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अƐ व औषध  Ģशासन, म.रा¶य. 
ĢÎतावना : 
 

अƐ व औषध Ģशासन (एफडीए) ही Đाहकां́ या िहताचे र©ण करणारी Ģमुख संÎथा असून महाराÍĘ 

शासना´या वǏैकीय िश©ण व औषधी ğËये िवभागा´या िनयंĝणाखाली येते. Đाहकानंा उǄम दजɕची औषधे, सȚदय« 

Ģसाधने व सुरि©त व दजȃदार अƐ पदाथ« िमळ½यासाठी ¾यासंबधंी असलेÊया अिधिनयमाचंी अंमलबजावणी या 

Ģशासनामाफ« त कर½यात येते. 

अƐ व औषध Ģशासनाचे मु°य कायɕलय वाğें-कुलɕ संकुल, वाğें (पूव«) मंुबई येथे असून िवभागीय व िजÊहा 

पातळीवर कायɕलये आहेत. आयु¯त हे Ģशासनाचे Ģमुख असून ते अƐ सुर©ा व मानके  कायदा २००६ अंतग«त ते 

रा¶याचे  अƐ सुर©ा आयु¯त Çहणून सुÁदा अिधसूिचत आहेत. 
 

अƐ िवषयक आिण औषध िवषयक कायǏाचंी अंमलबजावणी कर½यासाठी ĢशासनामÁये खालील Îवतंĝ 

िवभाग आहेत. ¾याबाबत मािहती खालील Ģमाणे आहे. 
 

(अ) औषध िवभाग 

(ब) अƐ िवभाग 

(क) औषध व अƐ िनयंĝण Ģयोगशाळा. 
 

Ģशासनात सह आयु¯त (द©ता) हे जनते´या तĎारी व अिधकारी´या िवǗǉ तĎारीची चौकशी करतात. 

सह आयु¯त (िवधी) हे अंतग«त Ģशासनाचे काम पाहतात. सह आयु¯त (औषधे) मु°यालय  हे औषध िवभागाचे Ģमुख 

असून औषधे व सȚदय« Ģसाधने कायǏाअंतग«त िनयंĝण Ģािधकारी Çहणुन घोिषत आहेत. सह आयु¯त (अƐ) मुखालय 

अƐाबाबतचे धोरण, माग«दश«क तǃवे इ¾यादȒचे काम ते पाहतात. 
 

 सह आयु¯त बृहÂमंुबई, ठाणे, पुणे, नािशक, अमरावती, छĝपती संभाजीनगर, नागपूर हे ¾यां́ या िवभागात 

Ģमुख Çहणून काम पाहतात. सहायक आयु¯त िजÊहा कायɕलय Ģमुख आहेत. 

 

(अ) औषध  िवभाग : 
 

औषधांचा वापर हा मानवी जीवन सुसǩ हो½यासाठी असून Đाहकानंा Ģमािणत व उǄम दजɕची औषधे 

िमळणे, तसेच ¾यानंा गुणवǄापूण« सȚदय« Ģसाधने िमळणे यासाठी असलेÊया अिधिनयमाचंी अंमलबजावणी कर½याचे 

कत«Ëय अƐ व औषध Ģशासनावर सोपिव½यात आले आहे. या Ģशासनाǎारे औषध िवषयक खालील अिधिनयमाचंी 

अंमलबजावणी कर½यात येते. 
 

(१) औषधे व सȚदय« Ģसाधने अिधिनयम १९४० व ¾याअंतग«त िनयम १९४५. 

(२) औषधे व जादुटोणािद उपाय (आ©ेपाह« जािहराती) अिधिनयम १९५४. 

(३) जीवनावÌयक वÎत ूअिधिनयम १९५५ अंतग«त पारीत औषध ȋकमत िनयंĝण आदेश २०१३. 

(४) नारकोिटक Ě±स अॅ½ड सायĎोटॉिपक सबÎटनसेस अिधिनयम १९८५. 

(५) िवषारी ğËये कायदा १९१९ व ¾याखालील िनयम आिण महाराÍĘ िवषारी ğËये िनयम १९७६, 
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या वरील सव« अिधिनयमाचंी / िनयमाचंी / आदेशाचंी रा¶यात अंमलबजावणी कǘन जनतेचे आरो±य 

सुȎÎथतीत राख½यासाठी खालील Ģकारची यंĝणा िनमɕण कर½यात आलेली आहे. 

 

रा¶यÎतरीय :- आयु¯त-सह आयु¯त-सहायक आयु¯त-औषध िनिर©क 

िवभागÎतरीय :- सहआयु̄ त-सहायक आयु¯त- औषध िनिर©क 

िजÊहाÎतरीय :- सहायक आयु¯त- औषध िनिर©क 

 

या िवभागां´या  माÁयमातुन खालील Ģकारची कत«Ëये Ģशासनाकडून बजाव½यात येतात. 

