
अƐ व औषध Ģशासन, महाराÍĘ रा¶य 

Ģेस नोट 

िदनांक: 02 ऑ¯टोबर २०२६ 

Îथळ: मंुबई 

मा. मुंबई उ´च Âयायालया´या िनदȃशानुंसार सुनावणी व सकारण िनण«य- मे. िसÃला फामɕ अडँ 

लाईफ सायÂसेस िल. (वडकी, पुणे) यांचे औषध िवĎी परवाने रǈ 
 

 M/s. Cipla Pharma & Life Sciences Ltd. पुणे सी अँड एफ गोदामाचे औषध िवĎी 

िवतरण परवाने रǈ 

 अƐ व औषध Ģशासन, पुणे कायɕलयाǎारे िनयमानुसार िविहत ĢिĎया पूण« कǘन कारवाई 

 Reactin Plus Tablets Ģकरणी िनणɕयक कारवाई 

 Prescription औषधा´या पॅकेȋजगवर जािहरात व पुढील तपासणीत गंभीर अिनयिमतता 

आढळÊयाने कारवाई. 
 

मंुबई, िद. ०२ ऑ¯टोबर २०२६/ अƐ व औषध Ģशासन, महाराÍĘ रा¶याचे आयु¯त Ǜी. तुकाराम मंुढे 

(IAS) यां́ या माग«दश«नाखाली औषधांची सुरि©तता, गुणवǄा, यो±य साठवणकू तसेच औषध िवĎी 

व िवतरणातील वधैािनक अनुपालन सुिनिǙत कर½यासाठी सात¾याने काय«वाही कर½यात येत आहे. 

मे. िसÃला फामɕ अँड लाईफ सायÂसेस िल., गोदाम Ď. ए, वडकी, पुणे या आÎथापने´या औषध 

िवĎी परवाÂया´या संदभɕतील Ģकरणात मा. मंुबई उ´च Âयायालया´या Writ Petition No. 

11376/2026 मधील िनदȃशां´या अनुषंगाने िवभागाने आवÌयक ती पुढील कायदेशीर ĢिĎया पूण« 

केली आहे. 

मा. Âयायालया´या िनदȃशांचे पालन कǘन पूवȓची काय«वाही मागे घे½यात आली व संबंिधत 

आÎथापनेस नËयाने कारणे दाखवा नोटीस बजावून ¾यांचे Çहणणे मांड½याची पूण« संधी दे½यात 

आली. ¾यानंतर ĢाÃत लेखी उǄर, उपलÅध अिभलेख, तपासणीतील िनÍकष« तसेच वयैȎ¯तक 

सुनावणीदरÇयान माडं½यात आलेले मुǈे यांचा सिवÎतर िवचार कǘन सकारण व Îवतंĝ आदेश 

पािरत कर½यात आला आहे. 

¾यानुसार मे. िसÃला फामɕ अँड लाईफ सायÂसेस िल. याचंे Form 20-B आिण Form 21-B अंतग«त 

असलेले ठोक औषध िवĎी परवाने रǈ कर½यात आले आहेत. सदर आदेश सहाÈयक आयु¯त 

(औषधे), पिरमंडळ-३ तथा परवाना Ģािधकारी, अƐ व औषध Ģशासन, पुणे यानंी पािरत केला आहे. 
 

  

संबंिधत सÎंथेस  सुनावणीची संधी दे½यात आली. लेखी उǄर, सुनावणीतील माडंणी, तपासणीतील 

िनÍकष«, उपलÅध अिभलेख आिण लागू असलÊेया कायदेशीर तरतुदȒचा एकिĝत िवचार कǘन 

सकारण आदेश पािरत कर½यात आला.   
 

 



तपासणीमÁये िनदश«नास आलÊेया Ģमुख ĝटुी 

1. Reactin Plus औषधासंदभɕतील िमसĤँȋडगची बाब: वडकी येथील गोदामा´या 

तपासणीदरÇयान ‘Reactin Plus’ (Schedule H) औषधाचा साठा आढळून आला. सदर 

औषधीवर Analgesic & Anti-inflammatory,  Quick Relief from- Headache, 

Muscular Pain, Backache, Joints Pain, Pain due to sprain, Body ache, 

Toothache अशी जािहरात कर½यात आली होती, तसेच सदर औषधी´या काट«नवर मानवी 

आकृती दाखवनू सदर औषधी´या वापराने मानवी Îनायू मधील दुखणे कमी होते असे 

दश«व½यात आले होते. सदर औषधा´या वÍेटनावर असलेले दाव,े मजकूर व िचĝण याबाबत 

लागू असलÊेया वधैािनक तरतुदȒचे अनुपालन न झाÊयाचे िनदश«नास आले.या बाबी´या 

अनुषंगाने औषध व सȚदय« Ģसाधने अिधिनयम, १९४०  अंतग«त िमसĤँȋडगचा मुǈा िनमɕण 

झाला होता आिण ¾याबाबत आवÌयक िनयामक काय«वाही कर½यात आली. 

