
የኢትዮጰያ የምግብ እና መድኃኒት ባሇስሌጣን 

የባዮኢኩቫሇንስ ማዕከሌ እና ባዮአናሊይቲካሌ ሊቦራቶሪ ቁጥጥር መመሪያ  ቁጥር 

1043/2017 ሊይ የተሰጠ ማብራሪያ 

 

መግቢያ  

የመድኅኒት የጥራት፣ የፈዋሽነት እና የዯህንነት ዯረጀዎችን ማሟሊታቸውን ማረጋገጥ 

መድኀኒቶች ሇሚሰጡት የህክምና አገሌግልት ወሳኝ ሚና አሇዉ። የባዮኢኩዊቫሇንስ ጥናትን 

በማካሄድ በጽንስ ስም የተመረተ የመድኃኒት ምርት ፍቱንነት ከማነፃፀሪያ የመድኃኒት 

ምርት ጋር ተመጣጣኝነት እንዲሇው ማሳየት በህክምና አገሌግልት መስጫ ተቋማት ዉስጥ 

የህክምና ባሇሙያዎች በጽንስ ስም የተመረተ የመድኃኒት ምርት በንግድ ስም የተመረተ 

የመድኃኒት ምርት ቀይረዉ እንዱያዙ ወይም እንዱያድለ ይረዲቸዋሌ:: 

የባዮኢኩቫሇንስ ጥናትን ወይም የህክምና ምርመራ በሃገር ሇማካሄድ የተሇያዩ ጥያቄዎች 

ቢቀረብም እነዚህን ጥናቶች የሚያካሂደ ማዕከሊትን እና ባዮአናሊይቲካሌ ሊቦራቶሪዉችን 

ፈቃድ ሇመስጠት አዋጅ 1112/2011 እና ዯንብ ቁጥር 531/2015 መሰረት የባሇስሌጣኑ 

የተሰጠ ስሌጣን እና ሃሊፊነት ቢሆን ዝርዝር ማስፈሚያ መመሪያ ስሊሌነበረ ይህንን 

መመሪያ ማዘጋጀት አሰፈሊጊ ሆኖ ተገኝቷሌ:: ከዚህም ተጨማሪ የዚህ መመሪያ መዉጣት 

የሃገር ዉስጥ የመድኅኒት አምራች ፋብሪካዎች ሇሚያመርቱቸዉ የመድኅኒት ምርቶች 

በሃገር ዉስጥ የባዮኢኩዊቫሇንስ ጥናት ማካሄድ እንዱችለ እና ከጥናቱ ጋር ተያያዥነት 

ያሇን ወጭ እንዱቀንስሊቸዉ ይረዯቸዋሌ:: 

 

በመመሪያው ዝግጅት ሉይ የተከናወኑ ተግባራት  

ረቂቅ መመሪያውን በማዘጋጀት ሂዯት በቅድሚያ የምግብና መድኃኒት አስተዲዯር አዋጅ 

ቁጥር 1112/2011ን በማገናዘብ ባሇስሌጣኑ ስሇ የባዮኢኩቫሇንስ ማዕከሌ እና ባዮአናሊይቲካሌ 

ሊቦራቶሪ ሊይ ሉኖረው ስሇሚገባ ተግባርና ኃሊፊነት እንዱቀረጽ ተዯርጓሌ፡፡ በዚህ አግባብ 

የተዘጋጀውን መመሪያ የባሇስሌጣኑ ማኔጅመንት እንዱወያይበት በማድረግ ከባሇድርሻ አካሊት 

ጋር ውይይት ተካሂዷሌ፡፡ ከባሇድርሻ አካሊት ጋር በተዯረገው ውይይት የባዮኢኩቫሇንስ 

ማዕከሌ እና ባዮአናሊይቲካሌ ሊቦራቶሪ ቁጥጥር መመሪያ ከላልች ተቆጣጣሪ አካሊት 

ሇአፈጻጸም አስቸጋሪ እንዲይሆን ጠቃሚ ግብዓት ተገኝቷሌ፡፡ከባሇድርሸ አካሊት ውይይት 



በተጨማሪ የተዘጋጀውን ረቂቅ መመሪያ ሇሚመሇከተው ሰው ተመሌክቶ አስተየየት 

እንዱሰጥበት በባሇስሌጣኑ ዌቭሳይት እና በነጋሪት ጋዜጣ ሇአስተያየት ቀርቦ የነበረ ነው፤ 

በመጨረሻም ከውይይቱ የተገኙ ግብዓቶችን በማካተት ባሇስሌጣኑ ማኔጅመንት እንዱቀርብና 

ውይይት በማድረግ ግብዓቶችን በማካተት ይህ መመሪያ ተዘጋጅቷሌ፡፡  

 

