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यह गाइड बताती है िक यह टूल या बनाता है, उसका उपयोग कैसे कर , और िकन बात का यान रख । टूल का वातिवक आउटपुट (ड ाट/िरपोट) टूल पेज पर
बनता है।

पृठभिूम

दवा िनमाण के िलए राय औषिध िनयंक (State Drug Controller) से औषिध एवं साधन अिधिनयम (Drugs and Cosmetics Act) के तहत
िनमाण लाइस स अिनवाय है।

इस टूल और आउटपुट का उेय

यह टूल सही फॉम, तकनीकी टाफ, पिरसर और दतावेज़ जुटाकर दवा िनमाण लाइस स आवेदन की तैयारी कराता है।

आउटपुट का उपयोग कैसे कर

राय औषिध िनयंक को आवेदन देने से पहले फॉम, सम तकनीकी यित और पिरसर-दतावेज़ जुटाने के िलए उपयोग कर ।

यह िकसे िदया जाता है

राय औषिध िनयंक / राय लाइस िसंग ािधकरण (State Licensing Authority) — औषिध एवं साधन अिधिनयम (Drugs and Cosmetics
Act) के तहत ; नई दवाओ ंऔर िविशट ेिणय हेतु सीडीएससीओ (CDSCO) भी।

कैसे जमा कर  / दािखल कर

राय एफडीए या सुगम (SUGAM/CDSCO) पोटल पर साइट-लान, उपकरण-सचूी और सम तकनीकी यित के िववरण सिहत ऑनलाइन आवेदन कर ;
अनुदान से पहले पिरसर का संयुत िनरीण होता है।

शुक और खच

ित उपाद-ेणी सरकारी शुक और िनरीण-लागत, जो राय और लाइस स-फॉम अनुसार बदलती है।

इसकी जाँच िकससे कराएँ

फामा िनयामक-सलाहकार (regulatory consultant) और लाइस स पर नािमत योय सम तकनीकी यित (competent person)।

महवपणू सावधािनयाँ

यह मागदशन है ; आवेदन से पहले योय िनयामक-सलाहकार (regulatory consultant) और नािमत सम यित (competent person) से पुिट
कराएँ।

साथ के दतावेज़
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यह एआई-सहाियत मागदशन है। िकसी भी बायकारी िनणय से पहले योय पेशेवर से पुिट कर । शुक, ािधकरण और ियाएँ राय और समय के अनुसार
बदलती ह  — अपने राय के ािधकरण से सयािपत कर ।
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