने कȧ ĤवृǓत (एन. डÞãयू. ए.) को कम करना, लगातार 
नींद (एल. पी. एस.) मɅ देरȣ कम करना, या åयिÈत मɅ नींद 
कȧ शुǽआत (डÞãयू. ए. एस. ओ.) के बाद जागने को कम 
करना, या ͪवषय मɅ इसके ͩकसी भी संयोजन को कम 
करना। 

18. ͪवषय पेटɅट आवेदन मɅ आͪवçकार के ͪवèततृ ͪववरण मɅ, यह भी 

èवीकार ͩकया गया है ͩक टȣएचआईपी और गैबोÈसाडोल कला मɅ जाने जाते हɇ। 

ͪवǓनदȶशन का Ĥासंͬगक अनुÍछेद इस Ĥकार हैः 

“क. 4,5,6,7- टेĚाहाइĜोआइसोÈसाजोलो (5,4-ई) 
पाइǐरͫडन-3 – आǑद अÛय (टȣ.एच.आई.पी) 

Ĥकट ͪवͬधयɉ मɅ उपयोग के ͧलए रचनाएँ माÚयͧमक अǓनġा 
के इलाज मɅ शाͧमल हɇ 4,5,6,7 -टेĚाहाइĜोसॉÈसाज़ोलोल 
5.4-ई) पाइǐरͫडन-3-ओल (िजसे भी संदͧभ[त ͩकया जाता है) 
टȣ. एच. आई. पी. और गैबोÈसाडोल) के Ǿप मɅ, इसका 
åयु×पÛन, या भेषिजक के तौर पर èवीकाय[ लवण , या 
संरचना×मक Ǿप से संबंͬ धत यौͬगक टȣएचआईपी, साथ हȣ 
साथ åयु×पÛन और संरचना×मक Ǿप से संबंͬधत यौͬगक, 
और इसे बनाने कȧ ͪवͬधयɉ को कला मɅ जाना जाता है। 
देखɅ, उदाहरण के ͧलए, अमेǐरकȧ पेटɅट सÉंया 4,278,676, 
4,362,731, 4,353,910, और डÞãयू2005094820 िजनमɅ 
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से Ĥ×येक है ͪवशषे Ǿप से इसमɅ संदभ[ ɮवारा सàपूण[ता मɅ 
शाͧमल ͩकया गया है। 

xxx   xxx   xxx 

  टȣ एच आई पी के åयु×पÛन धारा मɅ £ात हɇ, 
उदाहरण के ͧलए, यू.एस. पेटɅट संÉया 4,353,910 देखɅ। III 

जहा ँ R एक अãकाइल समूह है, शाखा या शाखा ͪवहȣन 
रहत े हुए, एक से सğह काब[न परमाणुओं सǑहत, एक ऐसा 
ͩफनाइल समूह वैकिãपक Ǿप से एक या दो के साथ 
ĤǓतèथाͪपत Ǔनàन अãकाइल, Ǔनàन अãकाइलॉÈसी और 
Ǔनàन अãकाइलॉÈसी से चयǓनत समूह हेलोजन, एक 
फेǓनलािãकल समूह, Ǔनàन एिãकलॉÈसी समूह या –NHR1 
समूह, िजसमɅ R1 हाइĜोजन है, Ǔनचला अãकाइल, ͩफनाइल 
या साइÈलोहेिÈसल, साथ हȣ भेषिजक Ǿपसे èवीकाय[ अàल 
योग लवण। मानक åयु×पͪƣ सूğ है” 

19. इस Ĥकार, पूण[ ͪवǓनदȶशन èवय ं èवीकार करता है ͩक टȣ.एच.आई.पी. 

और गैबोÈसाडोल को वत[मान पेटɅट आवदेन दाͨखल करन ेसे पहले जाना जाता 

था। जब इस संदभ[ मɅ पढ़ा जाता है, तो आवदेन का मूल Ǿप से दायर दावा 1 

ͪवशषे Ǿप से जब एक ÛयूरोडीजनेेरेǑटव रोग के साथ एक मानव ͪवषय पर 

Ĥशाͧसत ͩकया जाता है, जो एक टȣ.एच.आई.पी. या एक åयु×पÛन संरचना के 

साथ टॉǓनक इनहैǒबशन ऑफ़ ÛयूरॉÛस अवरोध को बढ़ाने कȧ एक ͪवͬध से 
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संबंͬ धत है। इस Ĥकार, का दावा 1 आवदेन हालांͩक एक ͪवͬध दावे के Ǿप मɅ 

शÞदबɮध एक रचना दावा है ͪवशषे Ǿप से ÛयूरोडीजनेेरेǑटव के संबंध मɅ इसके 

åयु×पÛन के Ǿप मɅ टȣ.एच.आई.पी. बीमाǐरयɉ से सबंंͬ धत है। पी. सी. टȣ. 

फाइͧलगं मɅ ǓनǑहत मूल 28 दाव ेअब 8 दावɉ तक सीͧमत हɇ और मूल दावɉ मɅ 

सभी सीमाएं अब हटाने कȧ मांग कȧ हɇ। अंत मɅ अब संशोͬधत दावे इस Ĥकार 

हɇ: 

“1. भेषिजक संघटक िजसमɅ 4,5,6,7-शाͧमल हɇ। 
टेĚाहाइĜोआइसोÈसाजोलो (5,4-सी) पाइǐरͫडन-3-ओएल 
(टȣ.एच.आई.पी या गैबोÈसाडोल) या भेषिजक Ǿप मɅ 
èवीकाय[ लवण िजसमɅ संरचना 0.05 ͧमलȣĒाम से लेकर 30 
एम. जी. गैबोÈसाडोल या भेषिजक Ǿप मɅ èवीकाय[ उसका 
लवण। 
2. दाव े मɅ दावा ͩकए गए भेषिजक संघटक1, िजसमɅ 10 
ͧमलȣĒाम से 30 ͧमलȣĒाम गैबोÈसाडोल या एक भेषिजक 
Ǿप मɅ èवीकाय[ लवण। 
3. दाव ेमɅ दावा ͩकए गए भेषिजक सघंटक1, 5 ͧमलȣĒाम 
से 15 ͧमलȣĒाम गैबोÈसाडोल या एक भेषिजक Ǿप मɅ 
èवीकाय[ लवण। 
4. दाव े मɅ दावा ͩकए गए भेषिजक संघटक1, िजसमɅ 10 
ͧमलȣĒाम से 15 ͧमलȣĒाम गैबोÈसाडोल या एक भेषिजक 
Ǿप मɅ èवीकाय[ लवण। 
5. दाव ेमɅ दावा ͩकए गए भेषिजक संघटक1, 10 ͧमलȣĒाम 
गैबोÈसाडोल या भेषिजक Ǿप मɅ उसका èवीकाय[ लवण। 
6. दाव ेमɅ दावा ͩकए गए भेषिजक संघटक1, 15 ͧमलȣĒाम 
गैबोÈसाडोल या भेषिजक Ǿप मɅ उसका èवीकाय[ लवण । 
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7. दाव े मɅ ͩकया गया दावा भेषिजक सघंटक1, िजसमɅ 
रचना एक Ǔनरंतरता Ĥदान करती है 8 घंटे के ͧलए 
भेषिजक Ĥभाव। 
8. दावा 1 मɅ दावा ͩकया गया भेषिजक संयोजन, िजसमɅ 
संयोजन 12 घंटɉ तक Ǔनरंतर भेषिजक Ĥभाव Ĥदान करता 
है।”  

20. इस पर ͪवचार करने के बाद 31 अगèत, 2021 का आ¢ेͪपत आदेश 

अपीलकता[ कȧ ĤèतǓुतया ँǓनàनͧलͨखत ͪवæलेषण देती हɇ: 

