
महाराष्ट्र राज्यातील दंत कारागीर व दंत प्रयोगशाळा 
यांच्याकरीता मागगदशगक त्वे  तसे   षषधे  व 
सौंदयगप्रसाधने  ऄधधधनयम, 1940 व वदै्यकीय ईपकरणे  
धनयम, 2017 ऄतंगगत परवाना, खरे दी व ले बललग 
धवषयक तरतूदीं े  पालन धनधित करण्याबाबत. 

महाराष्ट्र शासन 
वदै्यकीय धशक्षण धवभाग 

शासन धनणगय क्रमांकः       2026/  .  . 409/      यम (E 1901318) 
     म   ,      म    य, 

                     य       र,    , म      400001. 
धदनांक: 6       र, 2026 

वा ा :  
1) दंतवदै्य ऄधधधनयम, 1948 व ्याऄतंगगत धनयम. 
2) राष्ट्रीय दंत अयोग ऄधधधनयम, 2023. 
3) षषधे  व सौंदयगप्रसाधने  ऄधधधनयम, 1940 व ्याऄतंगगत धनयम. 
4) कें द्र शासना ी ऄधधसू ना G.S.R. 78 (E), धदनांक 31 जाने वारी, 2017 वदै्यकीय 

ईपकरणे  धनयम, 2017 (धदनांक 1 जाने वारी, 2018 पासून ऄमंलात) 
5) कें द्र शासना ी ऄधधसू ना S.O. 648(E), धदनांक 11 फे ब्रुवारी, 2020 मानवी 

वापरासाठी ी सवग वदै्यकीय ईपकरणे  षषधे  व सौंदयगप्रसाधने  ऄधधधनयम, 1940 च्या 
कलम 3 (b) (iv) ऄन्वये  “षषध” म्हणनू ऄधधसूध त (धदनांक 1 एधप्रल, 2020 पासून). 

6) कें द्र शासना ी ऄधधसू ना G.S.R. 754(E), धदनांक 30 सप्टेंबर, 2022 वदै्यकीय 
ईपकरणां ी धवक्री, साठा, प्रदशगन व धवतरण यासाठी नोंदणी प्रमाणपत्रा ी तरतूद. 

7) जवैवैद्यकीय क रा व्यवस्थापन धनयम, 2016. 
 
प्रस्तावना : 

दंतवदै्य ऄधधधनयम, 1948 मधील कलम 21 ऄन्वये  राज्यामध्ये  दंत पधरषद स्थापन करण्या ी 
तरतूद करण्यात अले ली अहे . ्यानुसार महाराष्ट्र राज्य दंत पधरषदे  ी स्थापना करण्यात अली 
अहे . सदर पधरषद दंतवैद्य, दंत अरोग्यरक्षक व दंत कारागीर यांच्या नोंदणीसह दंत व्यवसायाच्या 
धनयमनाशी संबधंधत कामकाज करते . या संदभात महाराष्ट्र राज्य दंत पधरषद ही दंतवदै्य ऄधधधनयम, 
1948 अधण संबधंधत धनयमांच्या ऄधीन कायगरत ऄसले ली वधैाधनक संस्था अहे . 
 
2. दंतवदै्यांकडून रुग्णांच्या मौधखक अरोग्यधवषयक ईप ारांसाठी कृधत्रम दात, कवळ्या, 
क्राउन, धब्रज, दंत प्र्यारोपणावरील कृधत्रम र ना, दात सरळ करण्यासाठी वापरण्यात ये णारी 
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ईपकरणे  तसे   ऄन्य दंत पनुस्थापना्मक व दंत ईपकरणे  तयार करण्यासाठी दंत कारागीर अधण 
दंत प्रयोगशाळां ी मदत घे तली जाते . सदर कामे  रुग्णाच्या वदै्यकीय गरजे नुसार, दंतवदै्याने  के ले ल्या 
तपासणीच्या अधारे  अधण ्याने  धदले ल्या ले खी लकवा आले क्ट्रॉधनक सू नांनुसार करणे  अवश्यक 
अहे . 
 
