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प्राजधकार स ेप्रकाजित 

PUBLISHED BY AUTHORITY 

रसायन और उर्वरक मतं्रालय 

(औषध जर्भाग) 

 (राष्ट्रीय औषध मलू्य जनधावरण प्राजधकरण)  

आदेि  

नई ददल्ली, 8 िुलाई, 2026 

का.आ. 3711(अ).— िबदक भारत सरकार के रसायन और उर्वरक मंत्रालय के ददनांक 29 अगस्ट्त, 1997 के 

संकल्प सं. 33/7/97-पी आई–I द्वारा राष्ट्रीय औषध मलू्य जनधावरण प्राजधकरण (एनपीपीए) की स्ट्थापना, अन्य बातों के 

साथ-साथ थोक औषजधयों तथा जर्जनर्ममजतयों के मूल्य जनधावररत करने और उनमें पररर्तवन यदद कोई हो, को अजधसूजित 

करन,े अजनयंजत्रत औषजधयों और जर्जनर्ममजतयों के मूल्यों पर निर रखन ेऔर औषध (मलू्य जनयंत्रण) आदेि (डीपीसीओ) के 

प्रार्धानों का कायवन्र्यन करने के जलए, की गई थी। 

2.  और िबदक, रसायन एरं् उर्वरक मंत्रालय के ददनांक 30 मई, 2013 के कायावलय आदिे सं. 1394(अ) के द्वारा 

आर्श्यक र्स्ट्त ु अजधजनयम, 1955 की धारा 3 तथा 5 द्वारा प्रदत्त िजियों का प्रयोग करत े हुए डीपीसीओ, 2013 के 

जर्जिष्ट पैराग्राफ के संबंध में उि आदेि के परैाग्राफ 32 सजहत एनपीपीए को कें द्र सरकार की ओर से िजियां प्रत्यायोजित 

की गई हैं।  
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3.  और िबदक, मैससव बायोलॉजिकल ई जलजमटेड से उि आदेि के पैरा 32(i), 32(ii) तथा 32(iii) के अंतगवत 

डीपीसीओ, 2013 के प्रार्धानों से छूट प्रदान दकए िाने हते ु फॉमुवलेिन ‘न्यूमोकोकल पॉलीसैकराइड कॉन्िुगेट रै्क्सीन 

(न्यूबेरै्क्स 14)’ के संबंध में आरे्दन प्राप्त हुआ, जिसे औषध एरं् प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 तथा उसके अधीन 

बनाए गए जनयमों के अतंगवत कें द्रीय औषध मानक जनयंत्रण संगठन (भारत) द्वारा जर्जधर्त अनमुोददत दकया गया ह।ै इसके 

अजतररि, भारत सरकार के पटेेंट कायावलय द्वारा पेटेंट अजधजनयम, 1970 के प्रार्धानों के अंतगवत ‘मल्टीरै्लेंट न्यूमोकोकल 

कॉन्िगुेट रै्क्सीन’ िीषवक र्ाल ेआजर्ष्कार के जलए मैससव बायोलॉजिकल ई जलजमटेड को पटेेंट प्रदान दकया गया ह ै (पेटेंट 

संख्या 371406 तथा पेटेंट प्रदान दकए िान ेकी जतजथ 08.07.2021)।  

4. और िबदक, एनपीपीए ने ददनांक 07.07.2026 को आयोजित अपनी 148र्ीं बैठक में यह उल्लेख दकया दक 

मैससव बायोलॉजिकल ई जलजमटेड डीपीसीओ, 2013 के परैा 32(i) एरं् 32(ii) की आर्श्यकताओं को परूा करती ह ैतथा 

उि फॉमुवलेिन प्रदत्त पेटेंट के अंतगवत आच्छाददत ह।ै तदनुसार, प्राजधकरण न ेयह जनणवय जलया दक मैससव बायोलॉजिकल ई 

जलजमटेड को उनके फॉमुवलिेन ‘न्यूमोकोकल पॉलीसैकराइड कॉन्िुगेट रै्क्सीन (न्यूबेरै्क्स 14)’ के संबंध में डीपीसीओ, 

2013 के परैा 32(i) एरं् 32(ii) के अंतगवत छूट प्रदान की िा सकती ह।ै 

5. अब, इसजलए, भारत सरकार के रसायन एरं् उर्वरक मंत्रालय द्वारा ददनांक 30 मई, 2013 को िारी का.आ. 

1394(अ) के माध्यम से औषध (मूल्य जनयंत्रण) आदेि, 2013 के पैरा 32 के अंतगवत प्रत्यायोजित िजियों का प्रयोग करत े

हुए, मैससव बायोलॉजिकल ई जलजमटेड को उि आदेि के पैरा 32(i) एरं् 32(ii) के अतंगवत फॉमुवलेिन ‘न्यूमोकोकल 

पॉलीसैकराइड कॉन्िगुेट रै्क्सीन (न्यूबेरै्क्स 14)’ के संबंध में डीपीसीओ, 2013 के प्रार्धानों से देि में उसके र्ाजणजययक 

जर्पणन के प्रारंभ होने की जतजथ अथर्ा जनमावता द्वारा देि में उसके र्ाजणजययक उत्पादन की जतजथ से पााँि र्षव की अर्जध के 

