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በመዴኃኒት አምራች ተቋም ውስጥ ዋናው 

የመዴኃኒት ንጥረነገር እና ጭማሪ ንጥረነገር  

ከማቀነባበር አሌፇው ቀጣይ ሂዯትና 

ማሰራጨትን በመቆጣጠር የህዝብ ጤናን 

መጠበቅ አስፇሊጊ በመሆኑ፣ 

 

WHEREAS, it is necessary to protect public 

health through the regulation of Medicine 

Manufacturers engaged in the processing of 

active and inactive ingredients for further 

processing and distribution of medicines 

manufactured within their premises;  

; 

ሇሰው ጥቅም የሚውለ  ሁለም የመዴኃኒት 

ምርት ወዯ  ውጭ የሚሊክን ጨምሮ 

የሚመረቱት በመሌካም አመራረት ስርዓት  

መስፇርት  አና መርህ እንዱሆን  እና 

ቅዴመ-ፍቃዴ እና ዴህረ-ፍቃዴ ቁጥጥር 

በአምራች ሊይ ማከናወን ሇመዴኃኒት 

ዯህንነት፣ጥራት እና ፇዋሽነት አስፇሊጊ  

በመሆኑ ፤ 

 

የበፊቱ መመሪያ በአፇፃፀም ወቅት 

የተስተዋለ ችግሮች በተሇይ የብቃት 

ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት እንዴሳት ጊዜ 

ሊይ የተስተዋለ ክፍተቶች መሰረት ወጥ 

የሆነ እዴሳት ስርዓት ሇመዘርጋት 

መመሪያውን መከሇስ አስፇሊጊ ሆኖ 

በመገኘቱ፤ 

 

WHEREAS,  all medicinal products intended 

for human use  including for export  are 

manufactured, in accordance with the 

principles and guidelines of Good 

Manufacturing Practice and pre-approval and 

post approval inspection of manufacturer are 

important factors in the resulting  of safety, 

quality and efficacy of medicine to be 

produced;  

 

where As, During implementation previous 

directive problems observed especially on 

renewal of competence of certificate and a 

need to establish a consistent renewal system; 

  

በመሆኑም የምግብና መዴኃኒት ባሇስሌጣን 

በምግብና መዴኃኒት አስተዲዯር አዋጅ ቁጥር 

NOW, THEREFORE, the Ethiopian Food 

and Drug Authority issue Medicene 
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1112/2011 አንቀጽ 71(2) መሠረት 

የመዴኃኒት ማምረቻ ተቋማት ቁጥጥር 

መመሪያ አውጥቷሌ።  

Manufacturing Establishment Control 

Directive in accordance with article 71(2) of 

the Food and Medicine Administration 

Proclamation No. 1112/2019. 

 

ክፍሌ አንዴ 
ጠቅሊሊ ዴንጋጌዎች 

Part One 

General provisions 

1. አጭር ርዕስ 1. Short Title 

ይህ መመሪያ "የመዴኃኒት ማምረቻ ተቋማት 

ቁጥጥር መመሪያ ቁጥር 1054/2017" ተብል 

ሉጠቀስ ይችሊሌ: 

This directive may be cited as “Medicine 

Manufacturing Establishment Control 

Directive Number 1054/2025”. 

2. ትርጉም 2. Definition 

በዚህ መመሪያ ውስጥ የቃለ አገባብ ላሊ 

ትርጉም የሚያሰጠው ካሌሆነ በስተቀር፦ 

 

Unless otherwise a different meaning is given 

in this directive 

1) “ዋናው የመዴኃኒት ንጥረ-ነገር” ማሇት 

የመዴኃኒት ዝግጅትን ሇማምረት ጥቅም 

ሊይ እንዱውሌ የታሰበ ማናቸውም 

ንጥረነገር ወይም የንጥረነገር ውህዴ እና 

ጥቅም ሊይ ሲውሌ ሇመዴኃኒት ዝግጅት 

ውጤት አምጪ ይሆናሌ፤እንዯነዚህ 

ዓይነቶቹ ንጥረነገር በምርመራ፣ በፇውስ፣ 

በማስታገስ፣በሕክምና ወይም በሽታን 

ሇመከሊከሌ ወይም በሰውነት መዋቅር እና 

ተግባር ሊይ ተጽእኖ ሇማሳዯር 

ፋርማኮልጂካሌ እንቅስቃሴን ወይም ላሊ 

ቀጥተኛ ተጽእኖን ሇማምጣት የታሇሙ 

ነው፤ 

1) “Active Pharmaceutical Ingredient” 

means any substance or mixture of 

substance intended to be used in the 

manufacture of a pharmaceutical dosage 

form and that, when so used, becomes an 

active ingredient of that pharmaceutical 

dosage form. Such substances are 

intended to furnish pharmacological 

activity or other direct effect in the 

diagnosis, cure, mitigation, treatment, or 

prevention of disease or to affect the 

structure and function of the body;  
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2) “ቁሌፍ ባሇሙያ” ማሇት እንዯምርት 

ወይም የጥራት ቁጥጥር ወይም የጥራት 

ማረጋገጫ ወይም ኢንጂነሪንግ ሊለ ቁሌፍ 

ተግባራት በአምራቹ የተመዯበ ሰው ማሇት 

ነው፤ 

 

2) “Key Personnel” means a person 

assigned by the Manufacturer for the key 

activities such as production or Quality 

Control or Quality Assurance or 

Engineering. 

3) “ዋና መሳሪያ” ማሇት በቀጥታ በመዴኃኒት 

ማምረቻ የሚውሌ የማምረቻ መሳሪያ 

ወይም ሲስተም ማሇት ነው፤ 

3) “Major Equipment” means 

manufacturing equipment or systems or 

Utilities equipment that are directly 

involved in the Manufacturing of 

Pharmaceuticals; 

 

4) “የገበያ ፇቃዴ ምስክር ወረቀት” ማሇት 

የአንዴ ምርት ወይም የአንዴ የተወሰነ 

የምርት ባች ጥራት፣ዯህንነት እና 

ውጤታማነት ከተገመገመ በኋሊ የሚሰጥ 

የገበያ እውቅና ማሇት ነው፤ 

 

4) “Market Authorization Certificate” 

means recognition of a market for a 

product or a specific batch of a product 

after evaluating its quality, safety, and 

efficacy; 

 

5) “አምራች” ማሇት በኢትዮጵያ የምግብ እና 

መዴኃኒት አስተዲዯር አዋጅ ቁጥር 

1112/2011 አንቀጽ 2 ንዑስ አንቀጽ 54 

የተዘረዘሩ ተግባራትን የሚያከናዉን 

ዴርጅት ነዉ፤ 

 

5) “Manufacturer” means a company that 

carries out operations described under 

article 2 subarticle (54) of the Food and 

Medicines administration proclamation 

number 1112/2019;  

6) “ወቅታዊ የመሌካም አመራረት መመሪያ” 