पेटɅट अͬधǓनयम, 1970 कȧ धारा 59 के अंतग[त  

“... .... 
ͪवæलेषण:- वƣ[मान आͪवçकार का उɮदेæय संबंͬ धत है 
ÛयूरॉÛस के टॉǓनक अवरोध को बढ़ाने कȧ एक ͪवͬध मɅ एक 
मानव ͪवषय को Ĥशाͧसत करने वाला ͪवषय एक 
ÛयूरोडीजेनेरेǑटव बीमारȣ के साथ, एक ÛयूरोजेनेǑटक ͪवकार, 
या एक कɅ ġȣय तंǒğका तğं ͪवकार भेषिजक संघटक िजसमɅ 
एक Ĥभावी शाͧमल है 4,5,6,7-टेĚाहाइĜोआइसोÈसाजोलो 
(5,4-सी) पाइǐरͫडन कȧ माğा - 3-01 (टȣ. एच. आई. पी.) 
या उसका åयु×पÛन और भेषिजक Ǿप से èवीकाय[ वाहक या 
सहायक ͪवषय के ÛयूरॉÛस के टॉǓनक इÛहैǒबषन  को 
बढ़ाएँ। इसके अलावा आवेदक के एजɅट ने राçĚȣय चरण 
(साथ हȣ WIPO मɅ) मɅ आवेदन दाͨखल करते समय दाव े
दायर ͩकए, जो "ͩकसी ͪवषय मɅ ÛयूरॉÛस के टॉǓनक अवरोध 
को बढ़ाने कȧ एक ͪवͬध से संबंͬधत है, िजसमɅ 
ÛयूरोडीजेनेरेǑटव बीमारȣ, ÛयूरोजनेेǑटक ͪवकार या कɅ ġȣय 
तǒंğका तंğ ͪवकार वाले मानव ͪवषय को एक 
फामा[èयुǑटकल सरंचना Ĥदान करना शाͧमल है, िजसमɅ 
गैबॉÈसाडोल या 4,5,6,7- टेĚाहाइĜोइसोÈसाज़ोलो (5,4-सी) 



2024:डीएचसी:974 

ͧस.अ. (वाͨण.बौ.स.ंअनु.-प.े) 28/2023           पçृठ स.ं 16 

पाइǐरͫडन-3-ओल (टȣ एच आई पी) या इसके åयु×पÛन और 
एक फामा[èयुǑटकल Ǿप से èवीकाय[ वाहक या एिÈसͪपएंट 
कȧ Ĥभावी माğा शाͧमल है" और आͬĮत दावɉ मɅ मुÉय Ǿप 
से उपचार रोग, उपचार मापदंडɉ, Ĥशासन के तरȣके और 
सͩĐय दवा कȧ खुराक के बारे मɅ चचा[ कȧ गई है। दावɉ मɅ 
कहȣं भी गैबॉÈसाडोल संघटक या संघटकɉ के बारे मɅ चचा[ 
नहȣं कȧ गई है। आवेदक एजɅट ने Ĥ.प.ǐर. उƣर के ͧलए 
दावɉ के सशंोͬधत सेट 1-20 को दायर ͩकया और सुनवाई 
के उƣर के ͧलए दावे 1-8 भी दायर ͩकए, लेͩकन व े
संशोͬधत दाव े 1-8 मूल Ǿप से दायर दावɉ के Ǿप मɅ 
आͪवçकार के दायरे मɅ नहȣ ंआते हɇ और साथ हȣ ͪवǓनदȶश 
का समथ[न नहȣ ं करते हɇ। अतः संशोͬधत दाव े 1-8 पेटɅट 
अͬधǓनयम, 1970 कȧ धारा 59 के अंतग[त èवीकाय[ नहȣं 
हɇ।“ 

पेटɅट अͬधǓनयम, 1970 कȧ धारा 10 (5) और 10 (4) के 
अंतग[त 

“... .... 

ͪवæलेषण:- आवेदक एजɅट ने सशंोͬधत सटे दावे 1-8 दाͨखल 
ͩकए, जो ͪववरण ɮवारा समͬथ[त नहȣ ं हɇ। इसके अलावा 
वत[मान आͪवçकार का ͪवषय ÛयूरॉÛस के टॉǓनक अवरोध 
को बढ़ाने कȧ एक ͪवͬध से संबंͬधत है, लेͩकन संशोͬधत 
दावे 1-8 गैबॉÈसाडोल संरचना से संबंͬधत हɇ। इसके अलावा, 
संशोͬधत दावे उस सघंटक का दावा करते हɇ, लेͩकन केवल 
एक सͩĐय घटक का खुलासा ͩकया गया है, िजसका अथ[ है 
ͩक इसे संरचना के Ǿप मɅ नहȣ ं माना जा सकता है और 
ͪवǓनदȶश मɅ बताई गई संरचना के ͧलए कोई ͪवͧशçट 
समथ[न भी नहȣ ं है। इसͧलए दावɉ के संशोͬधत सेट 1-8 
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भारतीय पेटɅट अͬधǓनयम, 1970 कȧ धारा 10(5) और 
10(4) के तहत समͬथ[त नहȣ ंहɇ।”  

पेटɅट अͬधǓनयम, 1970 कȧ धारा 2 (1) (ञ क) के अंतग[त 

“... ...... 

ͪवæलेषणः- आवदेक एजɅट ने संशोͬधत दाव े1-8 दायर ͩकए, 
जो उɮधृत पूव[ कला दèतावेज डी1-डी5 पर आͪवçकारा×मक 
नहȣ ंहɇ Èयɉͩक वत[मान आͪवçकार के दाव े1-8 कȧ ͪवषय-
वèतु गैबॉÈसाडोल सरंचना से संबंͬ धत है, लेͩकन संरचना मɅ 
मौजूद घटकɉ मɅ केवल एक घटक गैबॉÈसाडोल है। इसका 
मतलब यह है ͩक इसे संयोजन नहȣं बिãक यौͬगक माना 
जाना चाǑहए। वत[मान आͪवçकार मɅ मौजूद यौͬगक पहले से 
हȣ उɮधृत दèतावेजɉ डी1-डी5 मɅ जाना जाता है। इसͧलए 
वत[मान आͪवçकार के दाव े 1-8 भारतीय पेटɅट अͬधǓनयम, 
1970 कȧ धारा 2(1)(ञ क) के तहत उɮधृत दèतावेजɉ डी1-
डी5 पर आͪवçकारशील नहȣ ंहɇ।” 

पेटɅट अͬधǓनयम, 1970 कȧ धारा 3 के तहत गैर-
पेटɅटेǒबͧलटȣ  

“... .... 

ͪवæलेषण:- दावे 1-8 पेटɅट अͬधǓनयम, 1970 कȧ धारा 3 के 
ऐसे खंड (घ) के दायरे मɅ आते हɇ - दावɉ मɅ पǐरभाͪषत 
यौͬगक नवीन और आͪवçकारशील नहȣ ंहɇ। पूव[ कला (ऊपर 
देखɅ) मɅ उिãलͨखत यौͬगकɉ को देखते हुए, वत[मान 
आͪवçकार के यौͬगकɉ को खंड/अͬधǓनयम के अनुसार 
"समान यौͬगक" माना जाएगा।  
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ख) दाव े1-8 पेटɅट अͬधǓनयम, 1970 कȧ धारा 3 के खंड 
(ड.) के दायरे मɅ आते हɇ - कोई सरंचना या खुराक का 
खुलासा नहȣं ͩकया गया है। 

इसͧलए, संशोͬधत दावे 1-8 पेटɅट अͬधǓनयम, 1970 कȧ 
धारा 3(घ) और 3(ड.) के तहत èवीकाय[ नहȣं हɇ। 

21. स¢ंेप मɅ, Ǔनयंğक ɮवारा अèवीकृǓत Ǔनàनͧलͨखत आधारɉ पर आधाǐरत 

है: 

क) संशोͬधत दावे ͪववरण ɮवारा समͬथ[त नहȣं हɇ Èयɉͩक Ĥारंͧभक 

दावे ͪवͬध दावे थे लेͩकन अंǓतम दाव ेसयंोजन दाव ेहɇ। सशंोͬधत 

दावे 1-8 मूल Ǿप से दायर दावɉ के दायरे मɅ नहȣ ं आते हɇ। 

संयोजन दावɉ को पणू[ ͪवǓनदȶश मɅ कोई समथ[न नहȣं ͧमलता है। 

ख) संशोͬधत दावे आͪवçकारशील नहȣं हɇ Èयɉͩक पूव[ कला दèतावजे 

डी-1 से डी-5 ͪवͧभÛन गैबॉÈसाडोल रचनाओं से संबंͬधत हɇ जो 

पहले से हȣ £ात हɇ। 

(ग) दावे अͬधǓनयम कȧ धारा 3(घ) और धारा 3(ड.) दोनɉ से 

Ĥभाͪवत हɇ, Èयɉͩक संघटक का खुलासा नहȣ ंͩकया गया है और 

केवल पूव[ कलाओं मɅ पहले से हȣ Ĥलेͨखत यौͬगक का संदभ[ 

Ǒदया गया है। 
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22. मूल Ǿप से दायर दावɉ, संशोͬधत दावɉ और आरोͪपत आदेश पर ͪवचार 

करने के बाद, मुÉय Ĥæन यह उठता है: 

 Èया संशोͬधत दाव ेमूल दावɉ के दायरे मɅ हɇ?  

