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आमंğण-पğ 

 

1. अͧभǽͬच कȧ अͧभåयिÈत के ͧलए आमंğण 

 

भारतीय आयुͪ व[£ान अनुसंधान पǐरषद (आईसीएमआर), नई Ǒदãलȣ हेपेटाइǑटस-E सĐंमण कȧ 
पहचान करने मɅ उपयोगी, "रैͪपड इàयूनोĐोमेटोĒाͩफक एèसे (आईसीएमआर-एनआईवी HVI IgM 
रैͪपड टेèट) ͪवकͧसत करने कȧ ͪवͬध" के åयावसायीकरण हेत ु'Ĥौɮयोͬगकȧ हèतांतरण' के ͧलए पाğ 
संगठनɉ, कंपǓनयɉ, Ǔनमा[ताओ ंसे अͧभǽͬच कȧ अͧभåयिÈत (ईओआई) आमंǒğत करता है। 

 

योÊयता मानदंड, ĤèतǓुतकरण ͪववरण, संͯ ¢Üत उɮदेæय और काय[ कȧ सभंावना और मूãयांकन 
मानदंड आǑद के ͪववरण वाले ईओआई दèतावेज़ आईसीएमआर कȧ वेबसाइट 
(https://www.icmr.gov.in) से डाउनलोड ͩकएं जा सकते है। 

 

 Ĥèतावकɉ के ͧलए अनसुूची Ǔनàनानुसार है: 
ईओआई दèतावेज़ सÉंया आईसीएमआर/ईओआई/एचईवीआईजीएमरैͪपडटेèट/2025 

Ĥकाशन Ǔतͬथ Ǒदनांक: 4 फरवरȣ, 2025 

जमा करने कȧ अǓंतम तारȣख Ǒदनांक: 5 माच[, 2025 
 

नोट: इÍछुक आवेदक कृपया अपने Ĥèताव सीलबंद ͧलफाफे मɅ पंजीकृत डाक ɮवारा Ǔनàनͧलͨखत पते 
पर भेजɅ। 

डॉ. जीतेÛġ नारायण, 

वै£ाǓनक डी, 

संचारȣ रोग Ĥभाग, 

भारतीय आयुͪ व[£ान अनसुंधान पǐरषद, 

वी.रामͧलगंाèवामी भवन, 

पोèट बॉÈस न.ं4911, 

असंारȣ नगर, नई Ǒदãलȣ-110029, भारत 
 

सीलबदं ͧलफाफे पर è पç ट अ¢रɉ मɅ उपयु[È त पते के साथ è पç ट अ¢रɉ मɅ “Ĥौɮयोͬगकȧ 
हèतांतरण के ͧलए ईओआई” शीष[क सǑहत। ‘ईओआई दèतावेज सÉंया 
“आईसीएमआर/ईओआई/एचईवीआईजीएमरैͪपडटेèट/2025” ͧलखा हुआ होना चाǑहए  
 

 

आईसीएमआर इस ईओआई को रɮद करने और/या संशोधन के साथ या ǒबना संशोधन के, ऐसे 
ईओआई के ͧलए ͩकसी दाǓय×व या कत[å य के ǒबना और कोई कारण बताए ǒबना इसे नए ͧसरे से 
आमंǒğत करने का अͬधकार सुरͯ¢त रखता है। इस èतर पर Ĥदान कȧ गई जानकारȣ सांकेǓतक है 
और आईसीएमआर ईओआई मɅ ͩकसी भी अÛय ͪववरण को संशोͬधत करने/जोड़ने का अͬधकार 
सुरͯ¢त रखता है, जसैा ͩक पǐरषद के स¢म Ĥाͬधकारȣ ɮवारा वाǓंछत हो और इसकȧ वेबसाइट पर 
ͪवͬधवत अͬधसूͬ चत ͩकया गए हो।  
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2. पçृठभूͧम 

 

भारतीय आयुͪ व[£ान अनसुंधान पǐरषद (आईसीएमआर), नई Ǒदãलȣ, जवै-ͬचͩक×सा अनसुंधान के 

Ǔनमा[ण, समÛवय और ĤोÛनरǓत के ͧलए भारत मɅ शीष[ Ǔनकाय है, और यह  दǓुनया के Ĥाचीनतम 

ͬचͩक×सा अनसुंधान Ǔनकायɉ मɅ से एक है। आईसीएमआर ने हमेशा हȣ जवै-ͬचͩक×सा अनसुंधान मɅ 

वै£ाǓनक ĤगǓत कȧ बढ़ती मांग को पूरा ͩकया है, तो दसूरȣ ओर देश कȧ èवाèØय समèयाओं के 

åयावहाǐरक समाधान खोजने कȧ आवæयकता को भी पूरा ͩकया है।  

आईसीएमआर - राçĚȣय ͪवषाण ु ͪव£ान संèथान, पुणे, भारतीय आयुͪ व[£ान अनसुंधान पǐरषद 

(आईसीएमआर), नई Ǒदãलȣ के घटक संèथानɉ मɅ से एक है, जो साव[जǓनक èवाèØय मह×व के 

वायरल रोगɉ पर अनसुंधान एव ंͪवकास करता है और इसने "हेपेटाइǑटस ई सĐंमण कȧ पहचान के 

ͧलए एक रैͪपड इàयूनोĐोमेटोĒाͩफक परख ͪवकͧसत करने कȧ ͪवͬध (आईसीएमआर-एनआईवी 

HVI IgM रैͪपड टेèट)" नामक एक Ĥौɮयोͬगकȧ ͪवकͧसत कȧ है (िजसे आगे "Ĥौɮयोͬगकȧ" के Ǿप 

मɅ संदͧभ[त ͩकया जाएगा)।  

 

आईसीएमआर कानूनी Ǿप से पाğ ͪवǓनमा[ण कंपǓनयɉ के साथ ͩकसी भी Ĥकार के अनÛय/गैर-

अनÛय करार मɅ Ĥवेश करन ेका हकदार है, िजÛहɅ िजÛहɅ आगे “कंपनी” के Ǿप मɅ संदͧभ[त ͩकया 

गया है, “हेपेटाइǑटस-E सĐंमण कȧ पहचान के ͧलए एक रैͪपड इàयूनोĐोमेटोĒाͩफक परख 

ͪवकͧसत करने कȧ ͪवͬध (आईसीएमआर- एनआईवी HVI IgM रैͪपड टेèट)” के 

लाइसɅͧसगं/åयावसायीकरण के ͧलए एक पǐरभाͪषत समझौते के माÚयम से, िजसे आगे “उ×पाद” के 

Ǿप मɅ संदͧभ[त ͩकया गया है, जो स¢म Ĥाͬधकारȣ ɮवारा संशोͬधत और अनमुोǑदत आईसीएमआर 

कȧ आईपी नीǓत ɮवारा शाͧसत होगा।   
 

3. उɮदेæय 

यह Ǔनपाह वायरस का तेजी से पता लगाने के ͧलए एक कोलोǐरमेǑट[क आरटȣ-लɇप परख 

(आइसोथम[ल) के ͧलए एक ‘Ĥौɮयोͬगकȧ’  है, जो हेपेटाइǑटस ई सĐंमण का पता लगाने मɅ 

Ĥभावी/उपयोगी है और  åयावसायीकरण और ͪवपणन कȧ गǓतͪवͬधयɉ के ͧलए इस 

Ĥौɮयोͬगकȧ का लाइसɅस देना है। 
 

4. काय[ कȧ åयाकपकता  

i. आईसीएमआर Ĥौɮयोͬगकȧ हèतांतरण के ͧलए पाğ संगठनɉ, कंपǓनयɉ और Ǔनमा[ताओ ं के साथ 

सहयोग करने का इÍछुक है।   

ii. कंपनी को Ĥौɮयोͬगकȧ/उ×पाद, “हेपटेाइǑटस ई संĐमण कȧ पहचान के ͧलए एक रैͪपड 

इàयनूोĐोमेटोĒाͩफक परख ͪवकͧसत करने कȧ ͪवͬध (आईसीएमआर-एनआईवी HVI IgM रैͪपड 

टेèट)” का आगे ͪवकास, Ǔनमा[ण, ǒबĐȧ और åयावसायीकरण करने या आगे अनसुंधान एव ंͪवकास 
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करने और अǓंतम उ×पाद(ओ)ं/Ĥौɮयोͬगकȧ का åयावसायीकरण करने के अͬधकार Ǒदए जाएंगे। 