ማሇት የመሌካም አመራረት ቁጥጥርን 

ሇማከናወን የሚያስችሌ ሇህንጻው፤ ሇሰው 

ሀይሌ፤ ሇአየር ማጥሪያው፤ ሇውሀ 

ማጥሪያው፤ ሇመሳሪያው እና ተያያዥ 

6) “Current Good Manufacturing 

Practice Guideline” means a Guideline 

that contain minimum requirements for 

the methods, facilities, and controls used 

in manufacturing, processing, and 
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ጉዲዮች ቴክኒካሌ መስፇርት የያዘ ሰነዴ 

ነው፤ 

 

packing of a drug product; 

  

7)  “ባሇስሌጣን” ማሇት የኢትዮጵያ ምግብ 

እና መዴኃኒት ባሇስሌጣን ነው፤ 

 

7) “Authority” means the Ethiopian Food 

and Drug Authority; 

8) “አዋጅ” ማሇት የምግብ እና መዴኃኒት 

አስተዲዯር አዋጅ ቁጥር 1112/2011 ነው፤ 

8) “Proclamation” means the Food and 

Medicine Administration Proclamation 

No.1112/2019; 

9)  “ሰው” ማሇት የተፇጥሮ ሰው ወይም 

በሕግ የሰውነት መብት የተሰጠው አካሌ 

ነው፤ 

9) Person means a natural person or 

juridical person;  

10) በአዋጁ አንቀፅ 2 የተጠቀሱት 

ትርጓሜዎች ሇዚህ መመሪያ ጥቅም ሊይ 

ይውሊለ፤ 

 

10) Other definitions provided under Article 

(2) of the proclamation shall be 

applicable; 

11) ማንኛውም በወንዴ ፆታ የተገሇጸ አገሊሇጽ 

ሴትንም ይጨምራሌ፤ 

1) Any expression in the masculine gender 

shall also apply to the feminine gender. 

3. የተፇጻሚነት ወሰን 3. Scope of application  

ይህ መመሪያ ሇሰው ጥቅም የሚውለ 

መዴኃኒቶችን በሚያቀርቡ የአገር ውስጥ 

አምራቾች ሊይ ተፇጻሚ ይሆናሌ፡፡  

 

 

This Directive shall be applicable to all Local 

Manufacturers of Medicines for human use.  

 

ክፍሌ ሁሇት 
የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት 

Part two 

Certificate of Competence 

 

4. አጠቃሊይ 4. General  
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1) ማንኛውም ሰው የመዴኃኒት ማምረት ስራ 

ሇመስራት በቅዴሚያ የብቃት ማረጋገጫ 

ምስክር ወረቀት ከባሇስሌጣኑ ማግኘት 

አሇበት፤ 

 

1) Any manufacturer shall have a Certificate 

of Competence from the Authority before 

engaging Medicine manufacturing.  

2) ማንኛውም አምራች ቦታ አቀማመጥ እና 

ዱዛይን የመሌካም አመራረት መስፇርት 

ማሟሊት አሇበት፤ 

3) ሇግንባታ፣ ሇዕቃዎች፣ ሇምርት 

መሣሪያዎች፣ ሇሠራተኞች፣ሇአመራረት 

ሄዯት፣ ሇጥራት ቁጥጥር እና የሊብራቶሪ 

ምርመራ፣የመሳሪያ ወይም ሄዯት ብቁነት 

ማረጋጋጫ፣ ፋርማሲዩቲካሌ ውሃ፣

ሙቀት/ቬንቲላሽን/ አየር ዝውውር እና 

ላልች መገሌገያዎች ዝቅተኛ መስፇርቶች 

አሁን ባሇው የአገሪቷ ወቅታዊ የመሌካም 

አመራረት መስፇርት ወይም የዓሇም ጤና 

ዴርጅት የመሌካም አመራረት ተከታታይ 

የቴክኒካሌ ሪፖርት መሆን አሇበት፤ 

 

2) Any manufacturer premises of location 

and design shall comply with the good 

manufacturing practice requirement. 

 

3) The minimum requirements for Premise, 

Materials, Equipment, Personnel, Production, 

Quality Control and laboratory testing, 

Qualification and Validations, Pharmaceutical 

water, Hheating, Ventilation and Air 

Conditioning, and other utilities shall be based 

on the current National good manufacturing 

practice Guideline or world Health 

Organization good manufacturing practice  

Technical Report Series 

. 

4) የአምራች ባሇቤትነት ብቸኛ ባሇቤትነት፣ 

የጋራ/ሽርክና፣ኃሊፊነቱ የተወሰነ፣ ኮርፖሬት 

ወይም ላልች በኢንቨስትመንት አዋጅ 

ቁጥር 1180/2012 እውቅና ወይም አግባብ 

ባሇው አካሌ ተቀባይነት ያሇው 

የኩባንያዎች መዋቅር ሉሆን ይችሊሌ፤ 

4) The ownership of the manufacturer may 

be a sole proprietorship, a 

joint/partnership, a limited company/body 

corporate, or other structures of 

companies recognized by “Investment 

Proclamation No. 1180/2020” or 

acceptable by the appropriate organ. 

5) ማንኛውም የመዴኃኒት አምራች የብቃት 

ማረጋገጫ የሚጠይቅ ሰው በዚህ መመሪያ 

5) Any medicine manufacturer  apply for a 

certificate of competence under this 
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መሰረት  ከቦታ፣ከግንባታ እቃ እና 

ከሰራተኛ ሃይሌ ጋር በተገናኘ በዚህ 

መመሪያ በተገሇፀው መሰረት እና 

የባሇስሌጣኑን አነስተኛ መስፇርት 

ማሟሊት አሇበት፤ 

directive shall fulfill minimum 

requirements in relation to location, 

building materials, and workforce as 

defined under this directive and with the 

Authority requirement. 

  

6) የማምረቻ ቦታ ቁጥጥር የሚከናውነው 

የአገሪቷ ወቅታዊ የመሌካም አመራረት 

መስፇርት  ወይም የዓሇም ጤና ዴርጅት 

ተከታታይ የቴክኒካሌ ሪፖርት እና 

ተዛማጅ የአሠራር ሂዯት መሠረት መሆን 

አሇበት፤ 

6) Manufacturing premises inspections shall 

be carried out as per the National GMP 

Guideline or World Health Organization 

Technical Report Series and related 

Standard Operating Procedures. 

 . 