 

(१) औषध िनȌमती:- 

 

औषध िनȌमती ही औषधे व सȚदय« Ģसाधने कायदा १९४० व ¾या अंतग«त िनयम १९४५ ´या तरतुदी अंतग«त 

िनयंिĝत काय«पÁदती असून अॅलोपॅिथक, आयुवȃिदक व यनुानी, होिमओपॅिथक औषधे व सȚदय« Ģसाधने आिण 

वदेैकीये उपकरणे  रा¶यामÁये कोणीही अनुªÃतीिशवाय उ¾पािदत कǘ शकत नाहीत. औषधे व सȚदय« Ģसाधने यांच े

उ¾पादन अनुªाÃती अंतग«तच करणे अिनवाय« आहे. गणुवǄापूण« अॅलोपॅिथक औषधे रा¶यात िनमɕण Ëहावीत Çहणून 

औषधे व सȚदय« Ģसाधने कायǏा´या तरतुदीनुसार िवशेषतः या िनयमाअंतग«त असलेÊया चांगली उ¾पादन पÁदती 

(अनुसूची एम) मधील तरतुदȒचा अवलंब कǘन ज ेअज«दार रा¶यात औषध उ¾पादन कǘ इȎ´छतातं ¾यानंा अशा 

अनुªÃती िविशÍट अटी व शथȓवर मंजूर केली जाते. या अटȒमधील ३ मह¾वा´या अटी Çहणज,े औषध िनȌमती ही 

स©म तािंĝक Ëय¯तȒ´या देखरेखीखाली होणे, औषध िनȌमती करीता वापर½यात येणा-या क´चा माला´या 

गुणवǄबेाबत Ģयोगशाळेत तपासणी कǘन खाĝी करणे, उ¾पािदत औषध बाजारात िवĎीकिरता खुले कर½यापूवȓ 

¾यां́ या गुणवǄबेाबत Ģयोगशाळेकडून पुÂहा एकदा तपासणी कǘन खाĝी झाÊयानंतरच ते बाजारात िवĎीसाठी 

आणणे, हे आहेत. 

 सह आयु¯त (औषधे) मु°यालय हे या कायǏा अंतग«त रा¶याचे औषध िनयंĝक Çहणून घोिषत आहेत .  

 िवभागीय सह आयु¯त (औषधे) यांना औषध उ¾पादन परवाना आिण सȚदय« Ģसाधने उ¾पादन परवाना 

मंजुरीसाठी अनुªाÃती Ģािधकारी Çहणून घोिषत केले असून अशा उ¾पादकांची वषɕतुन िकमान एक वळे तपासणी 

करणे वधैािनक ǓÍǷा आवÌयक असÊयाने औषध िनिर©कांमाफ« त उ¾पादकां́ या तपास½या कर½यात येतात. 

रा¶यात उ¾पादकाकंडून औषध िनȌमती यो±य Ģकारे केली जाते, चांगली उ¾पादन पÁदती काय«रत आहे 

ȋकवा नाही याची शहािनशा वधैािनक तरतुदीनुसार कर½याची रा¶यÎतरावरील जबाबदारी िनयंĝण Ģािधकारी 

Çहणून सह आयु¯त (मु°यालय), परवाना Ģािधकारी आिण औषध िनरी©क याचंी असून सव« औषध िनरी©क हे औषध 

िनयंĝक यां́ या िनयंĝणातील  अिधकारी आहेत.  
 

रा¶यात खालीलĢमाणे औषध उ¾पादक आहेत. 

अॅलोपॅिथक औषध उ¾पादक 

आयुवȃिदक व यनुानी औषध उ¾पादक... 

होिमओपॅिथक औषध उ¾पादक 

सȚदय« Ģसाधने औषध उ¾पादक  

वǏैकीय उपकरणे  उ¾पादक  
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औषध िनयɕत :- 

        औषधाचंी िनयɕत कǘन परकीय चलन िमळिव½याबरोबरच रा¶यांत मोǸा Ģमाणावर रोजगार 

िनȌमती कर½याची ©मता औषध िनयɕत कर½यामÁये आहे. साधारणतः औषध िनयɕत कर½याकरीता जागितक 

आरो±य संघटनेने आखून िदलेÊया मानकानुसार उ¾पादकाने सोयी व उ¾पादन पÁदती पुरवणे आवÌयक आहेत. ज े

उ¾पादक या मानकानुसार चांगली उ¾पादन पÁदती पुरिवतात. अशांना WHO-GMP Ģमाणपĝ Ģशासनाǎारे मंजुर 

कर½यात येतात. असे उ¾पादक औषध िनयɕत कǘ शकतात. तसेच काही Ģगत राÍĘानंा औषध िनयɕत कर½यासाठी 

¾या ¾या देशा´या िनयंĝणाखालील Ģािधकरणाची मंजुरी आवÌयक असते. जस ेUSFDA माÂयता (अमेिरका). MHRA 

माÂयता (इं±लंड) इ¾यािद. रा¶यात WHO-GMP Ģमाणपĝ घारक एकूण उ¾पादक २३०, व उसनवार उ¾पादक 

एकुण ३२३ आहेत. रा¶यातुन होणारी औषधांची िनयɕत ही देशातील इतर कोण¾याही रा¶यातुन होणा-या औषधा´या 

िनयɕतीपे©ा जाÎत आहे. रा¶यातील उ¾पािदत औषधांचा दजɕ िनिǙतपणे चागंला असून परदेशात रा¶यातुन 

उ¾पािदत होणा-या औषधांना चागंली मागणी आहे. 