23. संशोͬधत दावɉ और मूल दावɉ, दोनɉ मɅ दावा 1 एकमाğ èवतंğ दावा है। 

मूल दावा1 और संशोͬधत दावा1 का तुलना×मक ͪवæलेषण इस Ĥकार है: 

मूल दावा सÉंया 1 
मूल Ǿप से 2 जनवरȣ, 2017 को 
दाͨखल ͩकया गया 

संशोͬधत दावा सÉंया 1 
16 ͧसतंबर, 2020 को दाͨखल ͩकया 
गया 

ͩकसी ͪवषय मɅ ÛयूरॉÛस के टॉǓनक 
अवरोध को बढ़ाने कȧ ͪवͬध, िजसमɅ 
ÛयूरोडीजेनेरेǑटव रोग, ÛयूरोजनेेǑटक 
ͪवकार, या कɅ ġȣय तंǒğका तंğ ͪवकार 
वाले मानव ͪवषय को एक भेषिजक 
संघटक Ĥदान करना शाͧमल है, िजसमɅ 
4,5,6,7-टेĚाहाइĜोइसोÈसाज़ोलो (5,4-
सी) पाइǐरͫडन-3-ओल (टȣएचआईपी) 
या इसके åयु×पÛन कȧ एक Ĥभावी 
माğा और ͪवषय के ÛयूरॉÛस के 
टॉǓनक अवरोध को बढ़ाने के ͧलए 
भेषिजक Ǿप मɅ èवीकाय[ वाहक या 
एÈसीͧसएंट शाͧमल है।  

एक भेषिजक संघटक 4,5,6,7 
टेĚाहाइĜोइसोÈसाज़ोलो (5,4-सी) 
पाइǐरͫडन-3-ओएल (टȣएचआईपी या 
गैबॉÈसाडोल) या उसका भेषिजक Ǿप 
मɅ èवीकाय[ लवण  शाͧमल है, िजसमɅ 
संघटक मɅ 0.05 ͧमलȣĒाम से 30 
ͧमलȣĒाम गैबॉÈसाडोल या उसका 
भेषिजक Ǿप मɅ èवीकाय[ लवण 
शाͧमल है।  
 
 

 

24. मूल Ǿप से दायर दावा 1 और संशोͬधत दावा 1 के बीच तीन अतंर हɇ। 

वे Ǔनàनानुसार हɇ:  
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(i)  संशोͬधत दावे मɅ सीमा का उãलेख नहȣ ं है तथा उस ͪवͧशçट 

रोग का भी उãलेख नहȣं है िजसके ͧलए रचना अͧभĤेत है; 

(ii) संशोͬधत दावा एक सयंोजन दावे से संबंͬधत है, जबͩक आरंभ मɅ 

दायर दावा एक ͪवͬध के साथ-साथ एक संयोजन दाव े से भी 

संबंͬ धत है; 

(iii) संशोͬधत दाव ेमɅ गैबॉÈसाडोल कȧ उस सीमा को ǓनǑद[çट ͩकया 

गया है िजसका उपयोग ͩकया जाना है।  

25. जैसा ͩक ऊपर उãलेख ͩकया गया है, हालांͩक मूल Ǿप से दायर दावा 1 

को ͪवͬध दावे के Ǿप मɅ शÞदबɮध ͩकया गया है, यह वाèतव मɅ एक संयोजन 

दावा है। जहा ंतक उपरोÈत (i) मɅ अंतर का सवाल है, दावा 1 मɅ मौजूद सीमाएं 

संशोͬधत दावे मɅ मौजूद नहȣ ंहɇ। इस Ĥकार, पहले अंतर के संबंध मɅ जो देखा 

गया है, संशोͬधत दावा 1 मɅ उस बीमारȣ का उãलेख नहȣ ंͩकया गया है िजसके 

ͧलए उÈत संयोजन का उपयोग ͩकया गया है - उस सीमा तक यह तक[  Ǒदया 

जा सकता है ͩक संशोधन मɅ दाव ेको åयापक बनाने कȧ मागं कȧ गई है। मूल 

दाव े1 मɅ ǓनǑहत सीमा अथा[त, Ûयूरो ͫडजनरेǑटव बीमारȣ, ÛयूरोजनेेǑटक ͪवकार 

या कɅ ġȣय तंǒğका तंğ ͪवकार तक दावɉ को सीͧमत करना अनुपिèथत है और 

इस Ĥकार अͬधǓनयम कȧ धारा 59 के तहत आपͪƣ वधै है। जहाँ तक उपरोÈत 

(ii) और (iii) मɅ अंतर का सवाल है, चँूͩक संशोͬधत दावा गैबॉÈसाडोल कȧ उस 

सीमा को ǓनǑद[çट करता है िजसका उपयोग ͩकया जाना है, इसͧलए यह कहा 
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जा सकता है ͩक संशोͬधत दावे आͪवçकार के दायरे को सीͧमत करते हɇ और 

इसे संकȧण[ बनाते हɇ। अͬधǓनयम कȧ धारा 59 संशोधन के दायरे से सबंंͬधत है, 

जो इस Ĥकार है: 

“59. आवदेन या ͪवǓनदȶश के संशोधन के संबधं मɅ अनुपूरक 
उपबंध.- 
(1) पेटɅट के ͧलए आवेदन या पूण[ ͪवǓनदȶशन या उससे 
संबंͬधत ͩकसी दèतावेज मɅ संशोधन अèवीकरण, सुधार या 
èपçटȣकरण के माÚयम से हȣ ͩकया जाएगा, और वाèतͪवक 
तØय को शाͧमल करने के Ĥयोजन के अलावा उसमɅ कोई 
संशोधन नहȣ ं ͩकया जाएगा और पूण[ ͪवǓनदȶशन मɅ कोई 
संशोधन नहȣ ं ͩकया जाएगा िजसका Ĥभाव यह होगा ͩक 
संशोͬधत ͪवǓनदȶशन मɅ ऐसी बातɉ का दावा या वण[न ͩकया 
जाएगा जो संशोधन से पहले ͪवǓनदȶशन मɅ Ĥकट या दशा[ई 
नहȣं गई थी ंया संशोͬधत ͪवǓनदȶशन का कोई दावा संशोधन 
से पहले ͪवǓनदȶशन के दाव े के दायरे मɅ पूरȣ तरह से नहȣ ं
आएगा।  
(2) जहा ं पेटɅट देने कȧ Ǔतͬथ के बाद कोई ͪवǓनदȶशन या 
ͩकसी अÛय दèतावजे का सशंोधन उससे संबंͬ धत Ǔनयंğक 
ɮवारा या उÍच Ûयायालय ɮवारा अनुमǓत दȣ जाती है, जैसा 
भी मामला हो - 
(क) संशोधन सभी उɮदेæयɉ के ͧलए माना जाएगा - अÛय 
के साथ ͪवǓनदȶशन का Ǒहèसा बनɅ उससे संबंͬ धत दèतावेज; 
(ख) यह तØय ͩक ͪवǓनदȶशन या कोई अÛय इससे संबंͬधत 
दèतावेजɉ मɅ संशोधन ͩकया गया है यथासभंव शीēता से 
Ĥकाͧशत; तथा 
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(ग) आवदेक या पेटɅटधारक के संशोधन करने के अͬधकार 
पर धोखाधड़ी के आधार को छोड़कर Ĥæन नहȣ ं उठाया 
जाएगा। 
(3) संशोͬधत ͪवǓनदȶशन कȧ åयाÉया करते समय, मूल Ǿप 
से èवीकृत ͪवǓनदȶशन का संदभ[ ͧलया जा सकता है।" 

26. अͬधǓनयम कȧ धारा 59(1) ɮवारा वͨण[त एक साधारण पठन से पता 

चलता है ͩक संशोͬधत दाव ेको असंशोͬधत दावɉ के संशोͬधत दायरे मɅ और पणू[ 

ͪवǓनदȶश के भीतर होना चाǑहए। इस उदाहरण मɅ, संशोͬधत दावे मɅ बीमारȣ के 

नाम को छोड़ देने से वह दायरा बढ़ जाता है िजसके भीतर रचना लागू कȧ जा 

सकती है और इसͧलए, संशोͬधत दावा 1 ͪवषय पेटɅट के दायरे को बढ़ाता है।  

27. आगे सãफर ͧमãस ͧलͧमटेड बनाम धरमाज कॉप[ गाड[ ͧलͧमटेड और 

अÛय 2021:डीएचसीः2262 यह देखा गया है ͩक संशोधन और ͧभÛनता यह 

तब तक ͩकया जा सकता है जब तक ͩक वे मूल दायर ͩकए गए दावɉ के दायरे 

मɅ हो। उसी का Ĥासंͬगक Ǒहèसा नीचे Ǒदया गया है: 