5. የአምራቹ ህንጻ 5. Manufacturer Building  

1) አምራቹ ቆሻሻ ነክ ነግሮችን ከሚሇቁ 

አካባቢ   እንዯ ጭስ እና በካዩ 

ከሚገኙበት ክፍት የፍሳሽ ማስወገጃ ቦታ፣

ፇሳሽ እና ቆሻሻ ማስወገጃ ቦታ ወይም 

የመዴኃኒት ዴህንነት ጥራት እና 

ፇዋሽነት ሇማረጋጋጥ የማያስችሌ ላልች 

ቦታዎች መራቅ አሇበት፤ 

 

2) አምራቹ በመንግስት ወይም በግሌ 

ባሇቤትነት በተያዘ የኢንደስትሪ ፓርክ 

ውስጥ መገኘት አሇበት፤ 

1) The facility shall be located away from 

sites or activities that emit obnoxious 

materials like fumes and contaminants, 

open sewerage, offensive trade or any 

other place where safety, quality and 

efficacy of medicines cannot be 

compromised; 

 

2) The manufacturer  shall be situated either 

in Government or Private owned 

Industrial Park; 

 

  

3) የዚህ አንቀጽ ንዑስ አንቀጽ (2) 

እንዯተጠበቀ ሆኖ የሚመሇከተው 

3) Notwithstanding sub-article 2 of this 

article, facilities may be situated outside 

the industry park if the responsible 
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የፌዳራሌ ወይም የክሌሌ አግባብነት 

ያሇው የመንግሥት ዴርጅት 

ከባሇሥሌጣኑ ጋር በመመካከር የቴክኒክ 

ፕሮፖዛሌ/ጥናት ገምግሞ (በጋይደ 

በመመሥረት) ሇመዴኃኒት ማምረቻ 

ቦታና ተስማሚነት ከፇቀዯ እና 

ሇመዴኃኒት ማምረቻ ኢንቨስትመንት 

ዯጋፊ ማስታወሻ ከቀረበ ማምረቻ ተቋሙ 

ከኢንደስትሪ ፓርክ ውጭ መመሥረት 

ይችሊለ፤ 

Federal or Regional appropriate 

government office approves the location 

and suitability of the site for Medicine 

Manufacturing in consultation with 

Authority through Technical 

Proposal/Studies Evaluation. 

4) የአዱስ ተቋም ሕንፃ ከግሪንፊሌዴ ቢገነባ 

ይመረጣሌ፤ሆኖም ግን የዚህ መመሪያ 

ንዑስ አንቀፅ (2) እና (3 )የተመሇከተውን 

መስፇርት ካሟሊ ተቋሙ ነባር ህንጻን 

በማፍረስ ሉገነባ ይችሊሌ፤ 

4) The New Establishment building to be 

constructed from Greenfield may be 

preferred. However, after completing the 

requirement stated either in sub-article 2 

or 3 the facilities may be constructed by 

demolishing the existing facility. 

 

5) እንዯግዴግዲዎች፣ ወሇልች፣ የንፁህ ክፍሌ 

ፓነልች፣ መስኮቶች፣በሮች እና ላልችን 

ጨምሮ ሇውጫዊ እና ውስጣዊ የህንጻ 

አካሊት  ወቅታዊው የመሌካም አመራረት 

ጋይዴሊይን በተገሇጸው መሠረት 

ይሆናሌ። 

 

5) The material of construction for External 

and Internal structures including but not 

limited to Walls, Floors, Clean room 

panels, Windows, Doors, and others shall 

be based on   Current GMP Guideline. 
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6. መሳሪያ፣ ስርዓት እና መገሌገያ 

1) የመሳሪያ ፣ የስርዓት እና የመገሌገያ 

ብዛት በቁጥር በቂ መሆን እንዱሁም 

ከክፍለ መጠን እና አሠራር ጋር 

የተጣጣሙ መሆን አሇበት፤ 

 

2) ዋና መሣሪያ አዱስ እና በቀጥታ 

ከማምረቻ ቦታ የመጡ መሆን አሇበት፤

ሆኖም ከላልች የመዴኃኒት ማምረቻ 

ተቋማት ወይም ከእርዲታ ወይም ላሊ 

ምንጭ  የተገኘ መሣሪያ ተቀባይነት 

የሇውም፤ 

 

3) ሁለም የመሌካም አመራረት ጋር 

የተያያዙ መሳርያ እና መገሌገያ 

ካሇብሬትዴ እና ብቃታቸው የተረጋገጠ 

መሆን አሇበት፡ 

 

6. Equipment, System and Utilities 

 

1) The Numbers of Equipment, system, and 

utilities shall be adequate in number and 

be aligned with the size of the room and 

operation. 

 

2) The Major Equipment shall be new and 

shipped directly from the factory. 

Donated Equipment from other 

Medicine Manufacturing facilities or 

any other source shall not be acceptable. 

 

3) All good manufacturing practice related 

equipment and utilities needs to be 

calibrated and qualified. 

 

7. ቅዴመ-ፇቃዴ ቁጥጥር 7. Pre-Approval inspection  

1) የቅዴመ ፇቃዴ ቁጥጥር ዓሊማ የማምረቻ 

የብቃት ማረጋገጫ የምስክር ወረቀት 

መስጠት ነው፤ 

1) The purpose of pre-approval inspection 

shall be to issue a manufacturing 

Certificate of Competence.  

2) የኦዱት አፇጻጸም ባሇስሌጣን ሶስት 

ኢንስፔክተሮችን ያቀፇ የቁጥጥር ቡዴን 

ያቋቁማሌ፤ አጠቃሊይ የኦዱቱ መርህ 

በመሌካም አመራረት ቁጥጥር መመሪያ 

እና በወቅታዊው ሀገራዊ ወይም የአሇም 

ጤና ዴርጅት ቴክኒካሌ ሪፖርት ቅጽ 

መሰረት ይሆናሌ፤ 

2) The Authority for the conduct of the audit 

shall establish an inspection team, 

comprising three inspectors and the 

general principle of the audit shall be in 

accordance with the GMP inspection 

Directive and the current National or 

world Health Organization Technical 
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3) መስፇርት ባሌተሟለበት ጊዜ አመሌካቹ 

ስሇውሳኔው እና ስሇአስተያየቶቹ በጽሁፍ 

በቁጥጥር ቡዴን ወይም ዋና ቁጥጥር ስራ 

አስፇፃሚ መነገር አሇበት፤  

 

4) አመሌካቹ በቁጥጥር ወቅት የተዯረገውን 

ምሌከታ ሇማስተካከሌ ተገቢውን የእርምት 

እና የመከሊከያ እርምጃዎችን በመዯበኛነት 

ያቀርባሌ፤ 

 
 

5) የመዴኃኒት አምራቾች ቁጥጥር እና ህግ 

ማስፇፀም ዋና ሥራ አስፇፃሚ ተቆጣጣሪ 

እና የሚመሇከተው ቡዴን የቀረበው 

ማስተካከያ እና መከሊከያ እርምጃ 

መገምገም አሇበት፤ 

6) የቀረበው የማስተካካያ እቅድች አጥጋቢ 

መሆኑን ተቆጣጣሪዎች የማረጋገጫ 

ክሉራንስ ሇመዴኃኒት አምራቾች ቁጥጥር 

እና ህግ ማስፇፀም ዋና ሥራአስፇፃሚ 

ማቅረብ ይጠበቅባቸዋሌ፤ 

7) የቀረበው የማስተካካያ እቅድች አጥጋቢ 

ካሌሆኑ ወይም ሁለም የማስተካከያ 

እቅድች ካሌተተገበሩ ባሇስሌጣኑ 

የመዴኃኒት ማምረቻ የብቃት ማረጋጋጫ 

ምስክር ወረቀት ሊይሰጥ ይችሊሌ። 

 

8. የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት 

Report Series. 

3) Where the requirements have not been 

met, the applicant shall be informed about 

the decision and observations in writingby 

the inspection team or Lead inspection 

Excutive office. 