 

रा¶यातुन औषध िनयɕतीस अिधक चालना िमळावी Çहणून िदनाकं १५ ऑगÎट, २०१२ मÁये अƐ व औषध 

Ģशासनाने अशा िनयɕतीसाठी आवÌयक WHO-GMP Ģमाणपĝ ऑनलाईन देणे देशात सव« Ģथम सुǘ केले असून 

¾यासाठी यो±य अज« केÊयानंतर जलदगतीने  परवान±या दे½यात येतात.  

 

(२) औषध िवĎी / िवतरण:- 

 

कोणीही Ëय¯ती औषधांची िवĎी ȋकवा िवतरण हे िबना परवाना िवĎी कǘ शकत नाही. ही िवĎी परवाने 

अंतग«तच करणे अिनवाय« आहे. या िवभागाǎारे औषध िवĎी ȋकवा िवतरणासाठीचे परवाने मंजूर कर½यात यतेात.  

 औषधाचंी Ǘ±णाकिरता उपलÅधता हा अ¾यंत संवेदनशील असा िवषय असून औषध बहुताशंी वळेा तीĨ 

रसायन ÎवǗपात असÊयाने ¾याचा वापर यो±य पÁदतीने झाला नाही तर ¾याचे अ¾यंत िवपिरत पिरणाम सुÁदा 

Ǘ±णानंा भोगावे लागतात. कधी Ǘ±णाचा मृ¾युही संभवतो. ¾यामुळे औषधाचंी िवĎी / िवतरण ही िनयंिĝत केली असून 

औषध उ¾पादनापासून ठोक िवĎी, िकरकोळ िवĎी ते Ǘ±ण हा Ģवास अनुªÃती´या माÁयमातुन आिण स¯ती´या 

िबला´या माÁयमातुन िनयंिĝत केला आहे. 

औषधांचा िवनाËय¾यय पुरवठा सुǘ ठेवणे, उ¾पादक / पुरवठादाराचंी म¯तेदारी न होणे याकिरता 

जीवनावÌयक वÎतू अिधिनयम १९५५ अंतग«त औषध हे जीवनावÌयक वÎत ू Çहणून अिधसूिचत असून कोणताही 

उ¾पादक सबळ कारणािशवाय औषधाचा पुरवठा / औषध िवĎी नाकाǗ शकत नाही. तसे कोणताही िकरकोळ औषध 

िवĎेता Ǘ±णानंा औषध पुरवठा नाकाǗ शकत नाही.  

औषध हे मानवा´या मानिसक व शािररीक Ëयाधी कमी करणारा मह¾वाचा घटक असून ¾यामुळे मानवी जीवन 

सुकर हो½यास मदत झाली आहे. तथािप असे घटक चकुी´या पÁदतीने िदले गेÊयास ते मानवी जीवनास घातक 

ठरते, हे गंत शतका´या सुरवातीस ǓÍटीस आले असÊयाने औषध िवĎी अ¾यंत काळजीपूव«क आिण जबाबदारी´या 

ǓÍटीकोनातनू Ëहावी आिण तािंĝक Ëय¯तȒ´या िनयंĝणाखाली Ëहावी अशी तरतूद जगातील बहुताशंी राÍĘामंÁये आहे. 

तशीच तरतुद औषधे व सȚदय« Ģसाधने कायदा १९४० व िनयम १९४५ मÁयेही कर½यात आलेली आहे. या 

अिधिनयमातंग«त Ģमुख तरतुदी या Ǘ±णा´या जीिवतावर दुÍपिरणाम होऊ नये Çहणून संसदेन ेअ¾यंत काळजीपवू«क 

केलेले आहेत. ¾या खालील Ģमाणे आहेत. 
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(अ) Ǘ±णानंा औषध िवĎी फामɕिसÎट´या देखरेखीखालीच केली पािहजे. 

(ब) िĢÎĎीÃशन औषधाचंी िवĎी ही िĢÎĎीÃशनवरच झाली पािहजे. 

(क) औषध िवĎी िबलाǎारेच झाली पािहज.े 

 

नागिरकानंी औषध खरेदी ही डॉ¯टर यां´या िचƺी वरच करावी, जेणे कǘन डॉ¯टर यां́ या सÊ Êयािशवाय 

औषध घे½याचे दुÍपिरणाम टळतील.  

 

(३) औषधां́ या ȋकमती िनयंĝणाबाबत (औषध ȋकमत िनयंĝण आदेश २०१३). 

 

औषधां́ या ȋकमती िनयंिĝत ठेव½यासाठी जीवनावÌयक वÎत ुकायदा १९५५ अंतग«त औषध ȋकमत िनयंĝण 

आदेश कȂ ğ शासनाǎारे पािरत कर½यात आला. कȂ ğ शासनाने औषध ȋकमत िनयंĝण आदेश २०१३ पािरत केला 

असून तो िदनांक १५ मे, २०१३ पासून संपुण« देशासाठी लागू कर½यात आला आहे. यापूवȓ औषध ȋकमत िनयंĝण 

आदेश १९९५ अȎÎत¾वात होता व या आदेशा अंतग«त फ¯त ७६ औषधां́ या ȋकमती िनयंिĝत हो¾या. सुधािरत २०१३ 

´या आदेशानुसार राÍĘीय अǃयावÌयक औषधे सूची (NLEM) मधील  एकूण ३८४ अ¾यावÌयक औषधां́ या ȋकमती या 

आदेशाǎारे िनयंिĝत कर½यात आÊया आहेत. ¾यामुळे Ǘ±णानंा अ¾यावÌयक औषधे राÎत दरात उपलÅध हो½यास 

मदत झाली आहे. 