इन संशोधनɉ को लेकर वहȣ Ǻिçटकोण रहा है जो पेटɅट 
अͬधǓनयम, 1970 कȧ धारा 59 को लेकर रहा है, केवल यह 
तØय ͩक वादȣ ने दावɉ मɅ संशोधन ͩकया है वादȣ के 
ͨखलाफ वजन नहȣ ं बना पाएंगे। पेटɅट आवेदकɉ के ͧलए 
परȣ¢ण और ͪवरोध ĤͩĐया के दौरान दावɉ को संपाǑदत 
करना, संशोͬधत करना, पǐरवǓत [त करना और ͧभÛन करना 
सामाÛय बात है। जब तक मागें गए सशंोधन मूल Ǿप से 
दायर दावɉ के दायरे मɅ हɇ, तब तक उÈत संशोधनɉ के 
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आधार पर कोई ĤǓतकूल Ǔनçकष[ नहȣं Ǔनकाला जा सकता 
है। 

28. वत[मान मामले मɅ वणा[×मक ¢ğे यह èपçट Ǿप से वण[न करता है ͩक 

इस ͪवͬध और संरचना का उपयोग ɮͪवतीयक अǓनġा के उपचार के ͧलए ͩकया 

जाना है और यह तØय ͩक संशोͬधत दावɉ मɅ ͬचͩक×सा िèथǓत नहȣं ͧलखी गई 

है, यह दशा[ता है ͩक यह ͪवǓनदȶश और आͪवçकार के ͪववरण से परे चला गया 

है। 

29. जैसा ͩक ऊपर बताया गया है, तीसरे अतंर के सबंंध मɅ, यह देखा गया 

है ͩक उÛहɉने उपयोग कȧ जाने वालȣ गैबॉÈसाडोल कȧ माğा ǓनǑद[çट कȧ है, जो 

पहले दावा कȧ गई ͪवशषेता को èपçट करता है। ǓनÜपॉन ए एंड एल आईएनसी 

बनाम पेटɅट Ǔनयंğक, 2022:डीएचसी:2434 मɅ यह देखा गया है ͩक जब तक 

संशोͬधत दावा ĤकृǓत मɅ èपçटȣकरणा×मक है या पहले दावा कȧ गई ͪवशषेता 

को अèवीकार करता है, तब तक उÛहɅ अनुमǓत दȣ जा सकती है। Ǔनण[य का 

Ĥासंͬगक भाग इस Ĥकार है:  

“53. अयंगर सͧमǓत कȧ ǐरपोट[ के इन पैराĒाफɉ के मह×व 
पर आईपीएबी ने टोनी मोन जॉज[ (पूवȾÈत) मɅ ͪवचार ͩकया 
है और यह माना है ͩक ǐरपोट[ èवीकृǓत से पहले संशोधन 
कȧ åयापक गंुजाइश कȧ अपे¢ा èवीकृǓत के बाद सशंोधन 
कȧ अͬधक गंुजाइश का समथ[न करती है। आईपीएबी ने 
Ǔनçकष[ Ǔनकाला ͩक यǑद संशोͬधत दाव े ͩकसी भी ‘नई’ 
ͪवशषेता को पǐरभाͪषत करते हɇ, िजसे अब तक दावे के 
मुÉय भाग मɅ पǐरभाͪषत नहȣ ं ͩकया गया है, तो उÛहɅ 
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अनुमǓत नहȣ ंदȣ जानी चाǑहए, लेͩकन यǑद वे èपçटȣकरण 
देने वाले हɇ या पहले दावा कȧ गई ͪवशषेताओं को अèवीकार 
करते हɇ, तो उÛहɅ अनुमǓत दȣ जा सकती है। आईपीएबी का 
Ĥासंͬगक अवलोकन Ǔनàनानुसार है: 

“36. कानून के तय ͩकए गए ͧसɮधातंɉ को Úयान मɅ 
रखत ेहुए, दावɉ के संशोधन पर, हम सहमत हɇ ͩक ͩकसी 
भी नए दाव ेकȧ अनुमǓत नहȣ ंदȣ जा सकती है। लेͩकन 
पूरा सवाल यह है ͩक Èया दावा "नए" मɅ डाला गया है। 
Èया यह ͩकसी भी "नई" ͪवशषेता (ओं) को पǐरभाͪषत 
करता है जो अब तक दावɉ के मुÉय भाग मɅ पǐरभाͪषत 
नहȣं है? यǑद उƣर 'हा'ँ है, तो ऐसे दावɉ को सिàमͧलत 
करने कȧ अनुमǓत नहȣं है।हम मूल Ǿप से दायर ͩकए गए 
और बाद मɅ सशंोͬधत ͩकए गए दावɉ के मुÉय भाग का 
उãलेख करते हɇ, इन दोनɉ सेटɉ मɅ "एक पृथक एंटȣबॉडी 
या एंटȣजन-बाÚयकारȣ टुकड़ े से युÈत एक संरचना" से 
संबंͬ धत दावा मौजूद है। Ĥमुख दावɉ मɅ पहले से हȣ 
शाͧमल ͪवशषेताओं को अह[ता ĤाÜत करने के ͧलए डाले 
गए आͬĮत दावɉ और ͪववरण मɅ पया[Üत आधार होने को 
"नया" नहȣं माना जा सकता है। इसͧलए, हम दावे 5 को 
छोड़कर अपीलाथȸ ɮवारा दावɉ के सशंोͬधत सेट कȧ 
अनुमǓत देते हɇ। हम पहले के परैाĒाफ मɅ बताए गए 
कारणɉ के ͧलए भी दावा 8 कȧ अनुमǓत देते हɇ। 

54. अáयंगार सͧमǓत कȧ ǐरपोट[ के पैराĒाफ के 
अवलोकन से èपçट Ǿप से पता चलता है ͩक इस ǐरपोट[ 
का उɮदेæय और इरादा अनुदान से पहले दावɉ और 
ͪवǓनदȶशɉ के संशोधन के ͧलए लàबा-चौड़ा अनुमǓत देना 
था और उसी पद पर अनुदान और ͪव£ापन को 
ĤǓतबंͬधत करना था। ǐरपोट[ मɅ यह भी èपçट Ǿप से 
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कहा गया है ͩक èवीकृǓत से पहले संशोधन के मामले मɅ 
संशोधन से पहले और बाद मɅ आͪवçकार एक समान नहȣ ं
होना चाǑहए, "जब तक ͩक आͪवçकार को Ĥकट ͩकए गए 
ͪवषय के भीतर समझा जाता है।"  

      55. जब यह मानक, जैसा ͩक अयंगर सͧमǓत कȧ ǐरपोट[ 
मɅ पǐरकिãपत है, अͬधǓनयम कȧ धारा 59 पर लागू ͩकया 
जाता है, जैसा ͩक यह आज है, तो इससे यह èपçट हो 
जाता है ͩक पेटɅट ͪवǓनदȶश या अनुदान से पहले दावɉ मɅ 
संशोधन को संकȧण[ Ǿप से नहȣ ंबिãक अͬधक उदारता से 
समझा जाना चाǑहए। यूरोपीय पेटɅट कÛवɅशन के अनुÍछेद 
123 का आशय और भावना बहुत अलग नहȣ ं है। 
Ĥावधानɉ के ͧलए आवæयक है ͩक ͪवǓनदȶशन या दावɉ मɅ 
कुछ भी नया डालने कȧ अनुमǓत नहȣ ंदȣ जानी चाǑहए। 
जब तक Ĥभावी Ǿप से, ͪवधायी सामĒी और वैधाǓनक 
आͪवçकार का ͪवǓनदȶशन मɅ खुलासा ͩकया जाता है और 
दावɉ को ͪवǓनदȶशन मɅ पहले से ͩकए गए खुलासɉ तक हȣ 
सीͧमत ͩकया जा रहा है, संशोधन को अèवीकार नहȣ ं
ͩकया जाना चाǑहए, ͪवशषे Ǿप से, अनुदान से पहले 
परȣ¢ा के चरण मɅ। 