 

4) The Applicant will formally submit the 

appropriate Corrective and Preventive 

actions to rectify the observation made 

during the inspection. 

 

5) The inspectors and the responsible team 

of the Medicine Manufacturer Inspection 

and Enforcement Lead Executive Office 

shall review the submitted Corrective and 

Preventive actions. 

6) The inspection team shall prepare the 

Corrective and Preventive actions 

clearance report for the Medicine 

Manufacturer Inspection and Enforcement 

Lead Executive Office 

7) When corrective and preventive action is 

not satisfactory/ unless all corrective and 

preventive action are not rectified the 

authority may not issue Certificate of 

Competence for Medicine Manufacture. 

 

8. Issuance of Certificate of Competence  

1) Any person who wants a certificate of 

competence shall meetthe following 

requirements:  
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አሰጣጥ 

1) ማንኛውም ሰው የመዴኃኒት አምራች 

የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት 

ሇማግኘት ከዚህ በታች የተዘረዘሩትን 

ሁኔታዎች ሇማግኘት ማሟሊት አሇበት፡- 

 

ሀ) ተገቢውን የአገሌግልት ክፍያ 

መክፇሌ፣ 

ሇ) በባሇስሌጣኑ በተዘጋጀው ቅጽ 

መሰረት በኤላክትሮኒክ የቁጥጥር መረጃ 

የሚከተለትን ዋና ቅጂ ሰነድች እና 

ማመሌከቻውን መሌቶ ማቅረብ፣ 

ሐ) በቂ ቁጥር፣ብቃት እና የተግባር 

ሌምዴ ያሇው የሰው 

 ኃይሌ ፣ 

መ) የቴክኒክ ሥራ አስኪያጅ፣ የምርት 

ሥራአስኪያጅ፣የጥራት ማረጋገጫ 

ሥራአስኪያጅ፣የጥራት ቁጥጥር ሥራ 

አስኪያጅ እና ቁሌፍ ባሇሙያ ፣ 

ሠ) አምራቹ የብቃት ማረጋጋጫ 

ሰርትፊኪት ፇቃዴ በሚጠይቅበት ጊዜ 

ቁሌፍ ሠራተኞችን ሇባሇሥሌጣኑ 

የማሳወቅ ኃሊፊነት አሇበት፣ 

ረ. ቁሌፍ ባሇሙያ አስፇሊጊው 

የትምህረት ዝግጀት ሇሚሰበት የስራ 

መስክ እንዯሚከተሇው ሉኖራቸው 

እንዯሚከተሇው ይገባሌ:- 

 

 

a) Pay the appropriate service fee; 

b) Attach the required documents 

online through electronic regulatory 

information system;  

c) an adequate number of personnel 

with the necessary qualifications 

and practical experience. 

d) Key personnel including Technical 

Manager, Production Manager, 

Quality Assurance Manager and 

Quality Control Manager. 

e) The key personnel shall have 

appropriate educational background 

to their respective areas of work as 

following; 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Key 

Perso

nnel 

Minimum 

Required 

Qualification 

Required Experience 

Tech

nical 

Bachelor 

Degree in 

A minimum of five years three years’ 

Experience in Pharmaceutical 
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ቁሌፍ

ሰዎች 

ዝቅተኛ 

ተፇሊጊች

ልታ 

ተፇሊጊሌምዴ 

የቴክኒ

ክሥራ

አስኪያ

ጅ 

በፋርማሲ

የመጀመሪ

ያዱግሪ 

በመዴኃኒት 

ማምረቻ፣ QA/QC 

እንዯኤክስፐርት፣ 

ሱፐርቫይዘር 

ወይም ሥራ 

አስኪያጅ ቢያንስ 

የአምስት ዓመት 

ሌምዴ ያሇው። 

የምር

ትሥራ

አስኪያ

ጅ 

በፋርማሲ

የመጀመሪ

ያዱግሪ 

በመዴኃኒት 

ማምረቻ ውስጥ 

ቢያንስ 

 የአምስት ዓመት 

ሌምዴ እንዯየምርት 

ኤክስፐርት 

ቆጣጣሪ ወይም 

ሥራ አስኪያጅ 

የጥራ

ትቁጥ

ጥርኃሊ

ፊ 

የመጀመሪ

ያዱግሪበ

ፋርማሲወ

ይምበኬሚ

ስትሪ 

በጥራት ቁጥጥር 

ሊቦራቶሪ 

እንዯአናሉስት፣ 

ተቆጣጣሪ ወይም 

ሥራአስኪያጅ 

ቢያንስ የአምስት 

ዓመት ሌምዴ 

Mana

ger 

Pharmacy Manufacturing, QA/QC as expert, 

supervisor or Manager 

Produ

ction 

Mana

ger 

Bachelor 

Degree in 

Pharmacy 

A minimum of five years Experience 

in Pharmaceutical Manufacturing as 

production expert supervisor or 

Manager 

Quali

ty 

Contr

ol 

Mana

ger 

Bachelor 

Degree in  

Pharmacy or 

B.Sc in 

Chemistry 

A minimum of five years Experience 

in Quality Control Laboratory as 

analyst, supervisor or Manager 

Quali

ty 

Assur

ance 

Mana

ger 

Bachelor 

Degree in  

Pharmacy or 

B.Sc in 

Chemistry 

A minimum of five years  Experience 

in QA/QC/expert, supervisor or 

manager 
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የጥራ

ትማረ

ጋገጫ

ሥራአ

ስኪያ

ጅ 

የመጀመሪ

ያዱግሪበ

ፋርማሲወ

ይምበኬሚ

ስትሪ 

በQA/QC/ባሇሙያ፣

ተቆጣጣሪ ወይም 

ሥራ አስኪያጅ 

ቢያንስ የአምሰት 

ዓመት ሌምዴ 

 

ሰ) ቁሌፍ ቦታዎችን የሚይዙ የሙለ 

ጊዜሠራተኞች ይሆናለ።የምርት እና 

የጥራት ቁጥጥር ኃሊፊዎች አንዲቸው 

ከላሊው ነጻ መሆን አሇበት፣ 

 

ሸ) የቴክኒካዊ ሥራ አስኪያጅ 

ፓስፖርት መጠን ፎቶ 

 

ቀ) ቅዴመ-ፇቃዴ ቁጥጥር ሪፖርት 

እና እንዯአስፇሊጊነቱ የማስተካካያ 

እቅድች በአምራቹ መተግበሩን 

የሚያሳይ የግምገም ሪፖረት፣ 

 

በ) የግብር ከፋይ መሇያ ቁጥሮች  

 

 

 

 

 

 

 

 

f) Key posts shall be occupied by full-

time personnel. The heads of 

Production and Quality Control 

shall be independent from each 

other. 

g) Passport size photo of the technical 

manager 

h) Pre-approval inspection report and 

corrective and preventive action 

evaluation  report ( if applicable)  

indicating the compliance of the 

manufacturer 

i) Taxpayer identification numbers   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

9. Content of the Certificate of 

compitence 

 

1) Any certificate of competence issued 

in accordance with this directive shall 
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9. የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት 