iii. सामािजक लाभ और जन èवाèØय उपयोग के ͧलए "हेपेटाइǑटस-E सĐंमण कȧ पहचान के ͧलए 

एक रैͪपड इàयनूोĐोमेटोĒाͩफक परख ͪवकͧसत करने कȧ एक ͪवͬध (आईसीएमआर-

एनआईवीएचईवीआईजीएम रैͪपड टेèट)" कȧ åयापक पहंुच को स¢म करने के ͧलए एकल / 

एकाͬधक कंपǓनयɉ के साथ "गैर-अनÛय" आधार पर ईओआई के बाद एक करार करने का Ĥèताव 

है। पǐरषद के स¢म Ĥाͬधकारȣ ɮवारा संशोͬधत और अनमुोǑदत सभी संबंͬधत मɮुदे आईसीएमआर 

आईपी नीǓत ɮवारा शाͧसत हɉगे। 

iv. आईसीएमआर-राçĚȣय ͪवषाणु ͪव£ान सèंथान, पुणे के पास उपरोÈत Ĥौɮयोͬगकȧ से संबंͬधत 

ͪवͧभÛन तकनीकɉ, ͪवͬधयɉ और सूचनाओ ंमɅ ͪवशेष£ता है, िजसका उपयोग “हेपेटाइǑटस ई संĐमण 

कȧ पहचान के ͧलए एक रैͪपड इàयनूोĐोमेटोĒाͩफक परख ͪवकͧसत करन े कȧ ͪवͬध 

(आईसीएमआर-एनआईवी HVI IgM रैͪपड टेèट)” के उ×पादन के ͧलए ͩकया जा सकता है।  

आईसीएमआर कȧ भूͧ मका 
 

i. आईसीएमआर- राçĚȣय ͪवषाण ु ͪव£ान संèथान, पुणे सभी चरणɉ मɅ "हेपेटाइǑटस-E सĐंमण कȧ 

पहचान के ͧलए एक रैͪपड इàयनूोĐोमेटोĒाͩफक परख ͪवकͧसत करने कȧ ͪवͬध (आईसीएमआर-

एनआईवी HVI IgM रैͪपड टेèट)" के उ×पादन के ͧलए ͪवशेष£ माग[दश[न और तकनीकȧ 

सहायता Ĥदान करेगा। आईसीएमआर- राçĚȣय ͪवषाणु ͪव£ान सèंथान, पुणे ɮवारा इस तरह कȧ 

तकनीकȧ Ǔनगरानी से उ×पाद के ͪवकास और इसके åयावसायीकरण मɅ तेजी आएगी। 

ii. आईसीएमआर और सहयोगी कंपनी के बीच आपसी समझ के आधार पर उͬचत समझा गया, तो 

आईसीएमआर अपने अनभुवी वै£ाǓनकɉ कȧ टȣम के माÚयम से अÚययन योजना, उ×पाद ͪवकास, 

अÚययन Ĥोटोकॉल, पǐरणाम/ आंकड़ɉ ͪवæलेषण, पǐरणाम मãूयांकन, सुर¢ा और Ĥभावकाǐरता 

मãूयांकन, उ×पाद सुधार आǑद मɅ तकनीकȧ सहायता Ĥदान करेगा।  

iii. आईसीएमआर अपने संèथानɉ के माÚयम से भारत मɅ नई Ĥौɮयोͬगकȧ/उ×पाद के अनुसंधान एवं 

ͪवकास/नदैाǓनक अÚययन के ͧलए अपने सहयोͬगयɉ/सèंथानɉ के माÚयम से कंपनी/सèंथानɉ के 

साथ पेशेवर और आपसी सहमǓत तरȣकɉ और Ǔनधा[ǐरत समय-सीमा के साथ सहयोग करने के 

ͧलए सहायता और सुͪ वधा Ĥदान करेगा, िजसे बाद मɅ करार के अधीन Ǔनिæचत ͩकया जाएगा।  

iv. आईसीएमआर Ĥौɮयोͬगकȧ/उ×पाद के ͪवकास मɅ Ĥौɮयोͬगकȧ सहायता Ĥदान करेगा और करार कȧ 

शतɟ और Ǔनयमɉ के अनसुार, यǑद आवæयक हो, तो स×यापन कȧ सुͪ वधा भी Ĥदान करेगा। 

v. आईसीएमआर का कोई ͪवƣीय ǓनǑहताथ[ नहȣं होगा, जब तक ͩक अÛयथा ͪवǓनǑद[çट न ͩकया 

जाए। 
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कंपनी कȧ भूͧ मका 
 

i. कंपनी के पास सीधे या अÛयथा, उ×पाद ͪवकास और ͪवǓनमा[ण/स×यापन/èकेल-अप के ͧलए 

आवæयक सभी आधारभूत बुǓनयादȣ संरचना/मानव-शिÈत Ĥदान करने के ͧलए वैध Ĥावधान हɉगे, 

चाहे वह Ĥ×य¢ Ǿप से हो या अÛयथा।  

ii. कंपनी के पास एक Ǔनधा[ǐरत लêय के भीतर, आवæयकतानुसार “हेपेटाइǑटस-E सĐंमण कȧ 

पहचान के ͧलए एक रैͪपड इàयनूोĐोमेटोĒाͩफक परख ͪवकͧसत करने कȧ ͪवͬध (आईसीएमआर-

एनआईवी HVI IgM रैͪपड टेèट)” के ͪवǓनमा[ण और åयावसायीकरण के ͧलए ͪवèतार करने के 

Ĥावधान हɉगे। 

iii. कंपनी आईसीएमआर के साथ तकनीकȧ आकंड़ ेसाझा करने और पेशेवर एव ंपारèपǐरक Ǿप से 

आपसी सहमत के तरȣके से सभी चचा[ओ ंमɅ भाग लेने के ͧलए सहमत है। 

iv. कंपनी इस ईओआई और बाद के करार के तहत पǐरकिãपत Ǿप से आईसीएमआर के Ĥाͬधकृत 

काͧम[कɉ/वै£ाǓनकɉ/टȣम को ͪवǓनǑद[çट Ĥयोगशाला/उ×पादन सुͪ वधा का दौरा करने कȧ अनमुǓत 

देन ेके ͧलए सहमत है।  

v. कंपनी åयावसायीकरण के ͧलए आवæयक सभी ͪवǓनयामक अनुमोदन ĤाÜत करने या उ×पाद 

ͪवकास के ͧलए अनसुंधान एव ंͪवकास से लकेर उसके åयावसायीकरण तक के ͧलए िजàमेदार 

होगी। 

5. बौɮͬधक संपदा अͬधकार 

यह Ĥèततु ͩकया गया है ͩक Ĥौɮयोͬगकȧ के हèतातंरण के मामले मɅ, आईसीएमआर उÈत 

Ĥौɮयोͬगकȧ का एकमाğ èवामी है, िजसमɅ कोई भी अंतǓन[Ǒहत बौɮͬधक संपदा और åयावसायीकरण 

का अͬधकार शाͧमल हɇ। 

बौɮͬधक संपदा (आईपी) का अथ[ पेटɅट, आͪवçकारɉ के अͬधकार, कॉपीराइट और संबंͬधत अͬधकार, 

नǓैतक अͬधकार, ͫडजाइन मɅ अͬधकार, Ěेडमाक[  मɅ अͬधकार, सूचना कȧ गोपनीयता को संरͯ¢त 

करने के अͬधकार (जानकारȣ और åयापार के रहèयɉ सǑहत) और कोई भी अÛय बौɮͬधक संपदा 

का अͬधकार होगा, Ĥ×येक मामले मɅ चाहे पंजीकृत हो या अपंजीकृत और सभी आवेदन (या 

आवेदन करने और Ǒदए जाने के अͬधकार), Ĥभागीय, Ǔनरंतरता, आंͧ शक Ǿप से Ǔनरंतरता, पुनमु[ġण, 