30. उपरोÈत Ǔनण[य के अनुसार यह देखा गया है ͩक सशंोͬधत दाव ेने पहले 

åयापक Ǿप से दावा कȧ गई ͪवशषेता को अèवीकार कर Ǒदया है, िजसमɅ 

उपयोग कȧ जाने वालȣ संरचना कȧ आवæयक माğा को पǐरभाͪषत ͩकया गया है, 

कुल ͧमलाकर संशोͬधत दावा मलू Ǿप से दायर दावɉ के दायरे मɅ नहȣं आता है 

Èयɉͩक बीमाǐरयɉ के एक ͪवͧशçट वग[ यानी ÛयूरोडीजनेेरेǑटव बीमाǐरयɉ के संबधं 

मɅ सीमा को हटा Ǒदया गया है। तदनुसार, यह èपçट है ͩक अपील के चरण मɅ 
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Ûयायालय के सम¢ दावɉ का दायरा मलू Ǿप से दायर दावɉ और सबंंͬ धत 

पीसीटȣ आवेदन के दावɉ से भी åयापक है। 

  Èया दावा ͩकये गये सघंटक के पǐरणामèवǾप ͬचͩक×सीय Ĥभावकाǐरता मɅ 

वɮृͬध होती है? 

31. हालाँͩक, चुनौती यहȣ ंसमाÜत नहȣ ंहोती। भले हȣ Ûयायालय अपीलकता[ 

को ÛयूरोडीजनेेरेǑटव रोगɉ के संबंध मɅ दाव े1 मɅ सीमा को ͩफर से लागू करने 

कȧ अनुमǓत देता है, िजसे संघटक ɮवारा ठȤक करने का Ĥयास ͩकया गया था, 

संशोͬधत दाव ेपर अभी भी अͬधǓनयम कȧ धारा 3(घ) के तहत गैर-पेटɅ टेǒबͧलटȣ 

का असर पड़गेा और उÈत इनकार को दरू करने के ͧलए बढ़ȣ हुई ͬचͩक×सीय 

Ĥभावकाǐरता èथाͪपत करनी होगी।  

32. अͬधǓनयम कȧ धारा 3(घ) के तहत आपͪƣयɉ पर काब ूपाने के सदंभ[ मɅ, 

ͬचͩक×सीय Ĥभावकाǐरता मɅ मह×वपणू[ वɮृͬध को Ĥदͧश[त करने कȧ आवæयकता 

को नोवाǑट[स एजी बनाम भारत सघं, (2013) 6 एससीसी 1 मɅ सवȾÍच 

Ûयायालय ɮवारा èपçट Ǿप से Ǔनधा[ǐरत ͩकया गया है। उÈत Ǔनण[य के 

Ĥासंͬगक अशं नीचे Ǒदए गए हɇ: 

 “157. "Ĥभावकाǐरता" Èया है? Ĥभावकाǐरता का अथ[ है " 
एक ऐसी योÊयता जो वांǓछत या इिÍछत पǐरणाम उ×पÛन 
करɅ। इसͧलए, धारा 3(घ) के संदभ[ मɅ Ĥभावो×पादकता का 
परȣ¢ण ͧभÛन होगा, जो इस बात पर Ǔनभ[र करेगा ͩक 
ͪवचाराधीन उ×पाद ͩकस Ĥकार का पǐरणाम चाहता है या 
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उ×पÛन करना चाहता है। दसूरे शÞदɉ मɅ, Ĥभावकाǐरता का 
परȣ¢ण ͪवचाराधीन उ×पाद के काय[, उपयोͬगता या उɮदेæय 
पर Ǔनभ[र करेगा। इसͧलए, ͩकसी बीमारȣ को ठȤक करने का 
दावा करने वालȣ दवा के मामले मɅ, Ĥभावकाǐरता का 
परȣ¢ण केवल "ͬचͩक×सीय Ĥभावकाǐरता" हो सकता है। ͩफर 
सवाल उठता है ͩक ͬचͩक×सीय Ĥभावकाǐरता का मापदंड 
Èया होगा और ͬचͩक×सीय Ĥभावकाǐरता मɅ वɮृͬध का 
Ǔनधा[रण करने के ͧलए ͩकन फायदɉ और लाभɉ को Úयान 
मɅ रखा जा सकता है? धारा 3(घ) कȧ उ×पͪƣ के संबधं मɅ, 
और ͪवशेष Ǿप से उन पǐरिèथǓतयɉ के संबंध मɅ िजनमɅ 
धारा 3(घ) को पहले से भी अͬधक सीͧमत बनाने के ͧलए 
संशोͬधत ͩकया गया था, हमɅ इसमɅ कोई संदेह नहȣं है ͩक 
ͩकसी दवा कȧ "ͬचͩक×सीय Ĥभावकाǐरता" का मूãयांकन 
सÉती और संकȧण[ता से ͩकया जाना चाǑहए। हमारा 
अनुमान है ͩक रासायǓनक पदाथɟ, ͪवशषे Ǿप से दवा के 
मामले मɅ बढ़ȣ हुई Ĥभावकाǐरता के परȣ¢ण को एक सकंȧण[ 
और सÉत åयाÉया ĤाÜत होनी चाǑहए, न केवल बाहरȣ 
कारकɉ पर आधाǐरत है, बिãक पया[Üत आंतǐरक साêय भी 
हɇ जो उसी Ǻिçटकोण कȧ ओर ले जाते हɇ। यह Úयान Ǒदया 
जा सकता है ͩक 2005 के सशंोधन ɮवारा धारा 3 (घ) मɅ 
जोड़ा गया पाठ "£ात Ĥभावकाǐरता मɅ वृɮͬध" कȧ शत[ 
रखता है। इसके अलावा, èपçटȣकरण के ͧलए åयु×पÛन को 
"Ĥभावकाǐरता के संबधं मɅ गुणɉ मɅ मह×वपूण[ Ǿप से ͧभÛन" 
होना चाǑहए। इसͧलए, यह èपçट है ͩक सभी Ǒहतकारȣ या 
लाभकारȣ गुण Ĥासंͬगक नहȣं हɇ, बिãक केवल ऐसे गुण हɇ 
जो सीधे Ĥभावकाǐरता से संबंͬधत हɇ, जो दवा के मामले मɅ, 
जैसा ͩक ऊपर देखा गया है, इसकȧ ͬचͩक×सीय Ĥभावकाǐरता 
है।  



2024:डीएचसी:974 

ͧस.अ. (वाͨण.बौ.स.ंअनु.-प.े) 28/2023           पçृठ स.ं 28 

158. èपçटȣकरण से Ǔनपटते समय यह भी Úयान मɅ रखना 
चाǑहए ͩक èपçटȣकरण मɅ उिãलͨखत Ĥ×येक अलग-अलग 
Ǿपɉ मɅ उस Ǿप मɅ ǓनǑहत कुछ गुण होते हɇ, जैसे ͩक लवण 
के ͧलए घुलनशीलता और पॉलȣमॉफ[  के ͧलए आġ[ताĒाहȣता। 
इस तरह के Ǿप, जब तक ͩक वे Ĥभावकाǐरता के संबंध मɅ 
गुणɉ मɅ मह×वपूण[ Ǿप से ͧभÛन न हɉ, उÛहɅ èपçट Ǿप से 
"आͪवçकार" कȧ पǐरभाषा से बाहर रखा गया है। इसͧलए, 
उस Ǿप मɅ ǓनǑहत गुणɉ के साथ केवल Ǿप मɅ पǐरवत[न 
ͩकसी £ात पदाथ[ कȧ "Ĥभावकाǐरता सवंध[न" के Ǿप मɅ 
योÊय नहȣ ं होगा। दसूरे शÞदɉ मɅ, èपçटȣकरण का मतलब 
यह इंͬगत करना है ͩक Èया ͬचͩक×सीय Ĥभावकाǐरता के 
Ǿप मɅ नहȣं माना जाना चाǑहए।  