ይዘት 

1) በዚህ መመሪያ መሰረት የሚሰጥ 

ማንኛውም የብቃት ማረጋገጫ ምስክር 

ወረቀት የሚከተለትን መረጃዎች 

መያዝ ይኖርበታሌ፤ 

ሀ) የአምራቹ ስምና አዴራሻ፤ 

ሇ) ዴርጅቱ ባሇቤት ስም፤ 

ሐ) የአምራች ቁሌፍ ሰራተኞች ስምና 

ሙያ 

መ) የምርት ምዴብ 

ሠ) የማምረቻ መስመር/ዓይነት 

ረ) የብቃት ማረጋገጫ የምስክር ወረቀቱ 

የተሰጠበት ቀን እና የሚያበቃበት ቀን 

ሰ) በባሇሥሌጣኑ የብቃት ማረጋገጫ 

የምስክር ወረቀት ያጸዯቀው ኃሊፊ 

ፊርማ እና የባሇሥሌጣኑ ማህተም 

የሰጠው 

ሸ) የብቃት ማረጋገጫ ቁጥር የግብር 

ከፋይ መሇያ ቁጥሮች (TIN) 

ቀ) በብቃት ማረጋገጫ የምስክር ወረቀት 

ሊይ ዝርዝር ሁኔታ  

እና ማስገንዘቢያ። 

 

 

10. የብቃት ማረጋገጫ የምስክር ወረቀት 

እዴሳት 

have the following information ; 

a) Name and address of the Manufacture 

b) Owner name of the organization 

c) The Manufacturer’s key personnel 

d) Product Category 

e) Manufacturing Line 

f) Date of issue and expiry date of the 

certificate competency  

g) Signature of the Authorized person 

who issued the certificate of 

competence and stamp of the Authority  

h) Certificate of competency number 

Taxpayer identification numbers  

i) Detail condition and notice on the 

Certificate of Competence  

 

10. Renewal of Certificate of 

Competence  
1) Manufacturers shall renew their certificate 

of competence every year. 

 

2) Without prejudice to sub-article (1) of this 

article, if any force majours  supported by 

objective evidences it should be 

confirmed by the authority, then the 
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1) ማንኛውም የመዴኃኒት አምራች 

የብቃት ማረጋገጫ የምስክር ወረቀት 

በየዓመቱ መታዯስ አሇበት፤ 

 

2) የዚህ አንቀፅ ንዑስ አንቀጽ (1) 

እንዯተጠበቀ ሆኖ ከአቅም በሊይ  በሆነ 

ምክንያት በወቅቱ የብቃት ማረጋገጫ 

ማሳዯስ ያሌቻሇ ተቋም በቂ ማስረጃ 

ሇባሇስሌጣኑ አቅርቦ ከተረጋጋጠ እና 

የማራዘሚያ የዴጋፍ ዯብዲቤ ከተሰጠ 

የብቃት ማረጋገጫ የምስክር ወረቀት 

እስከ ስዴስት ወር  ሉራዘም ይችሊሌ፤ 

 

3) የብቃት ማረጋገጫ የምስክር ወረቀት 

ሇማዯስ አመሌካቹ የአገሌግልት ጊዜው 

ከማብቃቱ ከሶስት ወራት ጀምሮ 

ሇእዴሳት ማመሌከት አሇበት፤ 

4) በዚህ አንቀጽ ንዑስ አንቀጽ (1) 

መሠረት የብቃት ማረጋገጫ የምስክር 

ወረቀት የሚታዯሰው፡- 

ሀ) የጸና መሌካም አመራረት 

ሥራዓት ሰርተፍኬት ሲቀርብ እና 

 

ሇ) የሚፇሇገው የአገሌግልት ክፍያ 

መፇጸሙ ሲረጋገጥ ነው። 

 

5) በቂ ምክንያት ካሌቀረበ በስተቀር 

በዚህ አንቀጽ ንዑስ አንቀጽ (1) 

Certificate of competence may extend to 

six month with an extension support letter. 

 

3) To renew a certificate of competence, the 

applicant shall apply for renewal not 

earlier than three months before the 

certificate of competence expires,  

 

4) In accordance with sub-article (1) of 

this article, a certificate of competence 

shall be renewed;  

a. Upon submission of the Good 

Manufacturing Practice  

Certificate; 

b. Confirmation of payment of the 

required service fee;  

5) When the certificate of competence 

is not renewed in accordance with 

sub-article (1) of this article, it shall 

be considered canceled unless a 

proper justification submitted. 

6) The Authority shall conduct good 

manufacturing practice of medicine 

manufacturing every three years 

and issue certificate to 

manufacturer’s that meets the 
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መሠረት የብቃት ማረጋገጫው 

ካሌታዯሰ እንዯተሰረዘ ይቆጠራሌ፤ 

6) ባሇስሌጣኑ የመዴኃኒት አምራችን 

በየሶስት ዓመቱ የመሌካም አመራረት 

ቁጥጥር በማዴረግ መስፇርቱን ሇሚያሟሊ 

ተቋም የምስክር ወረቀት ይሰጣሌ። ሆኖም 

በማንኛውም ሁኔታ አንዴ ተቋም 

ኢንስፔክት ሳይዯረግ ከሶስት ዓመት 

በሊይ ሇመቆየት አይችሌም፤   

 

7) የዚህ አንቀፅ  ንዑስ አንቀጽ (6) ቢኖርም 

ባሇስሌጣኑ የስጋት ዯረጃን መሰረት 

በማዴረግ የማምረቻ ተቋምን በማንኛውም 

ጊዜ ሇአንዴ ወይም ከአንዴ በሊይ ሇሆነ 

ጊዜ ኢንስፔክት ሉያዯርግ ይችሊሌ።    

 
 
11. የአዴራሻ፣ የባሇቤትነት፣ የባሇሙያ፣ 

የምርት አይነት ወይም ላሊ ሇዉጥ 

1) ማንኛውም አምራች ከባሇስሌጣኑ 

ፇቃዴ ሳያገኝ የአዴራሻ፣የባሇቤትነት፣ 

የባሇሙያ የምርት አይነት ወይም 

የአገሌግልት ዘርፍ ሇዉጥ፣ የክፍልች 

ሇዉጥ፣ ሽግሽግ ወይም ክፍፍሌ 

ማካሄዴ የሇበትም፤ 

 

2) የአዴራሻ፣ የባሇቤትነት፣ የቁሌፍ 

ባሇሙያ፣የምርት አይነት ወይም 

የአገሌግልት ዘርፍ ሇዉጥ፣ የክፍልች 

requirements. In any circumstance, 

however, there shall be no 

manufacturer operates for more 

than three years without inspection. 

7) Notwithstanding sub-article (1) the 

Authority may inspect manufacturer 

any time one or more times based 

on risk level.  

11. Change of Address, Ownership, Key 

personnel, product type, or other 

change  

 

1) Any manufacturer shall change 

location, ownership, technical 

personnel, and types of 

Products/services change of rooms, 

modification, or partition of rooms 

without prior permission of the 

Authority.  

 

2) Any manufacturer who wants to make 

a change shall apply using an 

electronic regulatoryInformation 

system as specified in the official 

website of the Authority. 

