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መግቢያ

በ እ ን ስ ሳ ት  መድኃኒ ት ምርት ላይ የ ተሰማሩ አምራች ድርጅቶችን በመቆጣጠር የ እ ን ስ ሳ ት ጤና እ ና ደህን ነ ትን

እ ን ዲሁም የ ህብረተሰቡን ጤና መጠበቅ አ ስፈላ ጊ በመሆኑ ፤

ደህን ነ ቱ፣ ጥራቱ እ ና ፈዋሽነ ቱ የ ተጠበቀ የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ለማምረት የ አ ከባቢ እ ና የ ግን ባታ

ሁኔ ታ፣ የ መሣሪ ያ ዎች አተካከል፣ የ መገ ልገ ያ መስመሮች አ ዘ ረጋግ፣ የ ሠራተኛ ሁኔ ታ

በተጨማሪምየ ቅድመእና የ ድህረ ፈቃድ ኢን ስፔክሽን አ ስፋላ ጊ  በመሆኑ ፤

በ ሀ ገ ሪቱ የ ሚመረቱ የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ቶችጥራታቸውን የ ጠበቁና የ መልካምአመራረት

አተገ ባ በ ርመርሆችን ተከትለው እን ዲመረቱ ማድረግአ ስፈላ ጊ በመሆኑ ፤

ማን ኛውምየ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት አምራች የ ዚህን መመሪያ ድን ጋጌ ዎች እ ና ሌሎች ተፈጻሚ ሕግጋትን ጥሶ

ሲገ ኝየ ብቃት ማረጋገ ጫምስክር ወረቀቱ እ ን ዲሰረዝ፣ እ ን ዲታገ ድ ወይም ሌሎች አ ስተዳደራዊ እ ርምጃ

እ ን ዲወሰድበት ማድረግ ተገ ቢ በመሆኑ፤

የ ሀ ገ ሪቱን የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትበመጠን ፣ በጥራት እ ና በ ስብጥር ተደራሽማድረግአ ስፈላ ጊበመሆኑ ፤

የ ተለ ያ ዩ መሠረታዊ መርሆችን በተመለከተ ልዩ ነ ት የ ሚን ጸ ባ ረቅባቸውን ብሔራዊ ህግጋት፣ ደን ብ እ ና

አ ስተዳደራዊ ድን ጋጌ ዎች አ ን ድ ላይ በማጣጣም በእ ን ስ ሳ ት ጤና እ ና በህብረተሰብ ጤናብሎም በአካባቢ

ደህን ነ ት ላ ይ አሉታዊ ተፅ ኖ ሳ ያ ሳ ድር በሀ ገ ር ውስጥ የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት አምራች ድርጅቶች እ ን ዲበረታቱ

ማድረግ አ ስፈላ ጊ በመሆኑ ፤

የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና መኖ አ ስተዳደር ና ቁጥጥር ባ ለ ስልጣን በአዋጅ ቁጥር 728/2004አ ን ቀጽ 28(2)

በተሰጠው ስልጣንመሠረት ይህን ን መመሪያ አውጥቷል፡ ፡

ክፍልአንድ

አጠቃላይድንጋጌ

1. አጭርርእስ

ይህመመሪያ የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትአምራች ድርጅት የ ብቃት ማረጋገ ጫ ምስክር ወረቀትአ ሰጣጥና ቁጥጥር

መመሪያ289/2012 ተብሎ ሊጠቀስ ይችላል፡ ፡   



2. ትርጓሜ

በ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና መኖ አ ስተዳደር ና ቁጥጥር አዋጅ ቁጥር 728/2004 አ ን ቀጽ 2

የ ተጠቀሰው እን ደተጠበቀ ሆኖ ለዚህ መመሪያ ሲባል የ ሚከተሉት የ ቃላት ፍቺዎች ተፈጻሚ ይሆናሉ፡ ፡

1. ‹‹የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት አምራች ድርጅት›› ማለት የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ለማምረት በባ ለ ስልጣኑ

ፈቃድ የ ተሰጠው የ ን ግድ ተቋም ነ ው፡ ፡

2. “አ ክቲቭየ መድኃኒ ት ግብአት”ማለትየ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ለማምረት ጥቅም ላይ የ ሚውል ን ጥረ ነ ገ ር

ወይም የ ን ጥረ ነ ገ ሮች ውህድ ሲሆን እ ነ ዚህ ን ጥረ ነ ገ ሮች የ መድኃኒ ት ባ ህሪ እ ን ዲኖር በማድረግ

የ እ ን ስ ሳ ት በሽታን ለመመርመር ፣ ለማከምወይም ለመከላ ከል ቀጥታውጤት እን ዲኖራቸው ወይም የ አ ን ድ

እ ን ስ ሳ ት ተፈጥሮዊ የ ሰውነ ት አወቃቀር ላ ይ ውጤት እን ዲያመጡ የ ሚዘ ጋጁ ናቸው፡ ፡

3. “የ አ የ ር ማስተካከያ ክፍል” ማለት በተለያ ዩ የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት አምራች ድርጅትክፍሎች ውስጥ