159. हमने अभी नोट ͩकया है ͩक उÛनत का परȣ¢ण 
ͬचͩक×सीय Ĥभावकाǐरता को सÉती से लागू ͩकया जाना 
चाǑहए, लेͩकन Ĥæन पर अͬधक सटȣकता के साथ ͪवचार 
करने कȧ आवæयकता है। इस संबंध मɅ, हम दो मामूलȣ 
ͪवचलन पर Úयान दɅत े हɇ इस Ûयायालय के सम¢ आĒह 
ͩकए गए Ǻिçटकोण। 

xxx  xxx  xxx 

166. इस Ĥकार, भले हȣ Įी Ēोवर के ĤèतुǓत को जवै 
उपलÞधता के सवाल पर Úयान मɅ न ͧलया जाए, लेͩकन जो 
िèथǓत उभर कर आती है वह यह है ͩक ͧसफ़[  बढ़ȣ हुई जैव 
उपलÞधता हȣ ज़Ǿरȣ नहȣ ं ͩक ͬचͩक×सीय Ĥभावकाǐरता मɅ 
वृɮͬध करे। ͩकसी भी मामले मɅ जैव उपलÞधता मɅ वɮृͬध से 
ͬचͩक×सीय Ĥभावकाǐरता मɅ वɮृͬध होती है या नहȣ,ं इसका 
दावा शोध डटेा ɮवारा ͪवशषे Ǿप से ͩकया जाना चाǑहए और 
èथाͪपत ͩकया जाना चाǑहए। इस मामले मɅ, अͬधवÈता कȧ 
Ǔनपुण ĤèतुǓतयɉ के अलावा इस मामले मɅ कुछ भी नहȣं है। 
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यह इंͬगत करने के ͧलए कोई सामĒी पेश नहȣं कȧ गई है 
ͩक इमǑैटǓनब मेͧसलेट का बीटा ͩĐèटलȣय Ǿप आणͪवक 
आधार पर एक बढ़ȣ हुई या बेहतर Ĥभावकाǐरता 
(ͬचͩक×सीय) का उ×पादन करेगा जो ͩक ͪववो पशु मॉडल मɅ 
इमǑैटǓनब मुÈत आधार के साथ ĤाÜत ͩकया जा सकता है।  

33. उÈत उɮदेæय के ͧलए, ͬचͩक×सीय Ĥभावकाǐरता मɅ पया[Üत वɮृͬध से 

संबंͬ धत डेटा का मूãयांकन ͩकया जाना चाǑहए। आम तौर पर, पेटɅट आवेदन के 

पूण[ ͪवǓनदȶश मɅ, आवæयक डेटा या आवæयक डटेा के संदभ[ या Ĥयोगशाला 

Ĥयोगɉ के पǐरणाम भी होने चाǑहए जो उस ͪवषय के आͪवçकार कȧ 

Ĥभावकाǐरता मɅ वɮृͬध को Ĥदͧश[त करत े हɇ िजसके ͧलए पेटɅट कȧ मांग कȧ 

जाती है। उÈत आवæयकता इस Ûयायालय कȧ एकल Ûयायाधीश ɮवारा 

एèĚाजनेेका एबी एव ंअÛय बनाम इंटास फामा[èयूǑटकãस ͧलͧमटेड एव ंअÛय, 

2020/डीएचसी/3125 मɅ Ǒदए गए Ǔनण[य के अनुǾप है, िजसमɅ तकनीकȧ उÛनǓत 

के सदंभ[ मɅ फाइͧलगं के बाद के आंकड़ɉ कȧ Ĥासंͬगकता पर ͪवचार ͩकया गया 

था। 

34. हालाँͩक, यǑद कोई अǓतǐरÈत डेटा है, जैसे ͩक िÈलǓनकल परȣ¢णɉ से 

ĤाÜत डटेा, जो पेटɅट आवेदन दाͨखल करने के बाद हȣ उपलÞध होता है, तो ऐसे 

डटेा पर पेटɅट काया[लय के साथ-साथ Ûयायालय ɮवारा भी ͪवचार ͩकया जा 

सकता है। 
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35. वत[मान मामले मɅ, इसमɅ कोई संदेह नहȣ ं है ͩक रचना सवȾƣम Ǿप से 

åयु×पÛन है और धारा 3(घ) के तहत '£ात पदाथ[' के समान हȣ होगी, इसͧलए, 

जब तक ͬचͩक×सीय Ĥभावकाǐरता मɅ मह×वपूण[ वɮृͬध नहȣ ंǑदखाई जाती है, तब 

तक ऐसी रचना को पेटɅट सरं¢ण Ĥदान नहȣं ͩकया जा सकता है। 

36. जैसा ͩक आ¢ेͪपत आदेश मɅ और ͧलͨखत ĤèतǓुतयɉ मɅ भी दज[ है, 

अपीलकता[ ने यह तक[  देने कȧ कोͧशश कȧ है ͩक ͪवषय पेटɅट मɅ संरचना 

Ĥभावकाǐरता मɅ वɮृͬध Ĥदान कर रहȣ है। इस ĤèतुǓत के संबंध मɅ, èटास[ 

िÈलǓनकल डटेा कȧ एक Ĥेस ǐरपोट[ पर भरोसा ͩकया जाता है िजसका शीष[क है 

'ओͪवड थेरेÜयूǑटक ने एंजेलमनै ͧसĜंोम के उपचार के ͧलए ओवी101 के चरण 2 

èटास[ परȣ¢ण से सकारा×मक टॉपलाइन डटेा कȧ घोषणा कȧ'। अपीलकता[ का 

दावा है ͩक ͬचͩक×सीय Ĥभावकाǐरता मɅ बाद मɅ वɮृͬध हुई है जो सांिÉयकȧय 

सुधार Ǒदखाती है, िजसे एक बार दैǓनक खुराक समहू मɅ 12 सÜताह के उपचार 

मɅ देखा गया है। ओवी101 के चरण 2 èटास[ परȣ¢ण के ͧलए ऊपर बताई गई 

Ĥेस ͪव£िÜत, जो èवतğं Ǿप से सुलभ भी है, यौͬगक के कुछ लाभकारȣ पहलओुं 

को उजागर करना चाहती है। 

37. हालांͩक, Ûयायालय ने यह भी देखा ͩक चरण 3 परȣ¢णɉ के पǐरणाम 

ǐरकॉड[ पर नहȣं रखे गए हɇ, जो उÈत संरचना कȧ Ĥभावकाǐरता Ǔनधा[ǐरत करने 

के ͧलए आवæयक है। चरण 3 परȣ¢ण डटेा के साव[जǓनक Ǿप से उपलÞध 

पǐरणामɉ से, ऐसा Ĥतीत होता है ͩक एंजेलमनै ͧसĜंोम और ĥैजाइल एÈस 
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ͧसĜंोम के उपचार के ͧलए ‘OV101’ के Ǿप मɅ लेबल कȧ गई दवा संबंͬधत 

चरण 3 परȣ¢णɉ मɅ Ĥाथͧमक समापन ǒबदंओंु को पूरा नहȣ ं करती है। 

साव[जǓनक Ǿप से उपलÞध जानकारȣ के अनुसार, Ǒदसंबर 2020 कȧ शǽुआत मɅ, 

अपीलकता[ ने एंजेलमैन ͧसĜंोम1 के उपचार के ͧलए चरण 3 परȣ¢णɉ के 

पǐरणामɉ कȧ घोषणा कȧ थी। वाèतव मɅ, ऐसी कई ǐरपोट[ हɇ जो बताती हɇ ͩक 

एंजलेमैन ͧसĜंोम के ͧलए चरण 3 के नैदाǓनक परȣ¢ण मɅ 97 बÍचɉ (ͪवषयɉ) 

के साथ आयोिजत ͩकया गया था, िजÛहɅ 12 सÜताह तक ĤǓतǑदन एक बार 

मौͨखक Ǿप से ‘OV101’ Ǒदया गया था, ͪवषयɉ पर एंजेलमैन पैमाने पर केवल 

0.7 अंक का सुधार हुआ था, हालांͩक, Üलेसबो समहू मɅ 0.8 अंक का सुधार 

हुआ। यह èपçट Ǿप से दशा[ता है ͩक िजस रचना के ͧलए ͪवषय पेटɅट मांगा जा 

रहा है, उसमɅ ͬचͩक×सीय Ĥभावकाǐरता कȧ कमी है। 

38. दभुा[Êय से, हालांͩक चरण 2 परȣ¢ण डटेा कȧ एक Ĥेस ͪव£िÜत ǐरकॉड[ 

पर Ĥèतुत कȧ गई है, लेͩकन चरण 3 डटेा जो अपीलकता[ के पास उपलÞध था 

और साव[जǓनक Ǿप से भी उपलÞध था, Ĥèतुत नहȣं ͩकया गया है। इन 

पǐरिèथǓतयɉ मɅ, अपील मɅ कोई योÊयता नहȣ ं है और पेटɅट Ĥदान ͩकए जाने 

योÊय नहȣ ं है, दोनɉ दावɉ के दायरे के ͪवèतार के कारण और अͬधǓनयम कȧ 

धारा 3(घ) के तहत गैर-पेटɅ टेǒबͧलटȣ के तहत, Èयɉͩक ͬचͩक×सीय Ĥभावकाǐरता 

मɅ मह×वपूण[ वɮृͬध को Ĥदͧश[त करने के ͧलए पया[Üत डटेा नहȣ ंहै।  
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39. तदनुसार अपील खाǐरज कर दȣ जाती है। सभी लंǒबत आवेदनɉ, यǑद 