2. የመመሪያ ይዘት  

1) በመሆኑም የኢትዮጵያ ምግብ እና መድኃኒት ባሇስሌጣን በአዋጅ ቁጥር 1112/2011 

አንቀፅ 71(2) መሰረት ይህን መመሪያ አውጥቷሌ፡፡  

2) አጠቃሊይ መመሪያው በ 35 አንቀጾች የተዋቀረ ሲሆን በ አዋጅ ቁጥር 1112/2011 

መሰረት ስሇ የባዮኢኩቫሇንስ ማዕከሌ እና ባዮአናሊይቲካሌ ሊቦራቶሪ አጠቃሊይ ድንጋጌ 

ይዟሌ፡፡  

3) በዚህ መመሪያ አንቀጽ 4፤ 8 ንኡስ አንቀጾችን ያካተተ ሲሆን በአጠቃሉይ 

ማንኛውም ሰው የባዮኢኩቫሇንስ ማዕከሌ እና ባዮአናሊይቲካሌ ሊቦራቶሪ ስራ 

ሇመስራት በቅድሚያ የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት ከባሇስሌጣን መስሪያ ቤት 

ማግኘት እንዲሇበት እና የብቃት ማረጋገጫ የምስክር ወረቀቱን ሇማግኘት ዯግሞ 

መሟሊት ያሇባቸው መስፈርት በንኡስ አንቀጹቹ ሊይ ተድንግጓሌ፡፡  

4) በአንቀጽ 5 ሊይ በመመሪያው መሰረት የሚሰጥ ማንኛውም የብቃት ማረጋገጫ 

ምስክር ወረቀት ምን አይነት መረጃዎችን መያዝ እንዲሇበት የሚተነትን ሲሆን፤ 

አንቀጽ 6  ሊይም ማንኛዉም ሰው የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀቱን በየስንት 

ጊዜው ማሳዯስ እንዲሇበት፣ በተሇያዩ ችግሮች እና ከአቅም በሊይ የሆኑ ምክንያቶች 

በተከሰቱ ጊዜ አስፈሊጊ ማስረጃዎች በሚቀርቡበት ወቅት ባሇስሌጣኑ የብቃት 

ማረጋገጫ ምስክር ወረቀቱን ሉያድስ እንዯሚችሌ፣ የብቃት ማረጋገጫ ምስክር 

ወረቀት የሚታዯሰው የተሰጠው የአገሌግልት ጊዜ ከማብቃቱ ከስንት ጊዜ ጀምሮ 

እንዯሆነ ሲገሌፐ አንቀጽ 7 ማንኛውም ሰው ከባሇስሌጣኑ ፍቃድ ሳያገኝ ሇዉጦችን 

ማካሄድ እንዯማይችሌ በግሌጽ ይዯነግጋሌ፡፡  

5) መመሪያ አንቀጽ 8 ሊይ ማንኛውም ሰው የተሰጠውን የብቃት ማረጋገጫ ምስክር 

ወረቀት የተበሊሸ ወይም የጠፋበት ከሆነ ምትክ የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት 

ሉያገኝ የሚችሇው ንኡስ አንቀጹ ሊይ የተዘረዘሩትን መስፈርቶች ማሟሊት እንዲሇበት 

በተጨማሪም የዚህ መመሪያ አንቀጽ 9  ማንኛውም ሰው የተሰጠው የብቃት 



ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት በተሇያየ ምክንያት ሇመመሇስ ሲፈሌግ የብቃት 