 

(४) औषधां´या आ©ेपाह« जािहराती. 

 

औषधां́ या जािहरातȒवर िनयंĝण ठेव½यासाठी औषधे व जादुटोणादी (आ©ेपाह« जािहराती) कायदा, १९५४ 

असून या कायǏाची अंमलबजावणी Ģशासनाǎारे केली जाते. या कायǏां́ या तरतुदीनुसार जनते´या आरो±यावर 

िवपरीत पिरणाम करणा-या व नागरीकांची आȌथक लूट करणा-या ĥामक व फसËया जािहराती िविवध Ģसार 

माÁयमातुन Ģसािरत  होत असÊयास सदर जािहराती तपासून ¾यावर कारवाई कर½यात येते. Ģशासनाने वळेोवळेी 

धडक मोिहम राबवून वगेवेगÐया िट. Ëही. चॅनेÊस´या संबंिधत Ëय¯ती, जािहरातȒमÁये काम करणारे कलाकार, 

वǄृपĝे व इतर संबंिधत Ëय¯ती यां́ या िवǘÁद कारवाई केलेली आहे. तसेच आवÌयक ¾या Ģकरणी पोलीसाकंडे 

गुÂहा नȗदिवलेले आहेत. 

 

(ब) अƐ िवभाग. 

 

रा¶यामÁये िदनांक ५ ऑगÎट, २०११ पासून नवीन अƐ सुर©ा व मानके कायदा २००६, िनयम व  अिधिनयम 

२०११ ची अंमलबजावणी सुǘ कर½यात आली. सदर अिधिनयम व ¾याखालील िनयम आिण िनयमन यां́ या 

अंमलबजावणीǎारे रा¶यातील जनतेस आरो±यपूण«, गुणवǄापूण« व खाĝीचे अƐ उपलÅध कǘन दे½याबाबतची 

सुिवधा िनमɕण झाली आहे. सदर अिधिनयमाचंी अंमलबजावणी सुǘ झाÊयानंतर खालील Ģमाणे काय«वाही झालेली 

आहे. 
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(1) अƐ Ëयवसाियकांचे परवाने / नȗदणी :- रा¶यात िदनाकं ०५ ऑगÎट २०११ पासुन १ माच« २०२५ 

पयȊत एकुण १,७५ ,२०३  अनुªÃती व ८,५८,०२१ नȗदनीधारक  अƐ Ëयावसाियकांची नȗदणी झालेली आहे. 

रा¶यामÁये FosCos Ģणाली ǎारे ऑनलाईन अƐ Ëयवसाियकाचंी नȗदणी व परवाने दे½याची  काय«वाही सुǘ 

कर½यात आलेली आहे. 

 

(२) Ģशासकीय सुधारणा :- रा¶यामÁये िदनाकं ५ ऑगÎट, २०११ पासून अƐ सुर©ा व मानके कायदा २००६, 

िनयम व  अिधिनयम २०११ ची अƐ व औषध Ģशासना´या ©ेĝीय यंĝणेमाफ« तच अंमलबजावणी होत आहे.  

रा¶यातील अƐ Ëयवसाियकाचंे ¾यां́ या सव«साधारण घनते´या Ģमाणात भौगोिलकिर¾या यो±य असे काय«©ेĝ 

शासन अिधसूचना Ďमाकं :- असुका/काय«©ेĝ/म. रा./अ व औ Ģ/१७२/७, िदनाकं ०८ माच« २०२२  अÂवय े

अिधसूिचत केले असून ¾या काय«©ेĝाअंतग«त अƐ सुर©ा बाबत सव« जबाबदारी ही तेथील अंƐ सुर©ा 

अिधकारी व पद िनदȃिशत अिधकारी यां́ यावर सुपुत« कर½यात आली आहे. 

 

(३) अƐ सुर©ा व मानके अिधिनयमांची अंमलबजावणी:- अƐ Ëयवसाियकाचंी नोदणी पूवȓच सदर अƐ 

Ëयवसाियकाचंी ¾यां́ या वयैȎ¯तक घटकासंाठी अƐ सुर©ा ËयवÎथापन Ģणाली (Food safety Manage-

ment System) तयार कǘन ¾याचा अवलंब करणे बंधनकारक आहे. ¾याǓȎÍटने होत नसेल तर ¾यानंा 

सुरवातीस सुधारणा नोिटसेस देणे, ¾यानंतरही ¾यानंी ¾या Ģमाणे Îवतः´या Ëयवसायात सुधारणा केली नाही 

तर ¾यां́ या िवǗÁद अिधिनयमातंील तरतुदीनुसार कारवाई कर½याची रा¶यामÁये सुरवात झालेली आहे. 