कोई हɉ, का भी Ǔनपटाnन कर Ǒदया जाता है। 

40. इस आदेश कȧ ĤǓत भारत के पेटɅट और åयापार ͬचéन महाǓनयंğक के 

काया[लय को ई-मेलः llc-ipo@gov.in पर भेजी जाए। वत[मान Ǔनण[य को ͪवषय 

पेटɅट आवेदन के इलेÈĚॉǓनक ǐरकॉड[ के साथ टैग ͩकया जाना चाǑहए। 

 
 

ĤǓतमा एम. ͧसहं  
  Ûयायाधीश 

                                           
 फरवरȣ 09, 2024 
डीजे/केएस 

 

 

 

 

 

(Translation has been done through AI Tool: SUVAS) 

अèवीकरण : देशी भाषा मɅ Ǔनण[य का अनुवाद मुकɮɮमेबाज़ के सीͧमत Ĥयोग हेतु ͩकया 
गया है ताͩक वो अपनी भाषा मɅ इसे समझ सकɅ  एव ंयह ͩकसी अÛय Ĥयोजन हेतु Ĥयोग 
नहȣं ͩकया जाएगा| समèत काया[लयी एव ं åयावहाǐरक Ĥयोजनɉ हेतु Ǔनण[य का अĒेंज़ी 
èवǾप हȣ अͧभĤमाͨणत माना जाएगा और काया[Ûवयन तथा लागू ͩकए जान ेहेतु उस ेहȣ 
वरȣयता दȣ जाएगी। 
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संलÊनक 1 

1. ͩकसी ͪवषय मɅ ÛयूरॉÛस के टॉǓनक अवरोध को बढ़ाने कȧ एक 
ͪवͬध िजसमɅ ÛयूरोडीजेनेरेǑटव रोग, ÛयूरोजेनेǑटक ͪवकार, या कɅ ġȣय 
तǒंğका तंğ ͪवकार वाले मानव ͪवषय को एक फामा[èयुǑटकल 
संरचना दȣ जाती है िजसमɅ 4,5,6,7-टेĚाहाइĜोइसोÈसाज़ोलो (5,4-
सी) पाइǐरͫडन-3-ओल (टȣएचआईपी) या इसके åयु×पÛन कȧ एक 
Ĥभावी माğा और ͪवषय के ÛयूरॉÛस के टॉǓनक अवरोध को बढ़ाने 
के ͧलए फामा[èयुǑटकल Ǿप से èवीकाय[ वाहक या एÈसीͧसएंट 
शाͧमल होता है।  

2. दावा 1 कȧ ͪवͬध िजसमɅ ͪवषय मɅ ĥैजाइल एÈस ͧसĜंोम 
ĥैजाइल एÈस-संबंͬ धत कàपन/एटैिÈसया ͧसĜंोम (एफ एÈस टȣ ए 
एस) है।  

3. दावा 1 कȧ ͪवͬध िजसमɅ ͪवषय मɅ एंजलेमनै ͧसĜंोम है।  

4. ͩकसी ͪवषय मɅ ĥैगाइल एÈस ͧसĜंोम या ĥैगाइल एÈस से 
संबंͬधत कàपन/गǓतभंग ͧसĜंोम के उपचार या रोकथाम कȧ एक 
ͪवͬध, िजसमɅ ĥैगाइल एÈस ͧसĜंोम या ĥैगाइल एÈस से सबंंͬधत 
कàपन/गǓतभंग ͧसĜंोम से पीͫड़त ͪवषय को एक भेषिजक सघंटक 
दȣ जाती है, िजसमɅ 4,5,6,7-टेĚाहाइĜोइसोÈसाज़ोलो (5,4-सी) 
पाइǐरͫडन-3-ओल (टȣएचआईपी) या इसके åयु×पÛन कȧ एक Ĥभावी 
माğा और ͪवषय मɅ ÛयूरॉÛस के टॉǓनक अवरोध को बढ़ाने के ͧलए 
एक औषधीय Ǿप से èवीकाय[ वाहक या एÈसीͧसएंट शाͧमल होता 
है।  
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5. ͩकसी ͪवषय मɅ एंजेलमनै ͧसĜंोम के उपचार या रोकथाम कȧ 
एक ͪवͬध, िजसमɅ एंजेलमैन ͧसĜंोम से Ēèत åयिÈत को भेषिजक 
संघटक Ĥदान करना शाͧमल है, िजसमɅ 4,5,6,7-
टेĚाहाइĜोइसोÈसाज़ोलो (5,4-सी) पाइǐरͫडन-3-ओल (टȣएचआईपी) या 
इसके åयु×पÛन कȧ एक Ĥभावी माğा और ͪवषय मɅ ÛयूरॉÛस के 
टॉǓनक अवरोध को बढ़ाने के ͧलए एक औषधीय Ǿप से èवीकाय[ 
वाहक या एÈसीͧसएंट शाͧमल है।  

6. 1-5 दावɉ मɅ से ͩकसी एक कȧ ͪवͬध िजसमɅ टȣ. एच. आई. पी. 
या उसका åयु×पÛन ĤǓतकूल Ĥभाव डालने के ͧलए Ĥभावी नहȣ ंहै।  

7. ͩकसी ͪवषय मɅ ɮͪवतीयक अǓनġा के उपचार कȧ एक ͪवͬध 
िजसमɅ ÛयूरोडीजनेेरेǑटव रोग या कɅ ġȣय तंǒğका तंğ ͪवकार वाले 
ͪवषय को 4,5,6,7-टेĚाहाइĜोइसोÈसाज़ोलो (5,4-सी) पाइरȣडीन-3-
ओएल (टȣएचआईपी) या इसके åयु×पÛन कȧ एक Ĥभावी माğा और 
धीमी तरंग नींद (एसडÞãयूएस) और/या धीमी तरंग गǓतͪवͬध 
(एसडÞãयूए) को बढ़ाने, नींद कȧ सरंचना को सामाÛय करने, 
ɮͪवतीयक अǓनġा को कम करने, गैर-तेज़ नेğ गǓत (एनआरईएम) 
नींद को बढ़ाने, नींद कȧ Ǔनरंतरता को बढ़ाने, एनआरईएम के भीतर 
डãेटा गǓतͪवͬध को बढ़ाने, कुल नींद के समय (टȣएसटȣ) को बढ़ाने 
या सुधारने, नींद कȧ द¢ता को बढ़ाने या सुधारने, कुल जागृत 
समय (टȣएए) को कम करने, जागने कȧ सÉंया को कम करने 
(एनडÞãयूए), लगातार नींद मɅ ͪवलबंता को कम करने (एलपीएस), 
नींद कȧ शुǽआत के बाद जागने को कम करने (डÞãयूएएसओ), या 
ͪवषय मɅ इसके ͩकसी भी संयोजन को शाͧमल ͩकया जाता है। 
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8. ͩकसी ͪवषय मɅ धीमी तरंग नींद को बढ़ाने कȧ एक ͪवͬध िजसमɅ 
ÛयूरोडीजनेेरेǑटव रोग या कɅ ġȣय तंǒğका तंğ ͪवकार वाले ͪवषय को 
एक भेषिजक संघटक दȣ जाती है िजसमɅ 4,5,6,7-
टेĚाहाइĜोइसोÈसाज़ोलो (5,4-सी) पाइरȣडीन-3-ओएल (टȣएचआईपी) 
या इसके åयु×पÛन कȧ एक Ĥभावी माğा और ͪवषय मɅ धीमी तरंग 
नींद को बढ़ाने के ͧलए एक फामा[èयुǑटकल Ǿप स ेèवीकाय[ वाहक 
या एÈसीͧसएंट शाͧमल होता है। 