3. तथाधप, काही प्रकरणांमध्ये  दंतवदै्यां े  ले खी कायादे श लकवा ऄधधकृत अदे श नसताना दंत 
कारागीरांकडून थे ट कामे  स्वीकारली जाणे , धनधाधरत तांधत्रक धनकषां े  पालन न करणे , धनकृष्ट्ट 
दजा े  लकवा ऄनुपयुक्ट्त साधह्य वापरणे , अवश्यक स्वच्छता व धनजतंुकीकरणाच्या पद्धतीं े  पालन 
न करणे  अधण कामाच्या गुणवत्ते बाबत अवश्यक नोंदी न ठे वणे  ऄशा बाबी धनदशगनास अल्या अहे त. 
यामुळे  कृधत्रम दात व दंत ईपकरणां ी ऄयोग्य र ना, तोंडातील उतींना आजा, संसगा ा धोका, 
ऄॅलजी लकवा ऄन्य प्रधतकूल पधरणाम ईद्भवू शकतात. पधरणामी रुग्णांच्या मौधखक अरोग्याच्या 
सुरधक्षतते वर धवपरीत पधरणाम होण्या ी शक्ट्यता ऄसते .  
 
4. दंतवदै्य हे  रुग्णां ी तपासणी, धनदान, ईप ारधनयोजन अधण अवश्यक वदै्यकीय ईप ार 
करण्यास जबाबदार ऄसतात. दंत कारागीर हे  दंतवदै्याच्या सू नांनुसार अवश्यक तांधत्रक 
कौशल्या ा वापर करुन कृधत्रम दात, कवळी, क्राउन, धब्रज अधण ऄन्य दंत ईपकरणे  तयार 
करण्या े  काम करतात. या दोन्ही घटकाचं्या कायगक्षे त्रातील स्पष्ट्टता, दंत प्रयोगशाळांमधील 
स्वच्छता, वापरल्या जाणाऱ्या साधह्या ी गुणवत्ता, यंत्रसामग्री ी सुरधक्षतता, कामा ा मागोवा घे णे  
अधण तक्रार धनवारणा ी व्यवस्था यांसाठी धकमान मानके  धनधित करणे  अवश्यक अहे . 
 
5. कें द्र शासनाने  वा ा क्रमांक 5 ये थील ऄधधसू ने द्वारे  मानवी वापरासाठी ी सवग वदै्यकीय 
ईपकरणे  षषधे  व सौंदयगप्रसाधने  ऄधधधनयम, 1940 च्या कलम 3 (b) (iv) ऄन्वये  “षषध” म्हणनू 
ऄधधसूध त के ली ऄसून, ्यां े  ई्पादन, अयात, धवक्री, साठा व धवतरण यां े  धनयमन वदै्यकीय 
ईपकरणे  धनयम, 2017 नुसार करण्यात ये ते . कृधत्रम दात, कवळी े  राळ (Denture base resin), 
धातू/ धसरॅधमक/ पॉधलमर क्राउन, धब्रज, दंत धमश्रधातू, दंत धसमेंट, ठसा साधह्य (Impression 
material), दंत प्र्यारोपण (Dental implants) व ्यावरील र ना, आ्यादी दंत ई्पादने  ही कें द्रीय 
षषध मानक धनयंत्रण सघंटने ने  (CDSCO) ऄधधसूध त के ले ल्या जोखीम-अधाधरत वगीकरणानुसार 
(वगग A, B, C व D) वदै्यकीय ईपकरणे  अहे त. 
 