¾याचबरोबर छोटे अƐ Ëयवसाियकां́ या बाबतीत ¾यानंी गुणवǄा सुधार½याकिरता ¾यानंा तडजोडीने दंड 

कर½याची तरतुद असून ¾याची अंमलबजावणी रा¶यामÁये Ëयापक Ģमाणातं सुǘ झालेली आहे. ज ेमोठे अƐ 

Ëयवसाियक अिधिनयमाचंा िवसंगत Ëयवसाय करतात ¾यां́ या िवǗÁद Âयायालयीन Ģकरणा बरोबरच व 

Âयायालयीन Ģकरणाखेरीज ğËय दंडाचीही तरतुद अिधिनयमात असून ¾याची अंमलबजावणी सुǘ 

कर½यात आली आहे. याबाबतही महाराÍĘ रा¶य हे देशामÁये अĐेसर आहे. 

या वरील अिधिनयमाचंी / िनयमाचंी / आदेशांची रा¶यात अंमलबजावणी कǘन जनतेला दजȃदार 

व सुरि©त अƐ िमळ½यासाठी  खालील Ģकारची यंĝणा िनमɕण कर½यात आलेली आहे. 

रा¶यÎतरीय :- आयु¯त-सह आयु¯त-सहायक आयु¯त-अƐ सुर©ा अिधकारी  

िवभागÎतरीय :- सहआयु̄ त-सहायक आयु¯त- अƐ सुर©ा अिधकारी 

िजÊहाÎतरीय :- सहायक आयु¯त- अƐ सुर©ा अिधकारी 

 

(४) जनते´या आरो±यास धोकादायक असलेÊया अƐ पदाथɕबाबत :- अिधिनयमातील तरतुदी नुसार 

रा¶यातील जनते´या आरो±यास जे अƐ पदाथ« धोकादायक आहेत ȋकवा ¶यामुळे मानवी जीवन 

असुरि©त होऊ शकते, अशा अƐ पदाथɕवर एक वषɕकिरता बंदी घाल½याचे अिधकार अƐ सुर©ा 

आयु¯त यांना दे½यात आले आहेत. ¾यानुसार सन २०१२ -१३  पासून  दरवषȓ  गुटखा, पानमसाला, 

सुगंिधत तंबाखु व सुगंिधत सुपारी इ¾यािद अनावÌयक मानवी आरो±यावर (कॅÂसर, अ¯यटु मॉÎकपर 

मॅ±नेिशया, काȌडक अरेÎट, Êयकुोफालिकया ओरल कॅÂसर, अनावÌयक शिररवाढ, आतǹाचंा 

कॅÂसर इ¾यािद) दुÍपिरणाम करणा-या घटकावंर बंदी घातली आहे. देशातील बहुताशंी रा¶याने अशी 
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बंदी गुटखा व त¾सम पदाथȝवर घातलेली असली तरी महाराÍĘ रा¶य हे बंदीची अंमलबजावणी 

कर½यामÁये संपूण« देशात अĐेसर आहे. 

 

क ) औषध व अƐ िनयंĝण Ģयोगशाळा, महाराÍĘ रा¶य-  

रा¶यातील जनतेस गुणवǄापूण« अƐ व औषध िमळ½याकिरता इतर गोÍटी बरोबरच, 'ज ेअƐ औषध 

Ëयवसाियक चकुी´या पÁदतीने ¾याचंी उ¾पादने बाजारामÁये िवĎीसाठी आणतात ¾यां́ या िवǗÁद कारवाई 

कǘन अशा ĢवǄृीस Ģितबधं कर½याकिरता सुÁदा अƐ व औषध Ģशासनामाफ« त काय«वाही केली जाते. 

¾याचाच एक भाग Çहणजे अƐा´या बाबतीत अƐ सुर©ा अिधकारी व औषधां́ या बाबतीत औषध िनरी©क 

यानंा दरमहा  गणुवǄा चाचणी साठी  नमुने   घे½याचे उिǈÍट दे½यात आले आहे . सदर अƐ / औषधाच े

नमुने घेतÊयानंतर ¾यांचे औषध व अƐ िनयंĝण ĢयोगशाळामंÁये िवǯेषण कर½यात येऊन िवǯेषणा´या 

आधारे जर गुणवǄा पूण« उ¾पादने नसÊयास ¾यांचवेर Ģशासकीय कारवाई / Âयायालयीन कारवाई केली 

जाते. 

रा¶यात Ģशासना´या मंुबई, छĝपती संभाजी नगर आिण नागपूर येथे अǏावत अƐ आिण औषध 

चाचणी Ģयोगशाळा आहेत. रा¶यामÁये औषधे आिण अƐ िवǯेषणांची ËयाÃती वाढिवणे आिण िवǯेषणाचा 

कालावधी कमी करणे यासाठी या Ģयोगशाळांची चाचणी ©मता वाढिव½यात येत आहे. तसेच पुणे आिण 

नािशक येथे नवीन Ģयोगशाळा उभार½यात येत आहेत.  

 

ड ) द©ता िबभाग/ गुÃतवातɕ िवभाग :- 

तसेच रा¶यातील अंमलबजावणी करणा-या यंĝणे´या कामकाजातून उǌवणा-या भागधारकां´या 

तĎारȒची चौकशी कर½यासाठी  आिण रा¶यातील औषध िवषयक बेकायदेशीर कामकाज शोधून ¾यािवǗǉ  

Ģभावशाली कारवाई कर½यासाठी रा¶यÎतरावर सह आयु¯त (द©ता) यां́ या िनयंĝणांत गÃुतवातɕ िवभाग काय«रत 

आहे. गुÃतवातɕ िवभागाची संरचना खालील Ģमाणे आहे. 