9. दावɉ 8 या 9 मɅ से ͩकसी कȧ ͪवͬध िजसमɅ ÛयूरोडीजेनेरेǑटव रोग 
को पाͩकɍ संस रोग (पीडी) और पीडी-संबंͬ धत ͪवकारɉ, अãजाइमर रोग 
(एडी) और अÛय मनोħंश, ͪĤयन रोगɉ जैस े ͩक Đूɪसफेãड-जैकब 
रोग, कॉǑट[कोबेसल डीजनरेशन, ĥंटोटेàपोरल ͫडमɅͧशया, एचआईवी-
संबंͬधत स£ंाना×मक हाǓन, हãकȧ स£ंाना×मक हाǓन, मोटर Ûयूरॉन 
रोग (एमएनडी), èपाइनोसेरेबेलर अटैिÈसया (एससीए), èपाइनल 
मèकुलर एĚोफȧ (एसएमए), ĥȧडǐरच अटैिÈसया, लेवी बॉडी रोग, 
अãपस[ रोग, बैटन रोग, सेरेĦो-ओकुलो-फेͧशयो-èकेलेटल ͧसĜंोम, 
कॉǑट[कोबेसल डीजनरेशन, गेèट[मनै-èĚॉसलर-शेनकर रोग, कुǽ, लेघ 
रोग, मोनोमेͧलक एͧमयोĚोफȧ, मãटȣपल ͧसèटम एĚोफȧ, 
ऑथȾèटेǑटक के साथ मãटȣपल ͧसèटम एĚोफȧ स े युÈत समूह से 
चुना जाता है। हाइपोटɅशन (शाइ-Ĝजेर ͧसĜंोम), मãटȣपल 
èकेलेरोͧसस (एमएस), मिèतçक मɅ आयरन के सचंय के साथ 
Ûयूरोडीजनेरेेशन, ऑÜसोÈलोनस मायोÈलोनस, पोèटȣǐरयर कॉǑट[कल 
एĚोफȧ, Ĥाइमरȣ ĤोĒेͧसव अफाͧसया, ĤोĒेͧसव सुĤाÛयूिÈलयर 
पाãसी, वैèकुलर ͫडमɅͧशया, ĤोĒेͧसव मãटȣफोकल 
ãयूकोएनसेफैलोपैथी, लेͪव बॉडीज के साथ ͫडमɅͧशया, लैकुनर 
ͧसĜंोम, हाइĜोͧसफ़ैलस, वǓन[क-कोसा[कोफ़ ͧसĜंोम, पोèट-
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एनसेफेͧलǑटक ͫडमɅͧशया, कɇ सर और कȧमोथेरेपी से जुड़ी 
स£ंाना×मक हाǓन और ͫडमɅͧशया, और अवसाद-Ĥेǐरत ͫडमɅͧशया और 
èयूडोͫडमɅͧशया।  

10. दावा 9 कȧ ͪवͬध िजसमɅ ÛयूरोडीजेनेरेǑटव रोग हंǑटगंटन रोग 
है।  

11. दावा 9 कȧ ͪवͬध िजसमɅ ÛयूरोडीजेनेरेǑटव रोग पाͩकɍ संस रोग 
है।  

12. दावा 9 कȧ ͪवͬध िजसमɅ ÛयूरोडीजनेेरेǑटव रोग एमीयोĚोͩफक 
पाæव[ èÈलेरोͧसस है। 

13. दावा 9 कȧ ͪवͬध िजसमɅ ÛयूरोडीजनेेरेǑटव रोग अãजाइमर रोग 
है। 

14. दावा 7-13 मɅ से ͩकसी भी एक कȧ ͪवͬध िजसमɅ ͪवषय को 
नैदाǓनक Ǿप से ÛयूरोडीजेनेरेǑटव रोग का Ǔनदान नहȣ ं ͩकया गया 
है।  

15. दावा 7-13 मɅ से ͩकसी एक कȧ ͪवͬध िजसमɅ ͪवषय मɅ 
ÛयूरोडीजनेेरेǑटव रोग के कोई मह×वपूण[ शारȣǐरक ल¢ण नहȣं हɇ, या 
नैदाǓनक ल¢ण ÛयूरोडीजेनेरेǑटव रोग के सकारा×मक Ǔनदान के 
ͧलए बहुत हãके हɇ।  

16. दावा 7-13 मɅ से ͩकसी एक कȧ ͪवͬध िजसमɅ ͪवषय को 
नैदाǓनक Ǿप से ÛयूरोडीजेनेरेǑटव रोग का Ǔनदान ͩकया गया है। 
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17. दावा 1 - 16 मɅ से ͩकसी एक कȧ ͪवͬध िजसमɅ टȣ एच आई 
पी या उसका åयु×पÛन टȣ एच आई पी या उसका भेषिजक Ǿप स े
èवीकाय[ लवण है।  

18. दावा 1 - 17 मɅ से ͩकसी एक कȧ ͪवͬध िजसमɅ टȣ एच आई 
पी या उसका åयु×पÛन एकवचन सͩĐय एजɅट है।  

19. दावा 1-18 मɅ से ͩकसी एक कȧ ͪवͬध िजसमɅ भेषिजक संघटक 
मɅ टȣ एच आई पी या उसके åयु×पÛन कȧ Ĥभावी माğा और एक 
या अͬधक औषधीय Ǿप से èवीकाय[ वाहक या एिÈसͪपएंɪस 
शाͧमल होते हɇ।  

20. दावा 1 - 19 मɅ से ͩकसी एक कȧ ͪवͬध िजसमɅ भेषिजक 
संघटक को ͪवèताǐरत ǐरलȣज के ͧलए तैयार ͩकया जाता है।  

21. दावा 1-20 मɅ से ͩकसी भी ͪवͬध िजसमɅ भेषिजक सघंटक को 
हर 24-48 घंटे मɅ एक बार Ĥशाͧसत ͩकया जाता है। 

22. दावा 1-21 मɅ से ͩकसी एक कȧ ͪवͬध िजसमɅ भेषिजक संघटक 
को Ěांसडम[लȣ Ĥशाͧसत ͩकया जाता है।  

23. दावा 22 कȧ ͪवͬध िजसमɅ फामा[èयूǑटकल संरचना को 
फामा[èयूǑटकल संरचना वाले Ěांसडम[ल पचै को ͪवषय कȧ ×वचा के 
साथ सपंक[  करके Ĥशाͧसत ͩकया जाता है।  

24. 1-13 दावɉ मɅ से ͩकसी एक कȧ ͪवͬध िजसमɅ सुबह या शाम 
को ͪवषय को भेषिजक संघटक दȣ जाती है। 
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25. 1-24 दावɉ मɅ से ͩकसी एक कȧ ͪवͬध िजसमɅ टȣएचआईपी या 
उसके åयु×पÛन कȧ दैǓनक खुराक लगभग 1 ͧमलȣĒाम और 20 
ͧमलȣĒाम के बीच होती है।  

26. 1-24 दावɉ मɅ से ͩकसी एक कȧ ͪवͬध, िजसमɅ रचना ͪवषय को 
अंतःͧशरा Ǿप से Ĥशाͧसत कȧ जाती है। 

27. दावा 26 कȧ ͪवͬध, िजसमɅ ͪवषय को टȣएचआईपी या उसके 
åयु×पÛन कȧ दैǓनक खुराक दȣ जाती है, लगभग 0.001 ͧमलȣĒाम 
और 30 ͧमलȣĒाम के बीच होती है। 28. दावा 27 कȧ ͪवͬध, 
िजसमɅ टȣएचआईपी या उसके åयु×पÛन को 0.001 ͧमलȣĒाम/ͩकĒा 
ĤǓत घंटे से 1 ͧमलȣĒाम/ͩकĒा ĤǓत घंटे कȧ दर से Ĥशाͧसत ͩकया 
जाता है।  

********************** 

 

 

 

 

(Translation has been done through AI Tool: SUVAS) 

अèवीकरण : देशी भाषा मɅ Ǔनण[य का अनुवाद मुकɮɮमेबाज़ के सीͧमत Ĥयोग हेतु ͩकया 
गया है ताͩक वो अपनी भाषा मɅ इसे समझ सकɅ  एव ंयह ͩकसी अÛय Ĥयोजन हेतु Ĥयोग 
नहȣं ͩकया जाएगा| समèत काया[लयी एव ं åयावहाǐरक Ĥयोजनɉ हेतु Ǔनण[य का अĒेंज़ी 
èवǾप हȣ अͧभĤमाͨणत माना जाएगा और काया[Ûवयन तथा लागू ͩकए जान ेहेतु उस ेहȣ 
वरȣयता दȣ जाएगी। 