6. षषधे  व सौंदयगप्रसाधने  ऄधधधनयम, 1940 च्या कलम 18 (c) नुसार धवधहत परवान्याधशवाय 
कोण्याही षषधा े  (वदै्यकीय ईपकरणासह) ई्पादन, धवक्री, साठा, प्रदशगन लकवा धवतरण करणे  
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प्रधतबधंधत ऄसून ऄसे  कृ्य कलम 27 ऄन्वये  धशक्षापात्र ऄपराध अहे . ्यामुळे  वदै्यकीय ईपकरणे  
धनयम, 2017 मध्ये  समाधवष्ट्ट दंत वदै्यकीय ईपकरणे  तयार करणाऱ्या सवग दंत प्रयोगशाळा, ऄशा 
ईपकरणां ी व ्यांच्या कच्च्या साधह्या ी धवक्री करणारे  धवक्रे ते , तसे   ती खरे दी करुन रुग्णांवर 
वापरणारे  दंतवदै्य याचं्यासाठी परवाना, खरे दी, ले बललग व नोंदवही याबंाबत स्पष्ट्ट धनदेश दे णे  
अवश्यक अहे . 
 
शासन धनणगय:  

महाराष्ट्र राज्यातील रुग्णांच्या मौधखक अरोग्या े  संरक्षण करणे , दंतवदै्याच्या सू नांनुसार  
दंत ईपकरणां ी धनर्ममती सुधनधित करणे , दंत कारागीर अधण दंत प्रयोगशाळांच्या कामकाजासाठी 
धकमान पायाभतू सुधवधा, स्वच्छता, धनजतंुकीकरण, साधह्या ी गुणवत्ता व नोंदवही व्यवस्थापन 
याबाबत एकसमान कायगपद्धती धनधित करणे , तसे   षषधे  व सौंदयगप्रसाधने  ऄधधधनयम, 1940 व 
वदै्यकीय ईपकरणे  धनयम, 2017 मधील परवाना, खरे दी व ले बललग धवषयक तरतूदीं े  पालन 
सुधनधित करणे  यासाठी सदरहू शासन धनणगयान्वये  मागगदशगक तत्त्वे  धनधित करण्यात ये त अहे त. 

1) दंतवदै्या ा कायादे श: दंतवदै्याने  धदले ल्या ले खी कायादे श लकवा आले क्ट्रॉधनक सू नांनुसार  
कृधत्रम दात, कवळ्या, क्राउन, धब्रज, दंत प्र्यारोपणावरील कृधत्रम र ना, दात सरळ 
करण्यासाठी वापरण्यात ये णारी ईपकरणे  अधण ऄन्य दंत प्रयोगशाळा-धनर्ममत ईपकरणां ी 
धनर्ममती करण्यात यावी. कायादे शामध्ये  दंतवदै्या े  नाव व नोंदणी क्रमाकं, रुग्णा ा संदभग 
क्रमांक, ईपकरणा ा प्रकार, वापरावया े  साधह्य, छटा (shade) व अवश्यक ताधंत्रक 
तपशील नमूद ऄसावा. दंतवदै्याच्या वदै्यकीय धनदान, ईप ारधनयोजन व ईप ाराच्या 
कायगक्षे त्रात दंत कारागीराने  हस्तक्षे प करु नये  व रुग्णाकडून थे ट काम स्वीकारु नये . 

2) ई्पादन परवाना बधंनकारक: वदै्यकीय ईपकरणे  धनयम, 2017 मध्ये  समाधवष्ट्ट व CDSCO 
च्या वगीकरणानुसार वदै्यकीय ईपकरण ऄसले ल्या दंत ईपकरणां े  ई्पादन (Fabrication/ 
Manufacture) करणाऱ्या राज्यातील सवग ई्पादकांनी  ई्पादन सुरु करण्यापवूी 
ईपकरणाच्या जोखीम वगानुसार सक्षम परवाना प्राधधकाऱ्याकडून धवधहत परवाना घे णे  
बधंनकारक अहे . ईपकरणा ा जोखीम वगग CDSCO ने  ऄधधसूध त के ले ल्या दंतशास्त्र 
धवषयक वगीकरण यादीनुसार धनधित करण्यात यावा. शंका ऄसल्यास संबधंधताने  ऄन्न व 
षषध प्रशासनाकडून मागगदशगन घ्यावे . 