 

सह आयु¯त (द©ता) :-         सहायक आयु¯त (गुÃतवातɕ) 
        ↓ 

           औषध िनिर©क (गुÃतवातɕ) मु°यालय 
        ↓ 

           िवभागीय औषध िनिर©क (गुÃतवातɕ) 

 

 

--------------*******---------- 
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         Ģशासना´या  कामकाजा बाबत मािहती .  
 

अ.  औषध िवभागाǎारे कर½यात येणारी कामे- 

१. औषधे, सȚदय« Ģसाधने उ¾पादन/िवĎीसाठी परवाने देणे /¾याचंे नूतनीकरण करणे. 

(i) औषधीिनȌमती परवाने, 

(ii) सȚदय« Ģसाधने िनȌमती परवाना, 

(iii) औषधा´या पुनवȃÍटन परवाना, 

(iv) र¯तपेढी परवाना, 

(v) Åलड Ģोड¯ट परवाना, 

(vi) एल. Ëही. पी. परवाना, 

(vii) साव«जिनक िवǯेषण Ģयोगशाळा अनुमती मंजुरी. 

(viii) आयुवȃिदक औषध िनȌमती परवाना, 

(ix) वǏैकीय उपकरणे िनȌमती परवाना ( Ģवग« अ आिण Ģवग« ब फ¯त ) 

(x) औषधां́ या घाऊक व िकरकोळ िवĎीसाठी परवाने देणे व ¾यांचे नुतनीकरण करणे. 

(xi) नाकȘटीक औषध िवĎी,  िवतरण परवाने मंजूर करणे व ¾याचंे नुतनीकरण करणे. 

(xii) अिधसूिचत िवषारी ğËये साठा व िवĎी परवाने मंजूर करणे व ¾यांचे नुतनीकरण करणे. 

2. उ¾पादक आिण औषध िवĎेते यां́ या तपास½या करणे व आवशक काय«वाही करणे. 

३. िवǯेषणाथ« नमुने घेणे आिण औषधे आिण सȚदय« Ģसाधने यां́ या दजɕ बाबत खाĝी करणे . 

४ . कायǏाच ेउǲंघन Ģकरणी धाडी घालून / जÃती कǘन आवशक काय«वाही करणे.  

५ . दर करार, िनयɕत, आयात अनुषंगे परवानाधारकानंा िविवध Ģकारचे दाखले देणे. 

६. जागितक आरो±य संघटने´या मानकानुसार चागंली उ¾पादन पÁदती अनुकǘन उ¾पादन  

     करणाÉया उ¾पादकानंा WHO GMP Ģमाणपĝ देणे. 

 

 परवाने िमळ½यासाठी अज« कर½याची पÁदती, आवशक कागदपĝे आिण शुÊक :- 

 इ´छुक अज«दार हे Ģशासना´या खालील संकेत Îथळावर जाऊन अज« कसा करावा, ¾यासाठी 

आवÌयक कागदपĝ,े आवÌयक शुÊक याबाबत मािहती ĢाÃत कǘन घेऊ शकतात.  
 

fdamfg.maharashtra.gov.in 
 

या संकेतÎथळावर गेÊया नंतर Sales new ID & PWD या ȋवडोवर Ȏ¯लक केÊयानंतर Sales 

Guideline िदसेल. ¾या  Sales Guideline मÁये अज« कसा करावा, ¾यासाठी आवÌयक कागदपĝ े , 

आवÌयक शुÊक याबाबत मािहती उपलÅध  आहे.  उ¾पादन परवाÂयाबाबत सǉुा याĢमाणे या संकेत 

Îथळावर मािहती उपलÅध आहे. 
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ब . अĝ िवभाग 

 अƐ िवभागामाफ« त खालील कायदे राबिव½यात येतात- 

 ५ ऑगÎट, २०११ पासून नवीन अƐ सुर©ा व मानके कायदा २००६, िनयम व  अिधिनयम २०११ 

 अĝ िवभाग करीत असलेली कामे 

 अƐ आÎथापनां´या तपास½या करणे. 

 संशियत अƐ पदाथɕचे नमुने घेणे. 

 भसेळयु̄ त अƐ नमुÂयाĢकरणी Ģशासकीय कारवाई अंतग«त अƐ परवाना िनलंिबत करणे अथवा रǈ 

करणे तथा खटले दाखल करणे. 

 अƐ भेसळीबाबत येणाÉया तĎारȒची चौकशी करणे. 

 भसेळयु̄ त अƐ पदाथ« उ¾पादक व िवĎे¾यावर धाडी टाकणे. 

  अƐ िवषबाधा Ģकरणांची चौकशी करणे. 

 अƐ भेसळ Ģदश«ना´या माÁयमातून जनजागृती करणे. 
 