 

 

12. Replacement of Certificate of 

Competence 

 

  

1) Any Manufacturer whose certificate of 

competence has wrong information 
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ሇዉጥ፣ ማዴረግ የሚፇሌግ አምራች 

ማመሌከቻውን በኤላክትሮኒክ 

የቁጥጥር መረጃ ስርዓት መሰረት 

ማዴረግ አሇበት፤ 

 
 

12. ስሇምትክ የብቃት ማረጋገጫ ምስክር 

ወረቀት 

1) ማንኛውም አምራች የተሰጠውን 

የብቃት ማረጋገጫ ሰርተፊኬት 

ባሇስሌጣኑ በሰጠው መረጃ ስህተት፣

የተበሊሸ ወይም የጠፋበት ከሆነ ምትክ 

ሉያገኝ የሚችሇው ቀጥል 

የተዘረዘሩትን መስፇርቶች ሲያሟሊ 

ይሆናሌ፣ 

2) የብቃት ምስክር ወረቀቱ የተበሊሸበት 

ከሆነ፤የተበሊሸዉን የምስክር ወረቀት 

ሲመሌስና አስፇሊጊውን የአገሌግልት 

ክፍያ ሲከፍሌ፣ 

3) የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀቱ 

የጠፋበት ወይም የተቃጠሇበት ከሆነ 

የምስክር ወረቀቱ የጠፋበት ወይም 

የተቃጠሇበት ስሇመሆኑ የሚገሌፅ 

ከፍትህ አካሌ ማረጋገጫ ሲያመጣና 

አስፇሊጊውን የአገሌግልት ክፍያ 

ሲከፍሌ፣ 

4) ባሇስሌጣኑ የሰጠው መረጃ ስህተት 

ከሆነ ስህተቱን የፇጠረው አምራቹ 

መሆኑ ከተረጋገጠ የምስክር ወረቀቱን 

made by the Authority, damaged, or lost 

may request replacement by fulfilling 

the followingInformation. 

 

2) If the certificate of competence is 

damaged when the applicant returns it 

and paystherequired service fee.  

 

3) If the certificate of competence is lost or 

burnt, when the applicant has 

providedproof of evidence from the 

justice organ and paidthe required 

service fee.  

 

4) Unless the Authority makes wrong 

information on the certificate of 

competence, when the applicant returns 

it and pays the required service fee. 

 

 

 

13. Return of Certificate of Competence  

1) Where any manufacturer wants to 

return the certificate of competence 

granted bytheAuthority due to different 

reasons, it shall submit a letter of 

declaration thatdescribes the status of 

the organization and products 

available, a previously issuedcertificate 

of competence and application letter. 

 

2) Any key personnel who want to leave 



 

Page 18 of 25 

 

ሲመሌስና አስፇሊጊውን የአገሌግልት 

ክፍያ ሲከፍሌ ነው፤ 

 

13. የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት 

ስሇመመሇስ 

1) ማንኛውም አምራች የተሰጠው 

የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት 

በተሇያየ ምክንያት ሇመመሇስ ሲፇሌግ 

ስሇዴርጅቱ ሁኔታ እና በስሩ 

ስሇሚገኙ ምርቶች የሚገሌፅ 

የመግሇጫ ዯብዲቤ ፣ቀዴሞ የተ 

ሰጠውን የብቃት ማረጋገጫ ምስክር 

ወረቀት እና ማመሌከቻ ዯብዲቤ 

ማቅረብ አሇበት፤ 

2) ማንኛውም የቴክኒክ ኃሊፊ ሇመሌቀቅ 

በሚፇሌግበት ጊዜ ከአንዴ ወር በፊት 

ሇአምራቹ እና ሇባሇስሌጣኑ የማሳወቅ 

ግዳታ አሇበት፡፡ 

3) ዴርጅቱን ሳያሳውቅ የቴክኒክ ኃሊፊው 

በስራ ሳይገኝ ቢቀር እና ዴርጅቱ 

ባሇሙያ መተካት ሲፇሌግ ባስሌጣኑን 

ማሳወቅ አሇበት፤ 

 

4) ባሇስሌጣኑ ተገቢውን የማረጋገጫ ስራ 

በማከናወን ምትክ የብቃት ማረጋገጫ 

ምስክር ወረቀት ሇዯርጅቱ ተቀባይነት 

ባሇው ጊዜ ገዯብ ውስጥ ሉሰጥ 

ይችሊሌ፤ 

5) የቴክኒክ ኃሊፊው ሳያውቅ ዴርጅቱ 

shall notify to the manufacturer and the 

Authority one month before release.  

 

 

3) When the key personnel are absent 

from their work without announcing to 

themanufacturer and the manufacturer 

wants to replace the manufacturer shall 

notifythe Authority. 

 

4) After doing the required verification, 

the Authority shall issue a replacement 

certificateof competence to the 

organization within an acceptable 

period of time 

5) When the manufacturer ceases its 

operation without knowledge of the 

key personnel and the Authority the 

key personnel shall notify the 

Authority 

6) When the manufacturer refusesto give 

a release letter to the technical 

managerwhile is in operation as per the 

set timeline, the Authority may accept 

the request of the technical manager 

after thoroughverification activities. If 

the organization doesnot replace on 

time with a new technical manager, the 

Authority shall take appropriate 

administrative measures. 
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ሇባሇስሌጣ ሳያሳውቅ ስራ ቢያቆም፤ 

የቴክኒክ ኃሊፊው ሇባሇስሌጣኑ ማሳወቅ 

አሇበት፤ 

6) ዴርጅቱ በስራ እያሇ ሇቴክኒክ ኃሊፊው 

የመሌቀቅያ ፇቃዴ በተቀመጠው 

የጊዜ ገዯብ ሇመስጠት ፇቃዯኛ 

ባይሆን ባሇስሌጣኑ አስፇሊጊውን 

የማጣራት ስራ በመስራት 

የባሇሙያውን ጥያቄ ሉቀበሌ ይችሊሌ፡

፡ዴርጅቱ የመተካት ስራ የማያከናውን 

ከሆነ አስተዲዯራዊ እርምጃዎችን 

ይወስዲሌ፡፡ 

 

 

 

 

ክፍሌሦስት 

የዴህረ ፇቃዴ ስራዎች 

14. የዴህረ ፇቃዴ ቁጥጥር 

1) የዴህረ ፇቃዴ ቁጥጥር የሚከናወነው 

የምርት ሄዯት ሇወጥ አሇመኖሩን እና 

የጥራት ማረጋገጥ ስረዓቱን 

ማስጠበቁን እንዱሁም ሇመሌካም 

አመረራት ስርዓት የምስክር ወረቀት 

እዴሳት ይሆናሌ፤ 

2) የቁጥጥር ቡዴን በማቋቋም የቁጥጥር 

ሄዯቱን በኢትዩጵያ የምግብና 

መዴኃኒት የመሌከም አመራራት 

ስርዓት አሰረር መመረያ እና 

PART THREE 

POST APPROVAL ACTIVITIES 

14. Post Approval inspection  

1) The purpose of post-approval 

inspection shall be to assess any 

change in the operations and quality 

management system maintenance 

within the facility and to renew the 

good manufacturing practice certificate 

2) An inspection team established by the 

Authority shall conduct the inspection 

in accordance with the good 

manufacturing practice inspection 

Procedure Directive and the current 

EFDA good manufacturing practice 

guidelines for pharmaceutical products 

main principles ,and good 

manufacturing practice related World 

Health Organization Technical report 

series  

3) Post-approval inspections shall 

consider recent recalls, changes, 

Corrective and Preventive actions, 

clearance, market complaints, recent 

changes, and major variations. 