नवीनीकरण या ͪवèतार, और Ĥाथͧमकता का दावा करने के अͬधकार, ऐसे अͬधकार और सभी 

समान या समक¢ अͬधकार या संर¢ण के Ǿप से लाइसɅस ĤाÜत पेटɅट मɅ Ĥकट ͪवषय वèत ुके 

संबंध मɅ दǓुनया के ͩकसी भी Ǒहèसे मɅ अब या भͪवçय मɅ ͪवɮयमान हɇ या ͪवɮयमान रहɅगे।  

आईसीएमआर के पास कानूनी तौर पर ‘Ĥौɮयोͬगकȧ’ के पणू[ या कुछ भाग अपन ेपास रखन े
या अपने ͪववेक से ͩकसी भी पेटɅट या बौɮͬधक संपदा अͬधकार या आͪवçकार सǑहत 
Ĥौɮयोͬगकȧ के पणू[ या कुछ भाग को सɋपने का अͬधकार और Ĥाͬधकार है, और/या 
आईसीएमआर कानूनी तौर पर चयǓनत कंपǓनयɉ के साथ ͩकसी भी Ĥकार के गैर-अनÛय 
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लाइसɅस करार करने का हकदार रखता है, िजसमɅ उपयुÈत करार के माÚयम से Ĥौɮयोͬगकȧ 
का हèतांतरण शाͧमल है। 
Ĥौɮयोͬगकȧ/उ×पाद के संयुÈत ͪवकास के ͧलए आईसीएमआर और कंपनी के बीच सहयोग के 

मामले मɅ, पçृठभूͧ म बौɮͬधक संपदा ("बीजीआईपी") हमेशा बीजीआईपी बनाने वाले प¢ कȧ एकमाğ 

और अनÛय संपͪƣ रहेगी। सहयोग के दौरान कोई उ×पÛन होने वालȣ कोई भी आईपी, िजसमɅ 

उसका कोई सुधार भी शाͧमल है, आईसीएमआर और कंपनी के पास संयÈुत Ǿप से होगा। बौɮͬधक 

संपदा अͬधकारɉ से संबंͬधत ऐसे सभी Ĥावधान आईसीएमआर आईपी नीǓत ɮवारा शाͧसत हɉगे, जो 

स¢म Ĥाͬधकारȣ ɮवारा संशोͬधत और अनमुोǑदत ͩकए गए हɇ। 
 

6. साझेदारȣ / सहयोग / Ĥौɮयोͬगकȧ हèतांतरण मɅ शाͧमल ĤͩĐया 
इÍछुक कंपǓनयɉ/Ǔनमा[ताओं को Ĥौɮयोͬगकȧ/उ×पाद(ओ)ं के आगामी ͪवकास और åयावसायीकरण के 

ͧलए आईसीएमआर के साथ हाथ ͧमलाने के ͧलए आमंǒğत ͩकया जाता है। इस ईओआई के तहत, 

उƣरदायी और सभी तकनीकȧ आवæयकताओं को पूरा करने वाल े Ǔनमा[ताओ/ंकंपǓनयɉ को उनकȧ 

अनसुंधान एव ं ͪवकास योजना, सुͪ वधाओ ंऔर ¢मताओ ं के आधार पर छंटनी(शॉट[ͧलèट) ͩकया 

जाएगा। योÊय कंपǓनयɉ/ Ǔनमा[ताओं से केवल साझेदारȣ/ सहयोग/ Ĥौɮयोͬगकȧ हèतांतरण आǑद के 

ͧलए एमओए/ एमओय ू/ करार के Ǔनçपादन के ͧलए संपक[  ͩकया जाएगा। करार के Ǔनçपादन के 

बाद ऐसी कंपǓनयां/Ǔनमा[ता Ĥौɮयोͬगकȧ ͪवकास सहयोग के ͧलए आईसीएमआर ǑदशाǓनदȶशɉ के 

अनसुार, लागू होन े पर, शुɮध ǒबĐȧ पर 2% कȧ दर से रॉयãटȣ का भुगतान करने के ͧलए 

िजàमेदार हɉगे।   

7. Ĥकाशन  

i. सह-ͪवकास के मामले मɅ, दलɉ को पांडुͧलͪपयɉ/वै£ाǓनक Ĥकाशनɉ (संयÈुत Ĥकाशन/èवीकृǓत/अÛय 

Đेͫडट, जसैा लागू हो) पर अतंरा[çĚȣय मेͫडकल जन[ल संपादक सͧमǓत (ICMJE.org) के Ǒदशा-Ǔनदȶशɉ 

के अनसुार एक समान अͬधकार हɉगे । 

ii. कंपनी ɮवारा सभी Ĥकाशनɉ मɅ आईसीएमआर  के समथ[न को ͪवͬधवत Ǿप से èवीकार ͩकया जाना 
चाǑहए।   

iii. लाइसɅͧसगं/सह-ͪवकास से उ×पÛन Ĥकाशनɉ मɅ लेखक×व के लाभ आईसीएमआर के वै£ाǓनकɉ को 

Ǒदए जा सकते है। 
 

8. आकंड़ɉ का अͬधकार 

i. यǑद 100% फंɬस आईसीएमआर ɮवारा Ĥदान ͩकया गया, तो आकंड़ɉ पर अͬधकार, ͪवशेष Ǿप से 
आईसीएमआर  के पास हɉगे।  

ii. संयÈुत ͪवƣपोषण के मामले मɅ आकंड़ɉ का अͬधकार आईसीएमआर और लाइसɅसधारȣ/सह- 
ͪवकासकता[ के संयुÈत èवाͧम×व मɅ हɉगे। 

iii. ऐसे मामलɉ मɅ जहां कृǒğम बुɮͬधमƣा शाͧमल है, आकंड़ɉ के अͬधकारɉ पर उनका Ǔनपटान अलग से 
ͩकया जाएगा। 
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iv. लाइसɅसधारȣ/कंपनी को यह सǓुनिæचत करना होगा ͩक डाटा को गुमनाम रखा जाए, गोपनीय रखा 

जाए तथा ऐसे डाटा से Ǔनपटन ेके दौरान सूचना Ĥौɮयोͬगकȧ अͬधǓनयम, 2000 के Ĥावधानɉ का 

सÉती से पालन ͩकया जाए। 
 

9. Ĥèततु ͩकए जाने वाले दèतावेजɉ का ͪववरण 

Ĥèतावकɉ से अनरुोध है ͩक वे सभी अपेͯ ¢त पूव[-योÊयताओं, Ǔनçपादन के ͧलए काय[ कȧ åया्पकता 
और अͧभǽͬच Ĥèतुत करने के ͧलए तकनीकȧ ¢मताओ ंसे संबंͬधत आवæयकताओं को Úयान से पढ़Ʌ , 
जो आईसीएमआर के स×यापन के अधीन है। 