औषधे सȚदय« Ģसाधने  िनयमानुसार औषध बाजारात आणणाÉया Marketer ची जबाबदारी 

िवचारात घे½यात आली. केवळ उ¾पादकाची जबाबदारी दाखवून Marketer Çहणनू 

असलÊेया वधैािनक जबाबदारीपासून संबंिधत आÎथापना मु¯त होऊ शकत नाही, असा 

िनÍकष« परवाना Ģािधकरणाने नȗदिवला आहे. 
 

2. गोदामातील साठवणकू व ËयवÎथापनातील ĝटुी 

तपासणीदरÇयान पुढील बाबी िनदश«नास आÊया— 

 िनयमानुसार आवÌयक Form 35 तपासणी पÎुतक उपलÅध नसणे; 

 औषधांचे बॉ¯स पुरेशा पॅल¹ेस/रॅ¯सअभावी थेट जिमनीवर ठेवलेले असणे; 

 औषधां´या साǸावर धूळ साचलेली व Îव´छते´या बाबतीत ĝटुी आढळणे; 

 मुदतबाǩ औषधांसाठी Îवतĝं ©ेĝात ‘Expiry-Not for Sale’ असा ÎपÍट फलक नसणे; 

 मुदतबाǩ औषधां´या िवÊहेवाटीसंदभɕत आवÌयक SOP व अिभलखे उपलÅध नसणे; 

 खरेदी´या पाव¾यामंÁये आवÌयक अनुĎमाकंाचा अभाव; 

 िवĎी पाव¾यां́ या दुÈयम ĢतȒमÁये स©म Ëय¯ती´या Îवा©रीसंदभɕतील ĝटुी; 

 संगणकीय/SAP नȗदी आिण Ģ¾य© उपलÅध औषधसाǸामÁये तफावत आढळणे, ¶यामÁये 

Ģितजिैवक औषधाचंाही समावशे होता. 
 

कंपनीचे ÎपÍटीकरण िवचारात घेऊन िनण«य 

आÎथापनेने आपÊया लेखी उǄरात तसेच वयैȎ¯तक सुनावणीदरÇयान िविवध ÎपÍटीकरणे सादर 

केली. परवाना Ģािधकरणाने संबंिधत सव« मुˀांचा Îवतंĝपणे िवचार केला. तथािप, केवळ SAP 

ȋकवा अÂय संगणकीय ĢणालीमÁये नȗदी ठेव½यात आÊया आहेत, या कारणामुळे वधैािनक 

अिभलेख, Ģ¾य© साठा, औषधांची सुरि©त व यो±य साठवणकू, Îव´छता आिण तपासणीसाठी 

आवÌयक कागदपĝे याबाबत´या जबाबदाÉयांमधून सूट िमळत नाही, असा िनÍकष« आदेशात 



नȗदिव½यात आला आहे. औषधां́ या िवĎी व िवतरण साखळीत काम करणाÉया Ģ¾येक 

परवानाधारक आÎथापनेवर कायǏाने िनिǙत केलेÊया जबाबदाÉयांचे Ģ¾य© पालन करणे आवÌयक 

आहे. 

औषध िवĎी परवाने रǈ 

वरील सव« बाबȒचा एकिĝत िवचार कǘन तसेच सबंंिधत आÎथापनेस यो±य संधी देऊन, औषध 

िनयम, १९४५ मधील   िविहत तरतुदीनुसार मे. िसÃला फामɕ अँड लाईफ सायÂसेस िल., वडकी, 

पुणे यांचे Form 20-B आिण Form 21-B अंतग«त असलेले औषध िवĎी परवाने रǈ पुणे 

कायɕलयाǎारे कर½यात आले आहेत. 

  

“अƐ व औषध Ģशासनाचे उिǈÍट केवळ कारवाई करणे नसून, औषधाचंी सुरि©तता, गुणवǄा आिण 

औषध पुरवठा साखळीतील वधैािनक अनुपालन सुिनिǙत करणे हे आहे. या Ģकरणात मा. मंुबई 

उ´च Âयायालया´या िनदȃशांचा पूण« आदर राखून नैसȌगक Âयायतǃव,े पारदश«कता, सुनावणीची 

संधी आिण कारणयु¯त िनण«य या सव« बाबȒचे पालन कǘन काय«वाही पूण« कर½यात आली आहे. 

अƐ व औषध Ģशासन, महाराÍĘ रा¶य, औषधां́ या गुणवǄा व सुरि©ततेशी संबंिधत कायदेशीर 

तरतुदȒचे काटेकोर पालन सुिनिǙत कर½यासाठी यापुढेही Ģशासन िनयमानुसार आवÌयक ती 

काय«वाही करीत राहील”. 

        तुकाराम मंुढे, आयु¯त, अƐ व औषध Ģशासन, महाराÍĘ रा¶य 

 

           

ता¾काळ Ëयापक Ģिसǉीसाठी  

 

 

सह आयु¯त (औषधे),मु°यालय 

अƐ व औषध Ģशासन, महाराÍĘ रा¶य 

 

 