3) धवक्री व धवतरणासाठी परवाना: दंत वदै्यकीय ईपकरणे  तसे   दंत प्रयोगशाळांमध्ये  वापरले  
जाणारे  वदै्यकीय ईपकरण स्वरुपातील साधह्य (ईदा. कृधत्रम दात, कवळी े  राळ, दंत 
धमश्रधातू, धसरॅधमक, दंत धसमेंट, ठसा साधह्य, प्र्यारोपण घटक) यां ी धवक्री, साठा, 
प्रदशगन, धवक्रीसाठी दे उ करणे  लकवा धवतरण करणाऱ्या सवग धवक्रे ते , धवतरक व परुवठादार 
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यांनी वा ा क्रमांक 6 ये थील ऄधधसू ने नुसार राज्य परवाना प्राधधकाऱ्याकडे  Form MD-41 
मध्ये  ऄजग करुन Form MD-42 मधील नोंदणी प्रमाणपत्र (धवधहत सूट वगळता) प्राप्त करणे  
बधंनकारक राहील. अयात के ले ल्या ईपकरणांसाठी अयातदाराकडे  कें द्रीय परवाना 
प्राधधकाऱ्याने  Form MD-15 मध्ये  धदले ला अयात परवाना ऄसणे  अवश्यक अहे .  

4) दंतवदै्यांनी परवानाधारकाकंडून  खरे दी करणे : 
(ऄ) प्र्ये क दंतवदै्याने  दंत वदै्यकीय ईपकरणे  व साधह्य खरे दी करताना ते  के वळ वधै 

ई्पादन/ अयात परवानाधारक ई्पादक/ अयातदार लकवा वधै धवक्री नोंदणी 
प्रमाणपत्र (Form MD-42)/ परवानाधारक धवक्रे ्याकडून  खरे दी करावे . 

(ब) खरे दी धबलावर  (Invoice) धवक्रे ्या ा/ ई्पादका ा परवाना लकवा नोंदणी क्रमांक, 
ईपकरणा े  नाव, ई्पादका े  नाव, ब ॅ/ लॉट/ धसधरयल क्रमांक, ई्पादन व 
कालबाह्यता धदनांक नमदू ऄसल्या ी खात्री करावी. 

(क) रुग्णावर वापरले ल्या ईपकरणा ा (धवशे षतः दंत प्र्यारोपण व प्रयोगशाळा-धनर्ममत 
ईपकरणे ) ब ॅ/ लॉट/ धसधरयल क्रमांक व परुवठादारा ा तपशील रुग्णाच्या ईप ार 
नोंदीत नोंदवावा, जे णे करुन ईपकरण परत मागधवणे  (recall) लकवा प्रधतकूल घटने च्या 
वे ळी मागोवा घे ता ये इल. 

(ड) ले बल नसले ली, ऄपणूग ले बल ऄसले ली, कालबाह्य, परवाना क्रमांक नसले ली लकवा 
संशयास्पद ईपकरणे  खरे दी करु नये त लकवा वापरु नये त व ऄशा बाबी ऄन्न व षषध 
प्रशासनास कळवाव्यात. 

5) ले बललग धवषयक तरतूदीं े  पालन: वदै्यकीय ईपकरणे  धनयम, 2017 च्या धनयम 44 मध्ये  
नमूद ले बललग तरतूदीं े  पालन ई्पादक, अयातदार व दंत प्रयोगशाळांनी करणे  
बधंनकारक राहील. धवक्रे ते  व दंतवदै्य यांनी खरे दीच्या वे ळी ले बल धनयमांनुसार ऄसल्या ी 
खात्री करावी. 

6) वदै्यकीय ईपकरणे  धनयम, 2017 मधील तरतूदी े  पालन: दंत प्रयोगशाळांनी (ऄ) कच्च्या 
साधह्या ी अवक, परुवठादारा े  नाव, परवाना/ नोंदणी क्रमांक, बीजक, ब ॅ क्रमांक; (ब) 
प्राप्त कायादे श; (क) ई्पादन व गुणवत्ता तपासणी नोंदी; (ड) धनजतंुकीकरण नोंदी; (आ) 
परुवठा (dispatch) नोंदी; अधण (फ) तक्रारी व ्यावरील कायगवाही यांच्या नोंदी ठे वाव्यात 
तसे   वदै्यकीय ईपकरणे  धनयम, 2017 मधील तरतूदी े  पालन करावे . 