Ĥèततु ͩकए जाने वाले दèतावेज इस Ĥकार हɇ: 

i. घोषणा- अͧभǽͬच ǽͬच कȧ अͧभåयिÈत (ĤाǾप-1) 

ii. Ĥाͬधकरण पğ (ĤाǾप-2)  

iii. कालȣ-सूची( Þलैकͧलिèटंग) मɅ डालने से संबंͬधत वचनबɮधता(ĤाǾप-3) 

iv. गैर- मुकदमेबाजी स ेसंबंͬधत वचनबɮधता(ĤाǾप- 4) 

v. ईओआई दèतावेज के Ĥ×येक पçृठ पर Ĥाͬधकृत हèता¢रकता[ ɮवारा हèताि◌¢र ͩकए जाएं और 
ͪवͬधवत Ǿप से मोहर लगाई जाएं। 

vi. Ĥयोगशाला सुͪ वधा से संबंͬधत वचनबɮधता (ĤाǾप- 5) 

vii. उ×पादन ¢मता से संबंͬधत वचनबɮधता (ĤाǾप- 6)  

viii. ĤाǾप-1 मɅ उिãलͨखत सहायक दèतावेज 

ix. एमएसएमई Ĥमाण-पğ (यǑद लागू हो) 

x. åयवसाय योजना पर अवधारणा नोट- अनसुंधान एव ंͪवकास, नदैाǓनक अÚययन, योजना एव ं

ͩĐयाÛवयन, उ×पादन, ͪवपणन आǑद पर Ǔनधा[ǐरत समय-सीमा सǑहत एक संͯ ¢Üत अवधारणा नोट 

(5 पçृठɉ से अͬधक नहȣं हो)   

xi. कोई अÛय जानकारȣ जो Ĥèतावक समथ[न हेत ुĤदान करना चाहɅ। 
आईसीएमआर åयापक दायरे मɅ सीͧमत ͩकसी भी èपçटȣकरण के ͧलए कॉल का अͬधकार सुरͯ¢त 

रखता है, जहां भी मãूयांकन मɅ उͬचत Ǔनण[य के ͧलए ऐसा èपçटȣकरण आवæयक हो।  

10. अèवीकृǓत (रɮद करने) के मानदंड  

आवेदन रɮद ͩकया जा सकता है यǑद: 

i. Ĥèताव ईओआई मɅ दशा[ई गई आवæयकताओं के अनुसार Ĥèततु नहȣं ͩकया गया है। 

ii. Ǔनधा[ǐरत ĤाǾप मɅ नहȣं है।  

iii. उͬचत Ǿप से मुहर न लगी हो और हèता¢र नहȣं ͩकया गया है।  

iv. Ǔनयत तारȣख और समय कȧ समािÜत के बाद ĤाÜत हुआ है।  

v. सभी Ĥासंͬगक सहायक दèतावेज़ पूव[-योÊयता मानदंड (पीÈयसूी) के साथ Ĥèतुत नहȣं ͩकए गए 

हɇ। 

vi. Ĥèताव ǒबना ͩकसी भौǓतक ͪवचलन के पया[Üत Ǿप से उƣरदायी होना चाǑहए, ऐसा न करने पर 

Ĥèताव को सामाÛयव तौर पर अèवीकार कर Ǒदया जाएगा। 
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vii. दèतावेज़ कȧ शतɟ को पूरा नहȣं करने वाले आवेदनɉ को सामाÛयव तौर पर रɮद कर Ǒदया जाएगा। 

viii. कोई अÛय गैर-अनपुालन। 
 

11. मãूयांकन पɮधǓत 

ईओआई कȧ èĐȧǓनगं ईओआई दèतावेज़ मɅ उिãलͨखत पूव[-योÊयता मानदंडɉ के अनसुार और 

Ĥèततु दèतावेजɉ के स×यापन के आधार पर कȧ जाएगी। 
 

12. पूव[-योÊयता मानदंड (PQC)  

Ǔनàनͧलͨखत Ûयनूतम पूव[-योÊयता मानदंड (PQC) हɉगे। Ûयनूतम PQC को पूरा न करने वाले 
उƣरɉ को सामाÛयव तौर पर रɮद कर Ǒदया जाएगा और उनका आगे मãूयांकन नहȣं ͩकया जाएगा: 

Đं.स.ं पूव[-योÊयता मानदंड(सामाÛय) दèतावेजɉ कȧ सहायक ĤǓत अपेͯ ¢त है 
(सभी दèतावेज Ĥèतावक के अͬधकृत 
åयिÈत ɮवारा èवय ंĤमाͨणत होने चाǑहए) 

सामाÛय मानदंड 

1 Ĥèतावक एक कानूनी इकाई होगी, जो भारत 

मɅ संबंͬधत अͬधǓनयमɉ के तहत 

सèंथान/कंपनी/एलएलपी/सोसायटȣ/साझेदारȣ 

फम[/èवाͧम×व फम[ के Ǿप मɅ पंजीकृत होगी 

और कंपनी मɅ भारत के Ĥमोटरɉ कȧ 

Ǒहèसेदारȣ 51% से अͬधक होगी। 

फम[/संगठन का पंजीकरण/कंपनी रिजèĚार 

(आरओसी) से कंपनी Ǔनगमन Ĥमाण-

पğ/साझेदारȣ ͪवलेख आǑद जो भी लागू हो 

2 Ĥèतावक को भारत मɅ कराधान एव ंअÛय 

ĤशासǓनक Ĥाͬधकरणɉ के साथ पंजीकृत 

होना चाǑहए। 

जीएसटȣ पंजीकरण या जीएसटȣ छूट Ĥमाण- 

पğ/पैन काड[ 

3 Ĥèतावक के पास ͪपछले तीन वषɟ के 

दौरान ͪवǓनमा[ण और/या ͪवǓनमा[ण के साथ 

अनसुंधान एव ं ͪवकास का ͧसɮध अनभुव 

होना चाǑहए, या तो इन-हाउस या सहमत 

सहयोग के माÚयम और अतीत मɅ अÍछे 

Ěैक ǐरकॉड[ के साथ समान/समान उ×पादɉ 

का ͪवपणन ͩकया होना चाǑहए। 

उ×पाद का शोध पğ/ पàफरलेट 

/Ħोशर/मौजदूा उ×पाद के ͧलए डीसीजीआई 

लाइसɅस। 

सहयोग के ͧलए सहायक दèतावेज, यǑद 

कोई हो।  

4 Ĥèतावक को लाभदायक िèथǓत मɅ होना 
चाǑहए और ͪपछले तीन (3) वषɟ मɅ उसे कुल 
ͧमलाकर घाटा नहȣं हुआ हो। (केवल 
वाͨणिÏयक फमɟ/संगठनɉ पर लागू) 

संगठन के चाट[ड[ अकाउंटɅट से Ĥमाण- 
पğ/ͪपछले तीन ͪवƣीय वषɟ का लेखापरȣͯ¢त 
तलुन-पğ या या आयकर ǐरटन[। 
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5 Ĥèतावक के पास अÍछा Ěैक ǐरकॉड[ होना 
चाǑहए और वत[मान मɅ ͩकसी भी कɅ ġȣय / 
राÏय सरकार / साव[जǓनक ¢ेğ के उपĐम, 
भारत सरकार ɮवारा कालȣ सूची/ ĤǓतबंͬ धत 
नहȣं होना चाǑहए।(केवल वाͨणिÏयक 
फमɟ/संगठनɉ पर लागू)। 

Ĥèतावक के पğ-शीष[ पर Ĥाͬधकृत 
हèता¢रकता[ ɮवारा ͪवͬधवत हèता¢र ͩकए 
हो एव ंमोहर लगी हुई वचनबɮधता (ĤाǾप-
3 के अनसुार)। 

6 Ĥèतावक के पास भारत मɅ एक ͪवǓनमा[ण 
ईकाई होनी चाǑहए।  

पंजीकरण ĤǓतया/ंफ़ैÈटरȣ लाइसɅस/ 
डीएसआईआर Ĥमाणपğ, यǑद कोई हो। 

7 Ĥèतावक और उसके Ĥवत[कɉ को ͪपछले 3 
वषɟ के दौरान भारत मɅ ͩकसी भी स¢म 
Ûयायालय या ÛयाǓयक Ǔनकाय ɮवारा ͩकसी 
भी अपराध के ͧलए दोषी नहȣं ठहराया गया 
हो। 

Ĥाͬधकृत हèता¢रकता[ ɮवारा Ĥèतावक के 
पğ-शीष[ पर ͪवͬधवत हèता¢र और मुहर के 
साथ वचनबɮधता (ĤाǾप - 4 के अनसुार)। 

8 ͪवǓनमा[ण सुͪवधा का जीएमपी/गुणवƣा Ĥमाण-
पğ (आईएसओ या अनुमोǑदत भारतीय 
Ĥमाण-पğ) और अनसुंधान एवं ͪवकास के 
ͧलए जीएलपी/अǓनवाय[ Ĥमाण-पğ 