परवाने िमळ½यासाठी अज« कर½याची पÁदती , आवशक कागदपĝे आिण शुÊक :-  

या बाबत मािहती खालील नमूद सकेंत Îथळावर आहे :- 

Foscos.fssai.gov.in 
 

क .  Ģशासनातील अिधकारी व ¾यांची कामे : 

 

आयु¯त - Ģशासनाचे Ģमुख आहेत. तसेच अƐ सुर©ा व मानके कायǏाखाली अƐ सुर©ा अिधकारी Çहणून अिधसूिचत 

आहेत. 

सह आयु¯त (औषधे) मुखालय - औषधे व सȚदय« Ģसाधने कायदा, १९४० अंतग«त महाराÍĘासाठी औषध िनयंĝण 

Ģािधकारी  आहेत . 

सह आयु¯त (द©ता) - Ģशासनातील अिधकारी व कम«चाÉयािवǗǉ ĢाÃÞ होणाÉया  तĎारी संदभɕतील कामकाज 

पाहतात. 

सह आयु¯त (िवधी)- Ģशासन राबवीत असलेÊया सव« कायदेिवषयक बाबीचे व Ģशासकीय बाचीचे कामकाज  

                                      पाहतात. 

सह आयु¯त (अƐ) मुखालय - अƐ सुर©ा व मानके कायǏा´या अंमलबजावणी´या Áयेयधोरण ठरिव½याचे कामी  

                                            मा. आयु¯तानंा मदत करतात. 

म°ुय Ģशासिकय अिधकारी- Ģशासन राबिवत असलेÊया सव«  कायदे िवषयक बाबȒचे व Ģशासकीय बाबȒचे          

कामकाज    पाहातात. 

िवभागीय सह आयु¯त ( औषधे) - िवभाग Ģमुख आिण परवाना Ģािधकारी उ¾पादन परवाने.    

िवभागीये सह आयु¯त (अƐ) - िवभाग Ģमुख, Âयािनण«य अिधकारी.   

सहायक आयु¯त (औषधे) - िजÊहा/ पिरमंडळ  Ģमुख व  िवĎी आÎथापनाचे  परवाना Ģािधकारी. 

सहायक आयु¯त (अƐ ) - िजÊहा/ पिरमंडळ  Ģमुख व  अƐ अÌथापणा  परवाना Ģािधकारी. 

औषध िनरी©क -  ©ेĝीये तपास अिधकारी . 

अƐ सुर©ा अिधकारी  :-  ©ĝेीये तपास अिधकारी . 
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महाराÍĘ लोकसेवा ह¯क अिधिनयम 2015 :- या अिधिनयम अंतग«त  अƐ व औषध Ģशासन, म.रा¶य  

Ģशासनामाफ« त पुरिव½यात येणा-या सेवा याबाबतच ेिववरण सोबत´या पिरिशÍट “अ” Ģमाणे                                                            

पिरिशÍट अ 

 

अ.Ď. लोकसेवा िनयत 

कालमयɕदा 

पदिनदȃिशत 

अिधकारी 

Ģथम अिपल 

अिधकारी 

ȎËदतीय 

अिपल 

अिधकारी 

1 अƐ Ëयावसाियकानंा अƐ सुर©ा व मानदे 

अिधिनयम 2006 व ¾याखालील िनयम यां´या 

नुसार नȗदणी देणे 

21 िदवस सहायक 

आयु¯त  (अƐ) 

आयु¯त - 

2 अƐ Ëयावसाियकानंा अƐ सुर©ा व मानदे 

अिधिनयम 2006 व ¾याखालील िनयम यां´या 

अनुसार वÎतुिनमɕण व िवĎी यासाठी 

अनुªÃती देणे. 

45 िदवस सहायक 

आयु¯त  (अƐ) 

आयु¯त - 

3  औषधे व सȚदय« Ģसाधने अिधिनयम 1940 व 

¾याखालील िनयम यां´या अनुसार फुटकळ 

िवĎी औषधी भंडार यासाठी अनुªÃती देणे. 

30 िदवस सह आयु¯त  

(औषधे) 

सह आयु¯त  

(औषधे) 

आयु¯त 

4 औषधे व सȚदय« Ģसाधने अिधिनयम 1940 व 

¾याखालील िनयम यां´या अनुसार घाउक 

िवĎी औषधी भंडार यासाठी अनुªÃती देणे 

30 िदवस सह आयु¯त  

(औषधे) 

सह आयु¯त  

(औषधे) 

आयु¯त 

5 औषधे व सȚदय« Ģसाधने अिधिनयम 1940 व 

¾याखालील िनयम यां´या अनुसार औषधी 

उ¾पादने यासाठी अनुªÃती देणे 

60 िदवस िवभागीय 

सह आयु¯त  

(औषधे) 

सह आयु¯त  

(औषधे) 

म°ुयालय 

आयु¯त 
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अƐ व औषध Ģशासन, म.रा¶य माफ« त पाĝ Ëय¯तȒना परुिव½यात येणाÉया लोकसेवा  

 

औषधे व सȚदय« Ģसाधने कायदा, १९४० व ¾या खालील िनयम यां́ या अनुसार औषध िवĎी परवाना धारकासंाठी लोकसेवा  

अनु.Ď लोकसेवा िनयत 

कालमयɕदा 

(िदवस) 

पदिनदȃिशत 

अिधकारी 

Ģथम अपील 

Ģािधकारी 

िǎतीय 

अपील 

Ģािधकारी 

6. जागेत बदलामुळे नवीन परवाना 

मंजुरी 

30 सहायक आयु¯त 

(औषधे) 