जलए अथर्ा भारतीय पेटेंट की समाजप्त तक, िो भी पहल ेह,ै छूट प्रदान की िाती ह।ै 

6. मैससव बायोलॉजिकल ई जलजमटेड फॉमुवलेिन ‘न्यूमोकोकल पॉलीसैकराइड कॉन्िुगेट रै्क्सीन (न्यूबेरै्क्स 14)’ के 

देि में र्ाजणजययक जर्पणन तथा र्ाजणजययक उत्पादन की जतजथ तथा उि फॉमुवलेिन के संबंध में कंपनी द्वारा जनधावररत 

खुदरा जर्के्रता को कीमत (पीटीआर) और अजधकतम खुदरा मलू्य (एमआरपी) की िानकारी डीपीसीओ, 2013 के अंतगवत 

प्रपत्र-V में मूल्य सूिी िारी करके एनपीपीए को सूजित करेगी। 

7. मैससव बायोलॉजिकल ई जलजमटेड, डीपीसीओ, 2013 के पैरा 32(i) एरं् 32(ii) के अंतगवत प्रदान की गई छूट की 

अर्जध समाप्त होने के उपरांत, उि फॉमुवलिेन ‘न्यूमोकोकल पॉलीसैकराइड कॉन्िगुेट रै्क्सीन (न्यूबेरै्क्स 14)’ के जलए 

अजधसूजित सीललग मूल्य का पालन करेगी अथर्ा, यदद लाग ूहो, छूट की अर्जध समाप्त होन ेसे तीन माह पूर्व खुदरा मूल्य 

अनुमोदन प्राप्त करेगी। 

 

[का.सं./280/148/2026/एफ़ /फा.सं. 8(148)/2026/डीपी/एनपीपीए-जडर्ी-II] 

भीर्ा राम यादर्, सहायक जनदेिक 
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MINISTRY OF CHEMICALS AND FERTILIZERS 

(Department of Pharmaceuticals) 

 (NATIONAL PHARMACEUTICAL PRICING AUTHORITY) 

ORDER 

New Delhi, the 8th July, 2026 

S.O. 3711(E).— Whereas the National Pharmaceutical Pricing Authority (NPPA) was established vide the 

Resolution of the Government of India in the Ministry of Chemicals and Fertilizers No. 33/7/97-PI.I dated 29th 

August, 1997, inter-alia, to fix prices and notify the changes therein, if any, of bulk drugs and formulations, monitor 

the prices of non-scheduled drugs and formulations and oversee the implementation of the provisions of the Drugs 

(Prices Control) Order (DPCO). 

2.  And whereas the Ministry of Chemicals and Fertilizers vide S.O.1394 (E) dated the 30th May, 2013, in exercise of 

the powers conferred by Section 3 and 5 of Essential Commodities Act, 1955 has delegated the powers in respect of 

specified paras of the DPCO, 2013, including para 32 of the said order to be exercised by the NPPA on behalf of the 

Central Government. 

3.  And whereas an application was received from M/s Biological E Limited seeking exemption from the provisions of 

DPCO, 2013 under Para 32(i), 32(ii) and 32(iii) of the said order in respect of the formulation ‘Pneumococcal 

Polysaccharide Conjugate Vaccine (PNEUBEVAX 14)’, which was duly approved by the Office of Central Drugs 

Standard Control Organisation (India) under the Drugs and Cosmetics Act, 1940 and Rules thereunder. Further, the 

Patent Office, Government of India has granted Patent to M/s Biological E Limited for an invention titled ‘Multivalent 

Pneumococcal Conjugate Vaccine’ under the provisions of the Patents Act, 1970 (Patent No. 371406 and Date of 

Grant: 08.07.2021). 

4. And whereas the NPPA in its 148
th

 meeting dated 07.07.2026 noted that M/s Biological E Limited meets the 

requirement of Para 32(i) & 32(ii) of DPCO, 2013 and the formulation is covered under patent granted. Accordingly, 

the Authority decided that exemption may be granted to M/s Biological E Limited under Para 32(i) & 32(ii) of DPCO, 

2013 for their formulation ‘Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine (PNEUBEVAX 14)’. 

5. Now, therefore, in exercise of the powers delegated under Para 32 of the Drugs (Prices Control) Order, 2013 vide 

S.O.1394(E) dated 30th May, 2013 issued by the Government of India in the Ministry of Chemicals and Fertilizers, 

M/s Biological E Limited is exempted from the provisions of DPCO, 2013 under Para 32(i) & 32(ii) of the said order 

in respect of the formulation ‘Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine (PNEUBEVAX 14)’ for a period of 

five years from the date of the commencement of its commercial marketing or date of the commercial production by 

the manufacturer in the country or expiry of the Indian patent, whichever is earlier. 

6. M/s Biological E Limited shall inform NPPA, the date of commercial marketing and commercial production of the 

formulation ‘Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine (PNEUBEVAX 14)’ in the country and the Price to 

Retailer (PTR) and Maximum Retail Price (MRP) fixed by the company in respect of the said formulation by issuing a 

price list in Form V under DPCO, 2013. 

7. M/s Biological E Limited, after the expiry of period of exemption granted under Para 32(i) & 32(ii) of DPCO, 2013, 

shall follow the notified ceiling price or seek retail price approval three months before the expiry of the exemption, if 

applicable, for the formulation ‘Pneumococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine (PNEUBEVAX 14)’. 

 

[PN/280/148/2026/F/ F. No. 8(148)/2026/D.P./NPPA-Div.-II] 

BHIVA RAM YADAV, Assistant Director 
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