Ĥमाण-पğो कȧ ĤǓतयां 

ͪवͧशçट मानदंड (Ĥèतावɉ कȧ ĤकृǓत के आधार पर) 
9 Ĥèतावक के पास उ×पाद ͪवकास के ͧलए 

अनसुंधान एवं ͪवकास हेत ु काया[×मक 
Ĥयोगशाला होनी चाǑहए 

Ĥèतावक के पğ-शीष[ पर वचनबɮधता, 
Ĥाͬधकृत हèता¢रकता[ ɮवारा ͪवͬधवत Ǿप 
से हèता¢र ͩकए हो और मोहर लगी हुई 
हो (ĤाǾप-5 के अनसुार) 

10 ĤǓत सÜताह कम से कम 1 लाख परȣ¢ण ͩकट 
उ×पादन कȧ ¢मता 

वचनबɮधता (ĤाǾप-6 के अनसुार)  

नोट- एमएसएमई और èटाट[-अप, èटाट[-अप-इंͫडया, मेक-इन-इंͫडया और भारत सरकार के अÛय संबंͬधत 
Ǒदशा-Ǔनदȶश लागू हɉगे 

 

13. अèवीककार करना  

i. आईसीएमआर ͩकसी भी कारण से देरȣ से ĤाÜतप होने वाले आवेदनɉ के ͧलए िजàमेदार नहȣं होगा। 

ii. आईसीएमआर ǒबना कोई कारण बताए ईओआई के ͧलए कॉल रɮद करने का अͬधकार सुरͯ¢त 

रखता है। 

iii. आईसीएमआर ǒबना कोई कारण बताए आईसीएमआर के सवȾƣम Ǒहत मɅ आवæयक समझे जाने 

पर इस दèतावेज़ मɅ Ǔनधा[ǐरत ͩकसी भी शत[ मɅ छूट दे सकता है या माफ कर सकता है। 

iv. Ĥèतावकɉ से परामश[ के बाद या अÛयथा ͩकसी भी समय काय[-¢ेğ मɅ कोई अÛय मद शाͧमल 

करना।  

v. अतंरा[çĚȣय Ēाहकɉ के ͧलए, कृपया Úयान दɅ - ईओआई और अÛय अǓनवाय[ पğाचार केवल अĒेंजी 

मɅ हȣ Ĥèततु करने हɉगे। 
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14. मÚयèथता 
ͩकसी भी ͪववाद और/या ͪववाद के ͩकसी भी भाग को, िजसाका आपसी परामश[ के माÚयम से 

समाधान नहȣं ͩकया जा सकता है, उसे मÚयèथता और सुलह अͬधǓनयम, 1996 और त× पæ चात ् 

ͩकसी भी संशोधन के अनुसार ͩकसी एक मÚयèथ को भेजा जाएगा। सुनवाई कȧ काय[वाहȣ का èथान 

और सीट नई Ǒदãलȣ होगी और नई Ǒदãलȣ कȧ अदालतɉ का ͪवशेष अͬधकार ¢ेğ होगा। 
 

15. संपक[  
ͩकसी भी èपçटȣकरण के ͧलए, यǑद आवæयकता हो, तो  कृपया Ǔनà न से संपक[  करɅ: 
 

वै£ाǓनक मɮुदɉ के ͧलए- 
 

डॉ. तेजिèवनी एम. देशमुख, वै£ाǓनक डी, आईसीएमआर- राçĚȣय ͪवषाण ु ͪव£ान संèथान, पुणे 

ईमेल:deshtejas1972@gmail.comdeshmukh.t@gov.indesh_tejas19@hotmail.com  

 

डॉ. कͪवता एस. लोले, वै£ाǓनक जी, आईसीएमआर-राçĚȣय ͪवषाणु ͪव£ान संèथान, पुणे 

ईमेल: lolekavita37@yahoo.com; lole.k@gov.in  

  

तकनीकȧ हèतांतरण संबंधी मɮुदɉ के ͧलए 

डॉ. िजतेÛġ नारायण 

वै£ाǓनक-डी, आईसीएमआर-मÉुयालय, नई Ǒदãलȣ 
ईमेल: jitendra.narayan@gov.in  
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ĤाǾप -1 
अͧभǾͬच कȧ अͧभåयिÈत 

(कंपनी के पğ-शीष[ पर Ĥèतुत ͩकया जाए) 
 

सेवा मɅ,  
 महाǓनदेशक, 
 भारतीय आयुͪव[£ान अनुसंधान पǐरषद,  

असंारȣ नगर, नई Ǒदãलȣ। 
 

ͪवषय: हेपेटाइǑटस-E सĐंमण कȧ पहचान के ͧलए अͧभǽͬच कȧ अͧभåयिÈत (ईओआई) Ĥèततु करना - 

हेपेटाइǑटस ई सĐंमण कȧ पहचान के ͧलए एक रैͪपड इàयनूोĐोमेटोĒाͩफक परख ͪवकͧसत करने कȧ 

ͪवͬध (आईसीएमआर-एनआईवी HVI IgM रैͪपड टेèट)” हेपेटाइǑटस-E सĐंमण कȧ पहचान करने मɅ 

Ĥभावी/उपयोगी। 
 

 

संदभ[: ईओआई स.ंआईसीएमआर/ईओआई/एचईवीआईजीएम रैͪपडटेèट/2025Ǒदनांक 4 फरवरȣ 2025 

 

महोदय, 

अधोहèता¢रȣ ने आपके Ĥौɮयोͬगकȧ हèतांतरण से संबंͬधत सभी ईओआई दèतावेजɉ को ͪवèतार 
से पढ़ा और जांच कर लȣ है, और ईओआई दèतावेज़ मɅ उिãलͨखत उ×पाद के अनसुंधान और 
ͪवकास/ͪवǓनमा[ण/ǒबĐȧ/åयावसायीकरण को शुǾ करने मɅ अͧभǽͬच åयÈत करते हɇ। कंपनी और संपक[  
åयिÈत का ͪववरण Ǔनàनानुसार है:  

 

Ĥèतावक का नाम  

पता  

उस åयिÈत का नाम, पदनाम और पता  
(िजसके साथ सभी संचार ͩकए जाएंगे)  

 

दरूभाष नबंर (एसटȣडी कोड सǑहत)   

संपक[  åयिÈत का मोबाइल नबंर  

संपक[  åयिÈत कȧ ईमेल आईडी  

 

Ǔनàनͧलͨखत दèतावेज़ संलÊन हɇ: 
Đं.सं. आपेͯ¢त दèतावेज़ संलÊन दèतावेज़ का Ĥकार पçृठ संÉया 

1 आरओसी से कंपनी Ǔनगमन Ĥमाणपğ/साझेदारȣ 
ͪवलेख आǑद। 

  

2 जीएसटȣ पजंीकरण या जीएसटȣ छूट Ĥमाण पğ/पैन 
काड[ 
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3 बाजार मɅ उपलÞध मौजदूा उ×पादɉ के ͧलए 
डीसीजीआई/सीडीएससीओ लाइसɅस 

  

4 संगठन के चाट[ड[ एकाउंटɅट से Ĥमाण-पğ/ͪपछले तीन 
ͪवƣीय वषɟ के लेखा-परȣͯ¢त तुलन-पğ, आयकर 
ǐरटन[। 

  

5 भारत मɅ पंजीकृत काया[लय और ͪवǓनमा[ण इकाई 
का Ĥमाण। िजसमɅ डीएसआईआर Ĥमाण-पğ भी 
शाͧमल है  

  

6 जीएमपी/जीएलसी और आईएसओ Ĥमाणन। दोनɉ कȧ 
Ĥाͬधकरण ĤǓतयां  

  

7 Ĥाͬधकरण-पğ ĤाǾप-2 के अनुसार  

8 Ĥèतावक के पğ-शीष[ पर Ĥाͬधकृत हèता¢रकता[ 
ɮवारा ͪवͬधवत हèता¢ǐरत और मुहर लगी 
वचनबɮधता 