सह आयु¯त (औषधे) आयु¯त  

7. घटनेतील बदलामुळे नवीन परवाना 

मंजुरी 

14 सहायक आयु¯त 

(औषधे) 

सह आयु¯त (औषधे) आयु¯त  

8. नȗदणीकृत फामɕिसÎट नेमणूक व 

बदल नȗदणी  

1० सहायक आयु¯त 

(औषधे) 

सह आयु¯त (औषधे) आयु¯त  

9. स©म Ëय¯ती नेमणूक व बदल नȗदणी  1० सहायक आयु¯त 

(औषधे) 

सह आयु¯त (औषधे) आयु¯त  

10. पेढी´या नावात बदल 1० सहायक आयु¯त 

(औषधे) 

सह आयु¯त (औषधे) आयु¯त  

11. ना-अपराध Ģमाणपĝ  1० सहायक आयु¯त 

(औषधे) 

सह आयु¯त (औषधे) आयु¯त  

12. दुÈयम परवाना Ģमाणपĝ  1० सहायक आयु¯त 

(औषधे) 

सह आयु¯त (औषधे) आयु¯त  

13. िकरकोळ औषध िवĎी परवाना 

नुतनीकरण 

1० सहायक आयु¯त 

(औषधे) 

सह आयु¯त (औषधे) आयु¯त  

14. घाऊक औषध िवĎी परवाना 

नुतनीकरण 

१० सहायक आयु¯त 

(औषधे) 

सह आयु¯त (औषधे) आयु¯त  
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अƐ व औषध Ģशासन, म.रा¶य माफ« त पाĝ Ëय¯तȒना परुिव½यात येणाÉया लोकसेवा  

औषधे व सȚदय« Ģसाधने कायदा, १९४० व ¾या खालील िनयम यां́ या अनुसार औषध उ¾पादक परवाना धारकासंाठी 

लोकसेवा   

अनु.Ď लोकसेवा िनयत 

कालमयɕदा 

(िदवस) 

पदिनदȃिशतअिधकारी Ģथम 

अपीलĢािधकारी 

िǎतीय 

अपीलĢािधकारी 

15. नवीन उसनवार औषध 

उ¾पादन परवाना (आयुवȃद 

Ëयितिर¯त) 

20 िवभागीय सह आयु¯त 

(औषधे) 

सह आयु¯त (औषधे) 

(मु°यालय  

आयु¯त 

16. चाचणी परवाना  15 िवभागीय सह आयु¯त 

(औषधे) 

सह आयु¯त (औषधे) 

(मु°यालय  

आयु¯त 

17. घटनेतील बदलामुळे 

नवीन परवाना  

30 िवभागीय सह आयु¯त 

(औषधे) 

सह आयु¯त (औषधे) 

(मु°यालय  

आयु¯त 

18. स©म तािंĝक Ëय¯ती 

नेमणूक माÂयता  

15 िवभागीय सह आयु¯त 

(औषधे) 

सह आयु¯त (औषधे) 

(मु°यालय  

आयु¯त 

19. संÎथे´या नावात बदल 1५ िवभागीय सह आयु¯त 

(औषधे) 

सह आयु¯त (औषधे) 

(मु°यालय  

आयु¯त 

20. कामिगरी Ģमाणपĝ  1५ िवभागीय सह आयु¯त 

(औषधे) 

सह आयु¯त (औषधे) 

(मु°यालय  

आयु¯त 

21. वधैता Ģमाणपĝ  1५ िवभागीय सह आयु¯त 

(औषधे) 

सह आयु¯त (औषधे) 

(मु°यालय  

आयु¯त 

22. ©मता Ģमाणपĝ  1५ िवभागीय सह आयु¯त 

(औषधे) 

सह आयु¯त (औषधे) 

(मु°यालय  

आयु¯त 

23. उघड (मोफत) िवĎी 

Ģमाणपĝ  

1५ िवभागीय सह आयु¯त 

(औषधे) 

सह आयु¯त (औषधे) 

(मु°यालय  

आयु¯त 

24. ना-अपराध Ģमाणपĝ 1५ िवभागीय सह आयु¯त 

(औषधे) 

सह आयु¯त (औषधे) 

(मु°यालय  

आयु¯त 

25. उ¾पादन व िवपणन 

Ģमाणपĝ  

1५ िवभागीय सह आयु¯त 

(औषधे) 

सह आयु¯त (औषधे) 

(मु°यालय  

आयु¯त 

26. चागंली उ¾पादन पǉती 

Ģमाणपĝ  

30 िवभागीय सह आयु¯त 

(औषधे) 

सह आयु¯त (औषधे) 

(मु°यालय  

आयु¯त 

27. चागंली चाचणी पǉती 

Ģमाणपĝ  

30 िवभागीय सह आयु¯त 

(औषधे) 

सह आयु¯त (औषधे) 

(मु°यालय  

आयु¯त 

28. औषध उ¾पादन परवाना 

नुतनीकरण 

१५ िवभागीय सह आयु¯त 

(औषधे) 

सह आयु¯त (औषधे) 

(मु°यालय  

आयु¯त 