ማረጋገጫ ምስክር ወረቀቱን በምን ምክንያቶች መመሇስ እንሚችሌ ይዯነግጋሌ፡፡ 

እንዱሁም የዚህ መመሪያ አንቀጽ 10  የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት 

የሚቀመጥበትን ቦታ ይዯነግጋሌ፡፡ 

6) የመመሪያ ክፍሌ ሶስት ሁሇት አንቀጾችን ያካተተ ሲሆን አጠቃሉይ ስሇ 

ባዮኢኩቫሇንስ ማዕከለ እና ባዮአናሊይቲካሌ ሊቦራቶሪዉ አዯረጃጀት እና አስተዲዯር 

ማሇትም ድርጅታዊ መዋቅር፣ ሚናዎች እና ኃሊፊነቶች እና የጥራት አስተዲዯር 

ስርዓት ይዯነግጋሌ፡፡ በስሩም ሰፋፊ ንኡስ አንቀጾችን ይዟሌ፡፡ 

7) መመሪያ ክፍሌ አራት 3 አንቀጾችን ያካተተ ሲሆን  አጠቃሊይ ስሇ የስነ ምግባር 

መስፈርቶች ፤ በመረጃ የተዯገፈ ስምምነት እና የዯህንነት እና የጎኒዮሽ ጉዲት 

ሪፖርቶች  ቁጥጥር የሚያወራ ክፍሌ ነው፡፡ በስሩም ሰፋፊ ንኡስ አንቀጾችን ይዟሌ፡፡ 

8) መመሪያ ክፍሌ አምስት ስሇ መገሌገያዎች፣ሰራተኞች እና መሳሪያዎች የሚዯነግግ 

ሲሆን 7 አንቀጾችን ያካትታሌ፡፡ አጠቃሊይ ስሇ ተቋሙ፤ ኮምፒውተር ስርዓቶች፤ 

የማህዯር መገሌገያዎች፤ ሠራተኞች፤ የቴክኒክ ክፍሌ ኃሊፊ፤  የጥራት ማረጋገጫ 

ክፍሌ ኃሊፊ እና አስፈሊጊ መሳሪያዎች ቁጥጥር የሚያወራ ክፍሌ ነው፡፡ በስሩም 

ሰፋፊ ንኡስ አንቀጾችን ይዟሌ፡፡ 

9) መመሪያ ክፍሌ ስድስት ስሇ ክሉኒካሌ እና ባዮአናሉቲካሌ ተግባራት የሚዯነግግ  

ሲሆን 3 አንቀጾችን ያካትታሌ፡፡  አጠቃሊይ ስሇ የክሉኒካሌ ክፍሌ፤ተመራማሪዎች 

እና  ባዮአናሉቲካሌ ሊቦራቶሪ ቁጥጥር የሚያወራ ክፍሌ ነው፡፡ በስሩም ሰፋፊ ንኡስ 

አንቀጾችን ይዟሌ፡፡ 

10) መመሪያ ክፍሌ ሰባት ስሇ ሇምርመራ የሚዉለ የመድኃኒት ግብአቶች የሚዯነግግ  

ሲሆን 1 አንቀጾችን ያካትታሌ፡፡  አጠቃሊይ ስሇ ሇምርመራ የሚዉለ የመድኃኒት 

ግብአቶች  ማከማቸት እና አያያዝ ቁጥጥር የሚያወራ ክፍሌ ነው፡፡ በስሩም ሰፋፊ 

ንኡስ አንቀጾችን ይዟሌ፡፡ 

11) መመሪያ ክፍሌ ስምንት አጠቃሉይ ስሇ አስተዲዲራዊ እርምጃ ማሇትም የዚህን 

መመሪያ ድንጋጌዎች ተሊሌፎ የተገኘ ማንኛውም ሰው በባሇስሌጣኑ አዋጅ ቁጥር 

1112/2011 እና በአስተዲዯራዊ እርምጃ አወሳሰድና ቅሬታ አቀራረብ ስነ-ስርዓት 

መመሪያ በተዯነገገው መሰረት አስተዲዯራዊ እርምጃዎች ሉወሰድበት እንዯሚችሌ 

ይዯነግጋሌ፡፡ 



ማጠቃሇያ  

የኢትዮጵያ የምግብና መድኃኒት ባሇስሌጣን ባዮኢኩቫሇንስ ማዕከሌ እና ባዮአናሊይቲካሌ 

ሊቦራቶሪ የተቋማትን መቆጣጠር እንዱችሌ ተድርጎ የተዯራጀ ነው፡፡ የረቂቁ መመሪያ 

መጽዯቅ የባሇስሌጣኑን ኃሊፊነት በግሌጽ ከማስቀመጥ ባሇፈ፤ ባዮኢኩቫሇንስ ማዕከሌ እና 

ባዮአናሊይቲካሌ ሊቦራቶሪ ኃሊፊነታቸውን በአግባቡ ካሌተወጡ ተጠያቂ ማድረግ የሚያስችሌ 

ይሆናሌ፡፡ በመሆኑም የመመሪያ መጽዯቅ ባሇስሌጣኑን ሇማጠናከር እና የህብረተሰቡን ጤና 

ሇመጠበቅ የሚያረገው ጥረት ጉሌህ ሚና ያሇው በመሆኑ ሇፍትህ ሚኒስቴር ቀርቧሌ፡፡ 