ĤाǾप-3 के अनुसार  

9 Ĥèतावक के पğ-शीष[ पर Ĥाͬधकृत हèता¢रकता[ 
ɮवारा ͪवͬधवत हèता¢ǐरत और मुहर लगी 
वचनबɮधता 

ĤाǾप-4 के अनुसार  

10 एमएसएमई Ĥमाण-पğ (यǑद कोई हो)   

11 åयापार योजना योजना एव ं ͩĐयाÛवयन, 

उ×पादन, ͪवपणन आǑद 
पर एक संͯ ¢Üत 
अवधारणा नोट (5 पçृठɉ 
से अͬधक नहȣं) 

 

 

 मɇ/हम एतɮɮवारा घोषणा करता/करते हंू/हɇ ͩक मेरȣ/हमारȣ अͧभǽͬच कȧ अͧभåयिÈत सɮभावनापूव[क 

बनाई गई है तथा इसमɅ ǓनǑहत जानकारȣ मेरे/हमारे £ान और ͪवæवास के अनसुार स×य एवं सहȣ है। 

 धÛयवाद, 

भवदȣय, 

 

(Ĥाͬधकृत अͬधकारȣ के हèतान¢र)  

  नाम:    

पदनाम:  

  मुहर:    

 èथान: 
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ĤाǾप -2 
Ĥाͬधकरण पğ 

(कंपनी के पğशीष[ पर जमा ͩकया जाए) 

सेवा मɅ,  
 महाǓनदेशक, 

 भारतीय आयुͪव[£ान अनसुंधान पǐरषद,  

 असंारȣ नगर, नई Ǒदãलȣ।. 
 

ͪवषय: Ĥाͬधकृत हèता¢रकता[ का पğ 

संदभ[: ईओआई सÉंया आईसीएमआर/ईओआई/एचईवीआईजीएम रैͪपडटेèट/2025Ǒदनांक 4 फरवरȣ 2025 

 

महोदय, 

यह हेपेटाइǑटस-E सĐंमण कȧ पहचान करने के ͧलए एक रैͪपड इàयनूोĐोमेटोĒाͩफक परख 
(आईसीएमआर-एनआईवी HVI IgM रैͪपड टेèट) ͪवकͧसत करने कȧ एक ͪवͬध कȧ Ĥौɮयोͬगकȧ के 
हèतांतरण के ͧलए आपकȧ उपयु[Èत ǽͬच कȧ अͧभåयिÈत (ईओआई) के संदभ[ मɅ है, जो हेपेटाइǑटस-E 
सĐंमण कȧ पहचान करने मɅ Ĥभावी/उपयोगी है। 

 

Įी/सĮुी/Įीमती/डॉ.............................. को मेसस[.....................(कंपनी का 
नाम)................................कȧ ओर से ईओआई दèतावेज Ĥèतुत करने और Ĥसèंकरण मɅ भाग लेन े
के ͧलए Ĥाͬधकृत ͩकया जाता है, िजनके हèता¢र नीच ेहɇ। 

 

(ĤǓतǓनͬध के नमूना हèता¢र) 
 

तारȣख:  
èथान: 

भवदȣय, 
 

(Ĥाͬधकृत हèता¢रकता[ के हèता¢र) 
         नाम:    

      पदनाम:  
             मुहर:    

       èथान: 
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ĤाǾप-3 

कालȣ-सूची(Þलैकͧलिèटंग) से संबंͬधत वचनबɮधता 
(कंपनी के पğ-शीष[ पर जमा ͩकया जाए)  

सेवा मɅ, 
महाǓनदेशक, 

भारतीय आयुͪव[£ान अनसुंधान पǐरषद,  

असंारȣ नगर, नई Ǒदãलȣ। 
 

ͪवषय: कालȣ-सूची(Þलैकͧलिèटंग)/ͪववज[न से संबंͬधत वचनबɮधता। 

संदभ[: ईओआई सÉंया आईसीएमआर/ईओआई/एचईवीआईजीएम रैͪपडटेèट/2025Ǒदनांक 4 फरवरȣ 2025 

 

महोदय, 

इसके ɮवारा यह पुिçट कȧ जाती है और घोͪषत ͩकया जाता है ͩक मेसस[ ………………… (कंपनी का 

नाम) को वत[मान मɅ ͩकसी भी सरकारȣ ͪवभाग / साव[जǓनक ¢ेğ के उपĐम / या ͩकसी अÛय कंपनी ɮवारा 

Þलैकͧलèट / ĤǓतबंͬधत नहȣं ͩकया गया है िजसके ͧलए काय[ / असाइनमɅट / सेवाएं ǓनçपाǑदत / शुǾ कȧ गई 

हɇ। 

भवदȣय, 

 

(Ĥाͬधकृत हèता¢रकता[ के हèता¢र)  

          नाम: 

        पदनाम:  

          मुहर: 

         èथान: 
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ĤाǾप-4 

दोषी न ठहराए जाने से संबंͬधत वचनबɮधता 
(कंपनी के पğ-शीष[ पर Ĥèतुत ͩक ͩकया जाए) 

सेवा मɅ, 

महाǓनदेशक, 

भारतीय आयुͪ व[£ान अनुसंधान पǐरषद,  
असंारȣ नगर, नई Ǒदãलȣ। 

 

ͪवषय: दोषी न ठहराए जाने के संबंध मɅ वचनबɮधता। 

संदभ[:ईओआई सÉंया आईसीएमआर/ईओआई/एचईवीआईजीएम रैͪपडटेèट/2025Ǒदनांक 4 फरवरȣ 2025 

 

महोदय, 

 इसके ɮवारा यह पुिçट कȧ जाती है और घोषणा कȧ जाती है ͩक मेसस[ 

..................................(कंपनी का नाम) और फम[ के माͧलक / Ǔनदेशक मंडल को ͪपछले 3 वषɟ के दौरान 

भारत मɅ ͩकसी भी स¢म Ûयायालय या ÛयाǓयक Ǔनकाय ɮवारा ͩकसी भी अपराध के ͧलए दोषी नहȣं ठहराया 

गया है। 

 

भवदȣय, 

 

(Ĥाͬधकृत हèता¢रकता[ के हèता¢र)  

          नाम: 

        पदनाम:  

          मुहर: 

         èथान: 
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ĤाǾप-5 

Ĥयोगशाला सुͪ वधा से संबंͬधत वचनबɮधता 
(कंपनी के पğ-शीष[ पर Ĥèततु ͩक ͩकया जाए) 

 

सेवा मɅ, 
महाǓनदेशक, 

भारतीय आयुͪव[£ान अनसुंधान पǐरषद,  

असंारȣ नगर, नई Ǒदãलȣ। 
 

ͪवषय: Ĥयोगशाला अवसंरचना से संबंͬधत वचनबɮधता। 

संदभ[:ईओआई सÉंया आईसीएमआर/ईओआई/एचईवीआईजीएम रैͪपडटेèट/2025Ǒदनांक 4 फरवरȣ 2025 

 

महोदय, 

 

इसके ɮवारा यह पुिçट कȧ जाती और घोͪषत ͩकया जाता है ͩक मेसस[ .................................... 