4) The inspection may be undertaken for a 

specific product and/or particular line 

ofoperation depending on a case-by-

case basis.  

5) The frequency of good 

manufacturing practice inspections 
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የወቅታዊ ብሄራዊ የመሌካም 

አመራራት ስርዓት መስፇርቶች 

ወይም በአሇም ጤና ዴርጅት 

የመሌካም አመራራት ስርዓት 

ተከታታይ የቴክኒክ ሪፖርት መሰረት 

ይሆናሌ፤ 

 

3) የዴህረ ፇቃዴ ቁጥጥር የሚከናወንው 

በቅርብ የተሰበሰቡ ምርቶችን፥ 

የማስተካካይ እቅድቸን እና የተገኙ 

ግዴፇቶች መስተካካሊቸውንና የምርት 

ቅሬታዎችንና የቅርብ ጊዜ ሇውጦቸን 

እና ከፍተኝ ሇወጦችን ወይም 

ሌዩነቶቸን መአከሌ ያዯረገ መሆን 

አሇበት፤ 

4) በተሇየ ምርት ሊይ ወይም በተሇየ 

የማምረቻ መስመር ሊይ 

እንዯያስፇሊጊነቱ ባሇስሌጣኑ ቁጥጥር 

ሉያከናወን ይችሊሌ፤ 

5) የመሌካም አመራራት ስረዓት 

የቁጥጥር ዴግግሞሽ የሚወስነው 

በአዯጋ ተጋሊጭነት ግምግማ መሰረት 

ሲሆን ከሶስት አመት መብሇጥ 

የሇበትም፡፡ 

 

 

15. የምርት ሄዯት ማቋረጥና መዝጋት 

1) ባሇስሌጣኑ አስፇሊጊ ሆኖ ሲያገኝ 

በማንኛውም ሰዓት የብቃት ማረጋገጫ 

shall be determined by the risk 

assessment and shall not exceed 

three years. 

 

 

 

15. Termination and Closure of 

Manufacturing Operations 

1) The Authority may at any time 

suspend, revoke, or vary any provisions 

of such registration and certificate of 

competence or take other such other 

appropriateadministrative measures as 

it may find necessary.  

 

2) If the proprietor wishes to close down 

his business because of any reason(s), 

heshall officially inform the Authority 

in advance.  

 

 

3) A business that has been issued with a 

closure order shall surrender 

themanufacturing certificate of 

competence and GMP certificate to the 

Authority.  

 

4) Businesses that have been issued with 

closure ordersshall be obliged to follow 

up and/or conduct proper product recall 

if deemed necessary as determined in 

the certificate of competence closure 
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ሰርቴፊኬት ወይም የምርት የገበያ 

ፇቃዴ ሉያገዴ እና ሉሰርዝ ወይም 

ላልች አስተዲዲራዊ እርምጃዎችን 

ሉወስዴ ይችሊሌ፤ 

2) በሊይ ካሇፇው ባሇሌጣኑ ቡዴን 

የመሌካም አመራራት ስርዓት 

መሟሊቱ እስካሌተረጋጋጠ ዴረስ 

የምርት ሂዯት መጀምር አይችሌም፤

የዴርጅቱ ባሇቤት በማንኛውም 

ምክንያት የንግዴ እንቅስቃሴውን 

መዝጋት ቢፇሌግ ዴርጅቱ 

ሇባሇሰሌጣኑ በቅዴሚያ ማሳወቅ 

አሇበት፤ 

3) የንግዴ እንቅስቃሴወን እንዱያቆም 

ትዕዛዝ የተሊሇፇበት ዴርጅት የብቃት 

ማረጋጋጫ ምስክር ወረቀቱን እና 

የመሌካም አመራራት ስረዓት ምስክር 

ወረቀቱን ሇባሇስሌጣኑ መመሇስ 

አሇበት፤ 

4) የንግዴ እንቅስቃሴወን እንዱያቆም 

ትዕዛዝ የተሊሇፇበት ዴርጅት አስፇሊጊ 

ሆኖ ሲገኝ በብቃት ማረጋጋጫ ወቀት 

የተቀመጡ ዝርዝር ሆኔታዎችን 

እንዱሁም የምርት መሰብስብ 

ሆኔታዎችን መከታታሌና መተግበር 

አሇበት፤ 

5) ማንኘውም አምራች ዴርጅት 

ዴርጅቱን ከዘጋ ወይም ዴርጅቱን 

እንዱዘጋ ከተነገረው ከስዴስት ወር 

statement and conclusion. 

 

 

5) No manufacturer shall be permitted to 

commence operations following 

closure that exceeds six months or 

notification for permanent closure 

without clearance from the responsible 

team of the Authority to ascertain good 

manufacturing practice compliance. 

 

PART FOUR 

ADMINISTRATIVE MEASURES 

16. General 

1) The Authority shall take administrative 

measures on any manufacturer who 

violates terms and conditions of this 

directive as per Proclamation no. 

1112/2019 and Administrative 

Measures and Grievance Handling 

Directive.  

2) Without prejudice to sub-article (1) of 

this article, any person who is found to 

be Violating this directive, the 

Authority shall take the measures 

specified in the following provisions. 

3) If there is any critical issue during the 

inspection, the authority shall take 

immediate regulatory action.  

 

17. Warning letter  

1) When the violation committed by any 
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በሊይ የሆነው ከሆነ ምርት ሇማምረት 

ከባሇስሌጣኑ ፇቃዴ ሉገኝ ይገባዋሌ፤ 

 

ክፍሌ አራት 

አስተዲዯራዊ እርምጃ 

16. አጠቃሊይ 

1) ማንኛውም ሰው በዚህ መመሪያ 

የተዯነገጉ ጉዲዮችን ተሊሌፎ ሲገኝ 

በአዋጅ ቁጥር 1112/2011 እና 

በአስተዲዯራዊ እርምጃ አወሳሰዴና 

ቅሬታ አቀራረብ መመሪያ መሰረት 

ተገቢው እርምጃ የሚወሰዴበት 

ይሆናሌ፤ 

2) የዚህ አንቀፅ ንዑስ አንቀፅ (1) 

ዴንጋጌ ቢኖርም ማንኛውም ሰው 

ጥፋት ፇፅሞ ሲገኝ በዚህ መመሪያ 

ከአንቀፅ 17-19 በተቀመጡት 

ዴንጋጌዎች መሰረት እርምጃዎች 

ሉወሰዴበት ይችሊሌ፤ 

3) በቁጥጥር ወቀት ከፍተኛ ጉዲት 

ሉያዯርስ የሚችሌ ግዴፇት ከተገኘ 

ባሇስሌጣኑ ወዱያወኑ  የቁጥጥር ውሳኔ 

ሉወስን ይችሊሌ፤ 

17. ማስጠንቀቂያ ስሇመስጠት 

1) ማንኛውም አምራች የፇፀመው ጥፋት 

የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት 

የማያሳግዴ ወይም የማያሰርዝ ከሆነ 

ባሇስሌጣኑ እንዯ አግባብነቱ የፅሁፍ 

ማስጠንቀቂያ ሉሰጠው ይችሊሌ፤ 

manufacturer does not lead to 

suspension or cancelation of the issued 

certificate of competencies, as 

appropriate, the Authority shall issue a 

written warning letter.  