7) प्रधतकूल घटना व ईपकरण परत मागधवणे : दंत ईपकरणांच्या वापरामुळे  ईद्भवले ल्या गंभीर 
प्रधतकूल घटना दंतवदै्य, दंत प्रयोगशाळा व ई्पादक यांनी भारतीय षषधकोश 
अयोगामाफग त राबधवल्या जाणाऱ्या भारतीय वदै्यकीय ईपकरण दक्षता कायगक्रमास 
(Materiovigilance Programme of India - MvPI) व ऄन्न व षषध प्रशासनास कळवाव्यात. 
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सक्षम प्राधधकाऱ्याने  ईपकरण परत मागधवण्या े  अदे श धदल्यास ्या े  ता्काळ पालन 
करावे . 

8) तपासणी व कायदे शीर कायगवाही: ऄन्न व षषध प्रशासना े  षषध धनरीक्षक / यांना षषधे  व 
सौंदयगप्रसाधने  ऄधधधनयम, 1940  े  कलम 22 व वदै्यकीय ईपकरणे  धनयम, 2017 ऄन्वये  दंत 
प्रयोगशाळा, धवक्रे ते  व दंतवदै्यकीय अस्थापना या ंी तपासणी करण्या े  व कलम 23 ऄन्वये  
नमुने  घे ण्या े  ऄधधकार अहे . परवान्याधशवाय ई्पादन/ धवक्री (कलम 18 (c), धमथ्याछाप, 
भे सळयुक्ट्त लकवा बनावट ईपकरणे  (कलम 17, 17A, 17B) अढळल्यास संबधंधतांवर 
ऄधधधनयमातील कलम 27 ऄन्वये  कायदे शीर कायगवाही करण्यात ये इल. तसे   नोंदणीकृत 
दंतवदै्य व दंत कारागीर यांच्याकडून या धनदेशां े  ईल्लंघन झाल्यास महाराष्ट्र राज्य दंत 
पधरषदे माफग त दंतवदै्य ऄधधधनयम, 1948 अधण राष्ट्रीय दंत अयोग ऄधधधनयम, 2023 ऄन्वये  
धशस्तभंगधवषयक कारवाइ करण्यात ये इल. 
 

2. दंतवदै्य ऄधधधनयम, 1948, संबधंधत धनयम, राष्ट्रीय दंत अयोग ऄधधधनयम, 2023 व 
्याऄंतगगत लागू तरतूदी, षषधे  व सौंदयगप्रसाधने  ऄधधधनयम, 1940 व ्याऄंतगगत धनयम, वदै्यकीय 
ईपकरणे  धनयम, 2017, जवैवदै्यकीय क रा व्यवस्थापन धनयम, 2016 अधण आतर लाग ूकायदे  व 
सक्षम प्राधधकरणाच्या धनदेशां े  पालन करणे  संबधंधत घटकांवर बधंनकारक राहील. कें द्र शासनाने  
या धनयमांमध्ये  वे ळोवे ळी के ले ल्या सुधारणा या शासन धनणगयास अपोअप लागू राहतील. 
 