(कंपनी का नाम) के पास 

 

i. पया[Üत Ĥयोगशाला कȧ Ĥया[Üत अवसंरचना (सुसिÏजत Ĥयोगशाला सुͪ वधा) है। कृपया BSL-2/BSL-

3/ABSL-3/GMP/GLP/अÛय* (यǑद अÛय कोई हो तो कृपया ǓनǑद[çट करɅ) पर Ǔनशान लगाए ंऔर 

 

ii. हेपेटाइǑटस-E सĐंमण कȧ पहचान के ͧलए एक रैͪपड इàयनूोĐोमेटोĒाͩफक परख ͪवकͧसत करने कȧ 

ͪवͬध (आईसीएमआर-एनआईवी HVI IgM रैͪपड टेèट) के Ǔनमा[ण/अनसुंधान/åयावसायीकरण के ͧलए 

पया[Üत सÉंया मɅ अनभुवी कम[चाǐरयɉ/कुशल जनशिÈत कȧ आवæयकता है, िजसके ͧलए बीएसएल-2 

सुͪ वधा कȧ आवæयकता होती है। 

 

भवदȣय, 

 

 

(Ĥाͬधकृत हèता¢रकता[ के हèता¢र)  

          नाम:    

        पदनाम:  

          मुहर:    

         èथान: 
 

 

*Ĥयोगशाला/सुͪ वधा कȧ आवæयकता Ĥौɮयोͬगकȧ/उ×पाद पर Ǔनभ[र करेगी 
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ĤाǾप-6 

उ×पादन ¢मता स ेसंबंͬधत वचनबɮधता 

(कंपनी के पğ-शीष[ पर Ĥèततु ͩकया जाए) 

सेवा मɅ, 

महाǓनदेशक, 

भारतीय आयुͪ व[£ान अनसुंधान पǐरषद,  

असंारȣ नगर, नई Ǒदãलȣ। 
 

ͪवषय: उ×पादन ¢मता से संबंͬधत वचनबɮधता। 

संदभ[:ईओआई सÉंया आईसीएमआर/ईओआई/एचईवीआईजीएम रैͪपडटेèट/2025Ǒदनांक 4 फरवरȣ 2025 

 

महोदय, 

इसके ɮवारा यह पुिçट कȧ जाती है और घोͪषत ͩकया जाता है मैसस[ ____________के पास 

[“हेपेटाइǑटस-E सĐंमण कȧ पहचान के ͧलए एक रैͪपड इàयनूोĐोमेटोĒाͩफक परख ͪवकͧसत करने कȧ एक 

ͪवͬध (आईसीएमआर-एनआईवी HVI IgM रैͪपड टेèट)”], सभी तरह से (बुǓनयादȣ ढांचे, फंड, सामĒी, èटाफ 

आǑद सǑहत) ¢मता है और Ûयनूतम 01 (एक) लाख परȣ¢ण ͩकट ĤǓत माह (ĤǓत सÜताह/ĤǓत माह माğा 

का उãलेख करɅ) उ×पातदन कȧ ¢मता है। 
 
 
 

 

भवदȣय, 

 

 

(Ĥाͬधकृत हèता¢रकता[ के हèता¢र)  

  नाम:    

पदनाम:  

  मुहर:    

 èथान: 
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अनसुूची-क 

Ĥौɮयोͬगकȧ का ͪववरण 
 

i. Ĥौɮयोͬगकȧ/उ×पाद/ĤͩĐया के बारे मɅ: 

Ĥौɮयोͬगकȧ / ĤͩĐया शीष[क- “हेपेटाइǑटस-E सĐंमण कȧ पहचान के ͧलए एक तीĭ इàयूनोĐोमेटोĒाͩफक 

परख ͪवकͧसत करने कȧ ͪवͬध (आईसीएमआर-एनआईवी HVI IgM रैͪपड टेèट)” 

 

हेपेटाइǑटस-E (HE) भारत मɅ एक मह×वपूण[ साव[जǓनक èवाèØय समèया बनी हुई है। सन ्

1980 मɅ इसकȧ खोज के बाद से, हेपेटाइǑटस-E वायरस (एचईवी), जो एचई का कारण है, ͪवͧभÛन 

पǐरमाणɉ कȧ कई जल-जǓनत जानपǑदक रोगɉ के ͧलए िजàमेदार रहा है। कहȣं-कहȣं से ǐरपोट[ ͩकए गए 

तीĭ वायरल हेपेटाइǑटस (एवीएच) के मामलɉ मɅ से 50% से अͬधक के ͧलए एचईवी िजàमेदार है। 

गभ[वती मǑहलाओ ं मɅ एचईवी मह×वपूण[ म×ृयु दर (10-30%) का कारण बनता है। भारत मɅ तीĭ 

हेपेटाइǑटस/यकृत ͪवफलता का Ĥमुख कारण एचईवी है। भारत मɅ वायरल हेपेटाइǑटस Ĥकोपɉ कȧ आवृͪ ƣ, 

पǐरमाण, भौगोͧलक सीमा और वायरस के ͪवͧशçट संचरण मोड (एंटǐरक बनाम पैरɅĚल) के आधार पर 

Ĥभावी रोग Ĥबंधन मɅ अतंर को देखते हुए, शीē उपचार करने कȧ अǓनवाय[ता Ĥतीत होती है। एक सरल 

शीē Ǔनदान जानपǑदक रोग कȧ ¢मता वाले वायरल रोगɉ के Ĥभावी Ĥबंधन और रोकथाम को स¢म 

बनाता है, खासकर संसाधन सीͧमत Ĥणालȣ मɅ। भारत मɅ अͬधकांश AVH Ĥकोप HEV से जुड़ ेहɇ, लेͩकन 

गैर-HEV (HAV, HBV, HCV, गैर A से E) AVH Ĥकोपɉ पर हाल कȧ ǐरपोटɟ मɅ रोग के ×वǐरत 

ͪवभेदक Ǔनदान के मह×व पर Ĥकाश डाला है। ओपन रȣͫडगं ĥेम 2 (ORF2) Ĥमखु वैÈसीन/Ǔनदान लêय 

रहा है। ORF2 (कैिÜसड, 660 a.a.) और/या 3 Ĥोटȣन/ͧसथेंǑटक पेÜटाइɬस पर आधाǐरत कई इन-

हाउस/कमͧश[यल ELISA/वेèटन[ Þलॉट/ĐोमैटोĒाͩफक इàयूनोसे का उपयोग HE Ǔनदान के ͧलए ͩकया जा 

रहा है। कुछ वाͨणिÏयक परख रैͪपड इàयूनोĐोमैटोĒाͩफक िèĚप ĤाǾप मɅ उपलÞध हɇ, लेͩकन भारत मɅ 

आसानी से उपलÞध और लागत Ĥभावी नहȣं हɇ (CTK बायोटेक, यएूसए और MP Ǔनदान, ͧसगंापुर से 

रैͪपड टेèट कȧ लागत Đमशः 20 परȣ¢णɉ के ͧलए ~2200 ǽपये और 20 परȣ¢णɉ के ͧलए ~5040 

ǽपये है)। HE Ǔनदान मɅ ORF2 Ĥोटȣन आधाǐरत ELISA कȧ उपयोͬगता पहले भी बताई जा चुकȧ है। 

ͪवशेष Ǿप से सीͧमत संसाधनɉ कȧ िèथǓत मɅ HE के Ǔनदान को और सरल बनाने के ͧलए, हमने IgM 

कैÜचर फॉमȶट मɅ जीनोटाइप 1 HEV के ÛयĚूलाइिजगं एͪपटोप/एस ¢ेğ (T1NEp, 458-607 a.a.) यÈुत 

ORF2 Ĥोटȣन का उपयोग करके एक लेटरल Ýलो आधाǐरत पॉइंट-ऑफ-केयर (POC) 

इàयूनोĐोमैटोĒाͩफक िèĚप टेèट ͪवकͧसत ͩकया है। T1NEp को बÈैटȣǐरया कोͧशकाओ ंमɅ åयÈत ͩकया 

गया था। 

हेपेटाइǑटस-E सĐंमण के Ǔनदान और Ǔनगरानी मɅ सहायता के ͧलए ×वǐरत परȣ¢ण को 19 

अÈटूबर, 2023 को जारȣ डÞãयूएचओ कȧ 2023 आवæयक Ǔनदान सूची मɅ शाͧमल ͩकया गया है। 
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ii. साव[जǓनक èवाèØय के पǐरĤेêय से Ĥौɮयोͬगकȧ कȧ आवæयकता और उपयोͬगता: 

आईसीएमआर-एनआईवी HVI IgM रैͪपड टेèट का उɮदेæय मानव सीरम या ÜलाÏमा मɅ एचईवी 

के ͧलए आईजीएम एटंȣबॉडी कȧ गुणा×मकता का शीēता से पता लगाना है। कई अवसरɉ पर, हमारे 

सèंथान को एवीएच Ĥकोपɉ सǑहत कई £ात/अ£ात वायरल रोगɉ कȧ जांच करने के कायɟ से चुनौती 

ͧमलती है। आईसीएमआर-एनआईवीएचईवीआईजीएम रैͪपड टेèट ͪवशेष Ǿप से सीͧमत संसाधन 

पǐरिèथǓतयɉ मɅ Ĥकोप कȧ जांच के हमारे काय[ को आसान बनाएगा। परȣ¢ण का उपयोग फȧãड/पीओसी 