 

2) If the manufacturer failsto take 

corrective action for the violation 

indicated in the warning letter, the 

Authority shall take other appropriate 

administrative measures.  

 

18. Suspension  

 

1) Manufacture and distribute medicines 

thatare not registered or do not havea 

marketing authorization letter for the 

specific product 

2) Manufacture and/or hold any 

deliberately adulterated, falsified, 

Counterfeit, unlabeled, or falsely 

Labeled, damaged, expired medicines 

to the public. 

3) Manufacturers medicines with 

unknown Active Pharmaceutical 

Ingredient source 

4) The facility Contravenes GMP 

requirements 

5) Any of the conditions under which the 

certificate of competence was issued 

no longer exist 

6) The Authority shall suspend the 
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2) ዴርጅቱ በተሰጠው ማስጠንቀቂያ 

መሰረት አስፇሊጊውን ማስተካከያ 

ካሊዯረገ ላልች አግባብነት ያሊቸውን 

አስተዲዯራዊ እርምጃዎችን ባሇስሌጣኑ 

ይወስዲሌ፤ 

18. ስሇማገዴ 

1) ያሌተመዘገቡ እና የምዝገባ ምስክር 

ወረቀት የላሊቸውን መዴኃኒቶች 

ሲያመርት ወይም ሲያከፋፋሌ 

ከተገኝ፤ 

2) ተጭበርበርው ወይም ተመሳስሇው 

የተሰሩና መሇያ የላሊቸው እና 

የአገሌግልት ጊዜ ያሇፇባቸው እና 

የተሳሰተ መሇያ የተሰጣቸው እና 

የተበሊሹ መዴኃኒቶችን ይዞ የተገኝ፤ 

3) የመዴኃኒት ዋና ንጥረ ነገሩ 

ካሌታወቀ የመዴኃኒት አምራች 

ከተገኘ፤ 

4) አምራቹ የመሌካም አመራረት 

ስርዓቱን ከጣሰ ወይም ካሊሟሊ፤ 

5) ዴርጅቱ የብቃት ማረጋጋጫ 

ሰርቴፊኬት ሲወስዴ የነበሩ መርሆቸን 

ሳያሟሊ ከቀረ፤ 

6) ዴርጅቱ ከአንቀፅ 1-5 የተቀመጡትን 

ግዴፇቶች ፇፀሞ ሲገኝ ባሇስሌጣኑ 

ከአንዴ እስከ ሶሰት ወር ሇሚዯርስ 

ጊዜ የብቃት ማረጋገጫውን ያግዲሌ፤ 

19. ስሇመሰረዝ 

ማንኛውም ዴርጅት ከሚከተለት 

Certificate for 1-3 Months for any 

activities stated under sub article 1-5  is 

existed in the facility. 

19. Revocation  

The Authority shall revoke the certificate of 

competency on any manufacturers who are 

found to be in violation for one of the 

following reasons:  

1) btained its certificate of competence 

through fraudulent acts or by 

submitting False documents. 

2) If the manufacturer is suspended 

repeatedly and unable to correct  

                                                                        

Part Five 

Miscellaneous provisions 

20. Service fee  

Any person who seeks regulatory service 

under this directive shall required to pay 

applicable service in accordance with current 

Ministry of Councel Regulation No 370/2015  

pay to the Authority. 

21. Replealed and inapplicable laws 

 

1) The Medicne Manufacturing 

establishement control 1000/2024 and 

revised medicine manufacturing 

establishment control directive 

No.1040/2025 is replead by this 

directive. 

2) Any proedure or guidleilne incosisitent 

with the provision of this directive 
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ምክንያቶች በአንደ ጥፋተኛ ሆኖ ከተገኘ 

ባሇስሌጣኑ የብቃት ማረጋገጫ ምስክር 

ወረቀቱን ሉሰርዝ ይችሊሌ፤ 

1) የብቃት ማረጋገጫውን በማጭበርበር 

ወይም ሃሰተኛ ሰነዴ በማቅረብ 

ማግኘቱ ሲረጋገጥ 

2) ዴርጅቱ በተዯጋጋሚ የታገዯና 

ማስካከያዎችን መተግበር ካሌቻሇ፤ 

 

ክፍሌ አምስት 

ሌዩ ሌዩ ዴንጋጌዎች 

20. ስሇአገሌግልት ክፍያ 

ማንኛዉም ሰው የባሇስሌጣኑን የቁጥጥር 

አገሌግልት ሇማግኘት በሚኒስትሮች 

ምክር ቤት  የአገሌግልት ክፍያ ዯንብ 

370/2008 ሇባሇስሌጣኑ ክፍያ መፇጸም 

ይኖርበታሌ፡፡  

21. የተሻሩ እና ተፇፃሚነት ማይኖራቸው 

ህጎች 

1) የ
መዴኃኒት የመዴኃኒት ማምረቻ 
ተቀማት የብቃት ማረጋገጫ አሰጣጥ 
እና ቁጥጥር መመሪያ ቁጥር 
1000/2016 እና የመዴኃኒት ማምረቻ 
ተቀማት ቁጥጥር(ማሻሸያ) 1040/2017 
በዚህ መመሪያ ተሸሩዋሌ፤ 

2) በ
ዚህ መመሪያ ዴንጋጌዎች ጋር 
የማይጣጣም ማንኛውም መመሪያ 
ወይም አሰራር በዚህ መመሪያ 
በተካተቱት ጉዲዮች ውስጥ 

shall not apply matter covered by this 

directive. 

 

22. Effective date  

This directive shall be effective as of the date 

registered with in the Ministry of Justice and 

its uploading on the official website of the 

Authority. 

 

Heran Gerba 

Director General 

Ethiopian Food and Drug Authority 
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          Ethiopian Food and Drug Authority 

 

 

 

 

 

 

ተፇፃሚነት የሊቸውም፤ 

 

22. መመሪያው የሚጸናበት ጊዜ 

ይህ መመሪያ በፍትህ ሚኒስቴር 

ተመዝግቦ በባሇስሌጣኑ  ዴረ-ገጽ ሊይ 

ከተጫነበት ቀን ጀምሮ የፀና ይሆናሌ። 

 

 

ሄራን ገርባ 

የኢትዮጵያ ምግብ እና 

መዴኃኒት ባሇሥሌጣን ዋና 

ዲይሬክተር 
 