3. राष्ट्रीय दंत ध धक्सा अयोगाच्या नैधतकता व दंत नोंदणी मंडळाच्या धदनाकं 13 ऑक्ट्टोबर, 
2026 रोजीच्या धनदेशांनुसार दंत प्रयोगशाळे शी सबंधंधत से वा ज्यांच्याकडे  भारतीय दंत पधरषद लकवा 
राष्ट्रीय दंत ध धक्सा अयोग यांच्याकडून मान्यता प्राप्त दंत धवषयक शैक्षधणक पात्रता अहे  के वळ 
ऄशा दंत कारागीर/ दंत तंत्रज्ञाांकडून घे ण्यात याव्यात लकवा सोपधवण्यात याव्यात. तसे   संबधंधत दंत 
कारागीर/ दंत तंत्रज्ञाां ी नोंदणी दे शातील कोण्याही राज्य दंत पधरषदे कडे  वधै, ऄद्ययावत व प्रभावी 
नोंदणी ऄसणे  अवश्यक अहे . सवग नोंदणीकृत दंत ध धक्सकांनी ्यांच्याकडून धनदेधशत करण्यात 
अले ले  दंत कृधत्रम ईपकरणे , दंत साधने  तसे   दंत प्रयोगशाळे शी संबधंधत आतर सवग कामे  धनकषां ी 
पतूगता करणाऱ्या पात्र अधण नोंदणीकृत दंत कारागीर लकवा दंत तंत्रज्ञा याचं्याकडून  तयार करुन 
घ्यावीत लकवा पणूग करुन घ्यावीत. दंत कारागीर/ दंत तंत्रज्ञाांच्या से वा घे ण्यासाठी ऄनोंदणीकृत लकवा 
ऄपात्र व्यक्ट्ती ऄथवा प्रयोगशाळांशी व्यवहार करणे  हे  राष्ट्रीय दंत ध धक्सा अयोगाने  धनधित 
के ले ल्या व्यवसाधयक मानकां े  ईल्लंघन मानले  जाइल. रुग्णसे वे  ी गुणवत्ता व सुरधक्षतता बाधधत 
होउ नये  याकधरता राष्ट्रीय दंत ध धक्सा अयोगाच्या या धनदेशां े  पालन दे खील सवग संबधंधतानंी 
काटे कोरपणे  करणे  अवश्यक अहे . 
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4. सदर शासन धनणगय महाराष्ट्र शासनाच्या www.maharashtra.gov.in या संके तस्थळावर 
ईपलब्ध करण्यात अला ऄसून ्या ा संके ताक 202611061058422551 ऄसा अहे . हा अदे श 
धडजीटल स्वाक्षरीने  साक्षाधंकत करुन काढण्यात ये त अहे .  
 

महाराष्ट्रा े  राज्यपाल याचं्या अदे शानुसार व नावाने .  

 (डॉ. सुवणा धस. खरात) 
 सहसध व, महाराष्ट्र शासन 
प्रत, 

1. मा. मंत्री, वदै्यकीय धशक्षण यां े  खाजगी सध व, मंत्रालय, मुंबइ. 
2. मा. मंत्री, ऄन्न व षषध प्रशासन यां े  खाजगी सध व, मंत्रालय, मुंबइ. 
3. मा. राज्यमंत्री, वदै्यकीय धशक्षण यां े  खाजगी सध व, मंत्रालय, मुंबइ. 
4. मा. राज्यमंत्री, ऄन्न व षषध प्रशासन यां े  खाजगी सध व, मंत्रालय, मुंबइ. 
5. प्रधान सध व/ सध व, सावगजधनक अरोग्य धवभाग/ वदै्यकीय धशक्षण धवभाग/ ऄन्न व 

षषध प्रशासन धवभाग, मंत्रालय, मुंबइ. 
6. अयुक्ट्त, ऄन्न व षषध प्रशासन, महाराष्ट्र राज्य, मुंबइ. 
7. अयुक्ट्त, वदै्यकीय धशक्षण, संशोधन व अयुष, सं ालनालय, मुंबइ. 
8. सं ालक, वदै्यकीय धशक्षण, संशोधन व अयुष, सं ालनालय, मुंबइ. 
9. ऄध्यक्ष/ धनबधंक, महाराष्ट्र राज्य दंत पधरषद, मुंबइ. 
10. सवग धवभागीय सह अयुक्ट्त (षषधे ), ऄन्न व षषध प्रशासन. 
11. सवग ऄधधष्ट्ठाता, शासकीय दंत महाधवद्यालये  व रुग्णालये . 
12. धनवडनस्ती. 
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