सेǑटÊंस, Ĥाथͧमक èवाèØय कɅ ġɉ, छोटे Ǔनजी ÈलȣǓनकɉ, बेडसाइड, छोटे मोबाइल ÈलȣǓनकɉ, मानवीय 

आपात िèथǓतयɉ, वायरल Ǔनदान Ĥयोगशाला नेटवक[  के तहत कम से कम बुǓनयादȣ ढांचे/¢मता वालȣ 

Ĥयोगशालाओ ंआǑद मɅ एचई का Ǔनदान Ĥभावी Ǿप से ͩकया जा सकता है और एकȧकृत रोग Ǔनगरानी 

काय[Đम (आईडीएसपी) का राçĚȣय रोग Ǔनगरानी काय[Đम मɅ आमेलन ͩकया जा सकता है। 
 

iii. Ĥौɮयोͬगकȧ का त×परता का èतर (टȣआरएल) 

टȣआरएल -4 
 

iv. स×यापन कȧ िèथǓत और पǐरणाम: 

परȣ¢ण के Ĥदश[न का मूãयांकन 700 से अͬधक संĒहȣत सीरम नमूनɉ के साथ दो इन-हाउस 

ELISAs (ORF2 और T1NE), छह वाͨणिÏयक ELISAs [वांताइ (चीन), एमपी Ǔनदान (एमपीडी) 

(ͧसगंापुर), डीआईए.Ĥो Ǔनदान (इटलȣ), एमबीएस (इटलȣ), एǒबया (जम[नी), और इàयनूोͪवज़न (यएूसए)] 

और दो वाͨणिÏयक पाæव[ Ĥवाह आधाǐरत रैͪपड इàयूनोĐोमेटोĒाͩफक िèĚप परȣ¢णɉ [ऑनसाइट सीटȣके 

(यएूसए) और एæयोर एमपी Ǔनदान (ͧसगंापुर)] का उपयोग एंटȣ-HVI IgM एंटȣबॉडी का पता लगाने के 

ͧलए ͩकया जाता है [उदाहरण के ͧलए आईसीएमआर-एनआईवी HVI IgM रैͪपड टेèट ने 88.9% 

(सीआई: 84.1, 92.5) सकारा×मक ĤǓतशत सहमǓत (पीपीए), 93.9% नकारा×मक पूवा[नमुान मूãय 

(एनपीवी) और 95.1% सहमǓत (κ=0.89, P=0.0000) सबसे åयापक Ǿप से उपलÞध आईजीएम कैÜचर 

ĤाǾप वाͨणिÏयक वांताई एͧलसा (#WE-7196) बीिजगं वांताई बायोलॉिजकल फामȶसी एंटरĤाइज कंपनी 

ͧलͧमटेड चीन के साथ।] (अĤकाͧशत डटेा)। इसके अलावा, आईसीएमआर-एनआईवी HVI IgM रैͪपड टेèट 

का स×यापन दो बाहरȣ Ĥयोगशालाओ ं(आईसीएमआर-राçĚȣय एɬस अनुसंधान संèथान, पुणे और अगरकर 

अनसंुधान संèथान, पुणे) और तीन आईसीएमआर-एनआईवी आतंǐरक Ĥयोगशालाओ ं (एÛसेफेलाइǑटस 

समूह, डɅग/ूͬचकनगुǓनया समूह, पोͧलयो वायरस समूह) मɅ ͩकया गया। इन सभी Ĥयोगशालाओ ंको 20 

कोͫडत सीरम नमूने और आईसीएमआर-एनआईवी HVI IgM रैͪपड टेèट Ǒदए गए। 2 बाहरȣ 

Ĥयोगशालाओ ंमɅ ĤाÜत पǐरणामɉ के बीच Đमशः 95% और 100% कȧ सहमǓत देखी गई। उपयु[Èत 

आतंǐरक Ĥयोगशालाओ ंमɅ से 3 मɅ Đमशः 90%, 95% और 85% कȧ सहमǓत देखी गई। िèĚप परȣ¢ण 

का Ĥारंͧभक िèथरता Ĥदश[न 37°C, 25-30°C और 2-8°C तापमान पर 14 सÜताह तक ͩकया गया। 
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v. आईपी भरने कȧ िèथǓत/Ĥकाशन 

1) हेपेटाइǑटस-E सĐंमण कȧ पहचान के ͧलए एक ×वǐरत इàयनूोĐोमैटोĒाͩफक परख ͪवकͧसत करने कȧ 

ͪवͬध (अनĤुयोग सÉंया 202011035352, 17-08-2020 Ĥाथͧमकता Ǔतͬथ भारत पर दायर; 18-02-

2022 को Ĥकाͧशत) (आͪवçकारक: डॉ. टȣ. एम. देशमुख, सĮुी एम. टȣ. दधुमल, डॉ. के. एस. लोले; 

आवेदक: आईसीएमआर) (वत[मान िèथǓत: आवेदन कȧ जांच कȧ Ĥती¢ा है) (पेटɅट, ͫडजाइन और 

Ěेडमाक[  महाǓनयğंक काया[लय औɮयोͬगक नीǓत एवं संवध[न ͪवभाग वाͨणÏय एव ं उɮयोग मंğालय 

भारत सरकार। (İोत: 

https://iprsearch.ipindia.gov.in/PatentSearch/PatentSearch/ViewApplicationStatus). 

2) हेपेटाइǑटस-E सĐंमण कȧ पहचान के ͧलए एक ×वǐरत इàयनूोĐोमैटोĒाͩफक परख ͪवकͧसत करने कȧ 

ͪवͬध (आͪवçकारक: देशमखु, तेजिèवनी महेश दधुमल, मनीषा तुकाराम लोले, कͪवता सतीश; आवेदक: 

भारतीय आयुͪ व[£ान अनुसंधान पǐरषद) (अतंरा[çĚȣय दाͨखल Ǔतͬथ 08-08-2021, अतंरा[çĚȣय आवेदन 

सÉंया PCT/IN2021/050758, Ĥकाशन Ǔतͬथ 24-02-2022, Ĥकाशन संÉया WO/2022/038629A1) 

(पीसीटȣ मɅ अब 157 अनबंुͬधत राÏय हɇ) 

(İोत: https://www.wipo.int/pct/en/pct_contracting_states.html)  
(İोत: https://patentscope.wipo.int/search/en/detail.jsf?docId=WO2022038629&_cid=P11-
LWRJ12-64718-1) (ͪवæव बौɮͬधक सपंदा संगठन (डÞãयूआईपीओ), मÉुयालय: िजनेवा, 
िèवɪजरलɇड). 

3) आईसीएमआर कȧ आईटȣआर इकाई ने माच[ 2023 मɅ पीसीटȣ/आईएन2021/050758 आवेदन के संदभ[ 

मɅ युगांडा मɅ राçĚȣय के आवेदन भरना करना शुǾ कर Ǒदया है (डÞãयूआईपीओ, िजनेवा, िèवɪजरलɇड)। 

 

Ĥकाशन- 

1) देशमुख टȣएम, दधुमल एमटȣ, थोराट एनसी, सरजे पीडी, वाͧलàबे एएम, लोले केएस। èथाǓनक ¢ेğ 
मɅ हेपेटाइǑटस-E के Ǔनदान के ͧलए एक काटे गए ओआरएफ2 Ĥोटȣन-आधाǐरत एͧलसा का 
अनĤुयोग।  

एÜपल माइĐोबायोल जवै Ĥौɮयोͬगकȧ.2022;106(24):8259-72.doi:10.1007/s00253-022-

12271-9,PMID:36380192,ͧलकं: https://rdcu.be/cZLiv  
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