አ ስፈላ ጊ የ ሆነ የ አ የ ር ዝውውር እ ን ዲኖር የ ሚያ ደርግ ስ ርዓት ማለት ነ ው፡ ፡

4. “ዝግ ቦታ (Air Lock)” ማለት ሁለት ወይም ከዚያ በ ላ ይ በር ባ ላ ቸውሁለት ወይም ከዛ በ ላ ይ

በሆኑ ክፍሎች መካከል የ ሚገ ኝ ሲሆን በእ ነ ዚህ ክፍሎች ለመግባት ሲፈለግ የ አ የ ር ዝውውሩን

ለመቆጣጠር የ ተዘ ጋጀ ቦታ ነ ው፡ ፡

5. “የ ተፈቀደለት ሰው” ማለት በአምራች ድርጅቱ የ ሚመረተው ምርት ዙር (Batch) በ ገ በ ያ አ ቀራረብ

(marketing)ቅድመ ሁኔ ታዎች መሰረት ፍተሻ የ ተደረ ገ በት እ ን ዲሁም የ ተፈቀደ መሆኑን ለማረጋገ ጥ

በባ ለ ስልጣኑ ስልጣን የ ተሰጠው አካል ማለት ነ ው፡ ፡   

6. “ጥሬ እቃ” ማለት በእ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ምርት ወቅት ጥቅም ላይ የ ሚውል ማን ኛውም ኬሚካላዊ

ወይም ቁሳ ዊ ን ጥረ ነ ገ ር ሲሆን ነ ገ ር ግን የ ማሸጊያ ማቴሪ ያሎችን አይጨምርም፡ ፡

7. “የ ምርት ሂደቱ ያ ልተጠና ቀቀ ምርት” ማለት ከመጨረሻው የ ማሸግ ሂደት ውጪ ያ ለውን የ ምርት ሂደት

ያ ለፈ ምርት ማለት ነ ው፡ ፡

8. “ያ ለቀለት ምርት” ማለት የ ምርት ሂደቱን ፣ ማሸጊያ ን እ ና ምልክት ማድረግን ጨምሮ የ ምርት

ሂደቱን አጠና ቆ የ ታሸ ገ ምርት ማለት ነ ው፡ ፡   

9. “ልኬት” ማለት በአ ን ድ መሣሪያ ወይም የ ልኬት ስ ርዓት የ ሚታየ ው የ ልኬት ቁጥር እ ና በመደበኛነ ት

ጥቅም ላይ የ ዋሉ ስታን ዳርዶች መካከል ያ ለውን ግን ኙነ ት ለማስቀመጥ የ ሚከናወን ተግባ ር ማለት

ነ ው፡ ፡

10.“ን ፁህ ቦታ” ማለት እራሱን ችሎ የ ተከለለ እ ና ከማናቸውም ቆሻሻ ወይም ማይክሮቢያ ል ብክለት

የ ጸ ዳ ወይም ብክለት እ ን ዳይፈጠር ወይም እ ን ዳይስፋፋ ወይም እ ን ዳይቆይ ተደር ጎ የ ተገ ነ ባ ቦታ  

ነ ው፡ ፡

11.“የ አ ሰራር ሂደቶች” ማለት የ ጽዳት፣ አ ለ ባ በ ስ ፣ የ አ ካባቢ ቁጥጥር ፣ የ ናሙና አወሳ ሰድ፣ ምርመራእ ና

የ መሣሪያ አጠቃቀም የ መሳ ሰሉ የ ተለመዱ ስራዎችን አ ካሄድ ቅደም ተከተል የ ሚያ ስቀምጥ ሁኔ ታ ነ ው፡ ፡   



12.“የ ምርት ሂደት ቁጥጥር” ማለት አ ስፈላ ጊው የ ማመጣጠን እ ና የ ማስተካከል ሂደት ተከናውኖ ምርቱ

የ ተቀመጠለትን ዝርዝር ቅድመ ሁኔ ታ ማሟላቱን ለማረጋገ ጥ በምርት ሂደት ወቅት የ ሚከናወን የ ቁጥጥር

ስራ ነ ው፡ ፡

13.“የ ተገ ለ ለ ቦታ(Quarantine)”ማለት የ ማሸጊያማቴሪ ያሎች፣ በመካከል ላይ ያ ሉ ግብአቶች፣ የ ምርት

ሂደታቸው ያ ልተጠና ቀቀላ ቸው ምርቶች ወይም የ ምርት ሂደታቸው የ ተጠና ቀቀላ ቸው ምርቶች ውሳ ኔ

እ ስኪሰጥባቸው ድረስ ከማናቸውም ን ክኪ ነ ጻ ሆኖ እ ን ዲቀመጡ የ ሚደረግበት ስ ርዓት ነ ው፡ ፡

14.“የ ዲዛ ይን ሁኔ ታ” ማለት አ ን ድ ዲዛ ይነ ር የ ሚሰራውን ስራ ቅድመ ሁኔ ታ ወይም የ ምህን ድስና ስ ርዓት

እ ን ዴት መሆን እ ን ዳለበት እ ን ደ መነ ሻ አድር ጎ የ ሚጠቀምበት እ ና ቁጥጥር የ ሚደረግባቸው አ ሃ ዞ ች

ትክክለኛነ ት በምን አይነ ት ወሰ ን የ ተያ ያ ዘ የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ማምረቻ ማለት ነ ው፡ ፡

15.“ዝርዝር መግለጫ” ማለት የ ትኞቹ ምርቶች ወይም በማምረት ሂደት ወቅት ጥቅም ላይ የ ሚውሉ

ማቴሪያሎች ምን አይነ ት ሁኔ ታዎችን ማሟላት እ ን ዳለባቸው የ ሚገ ልጽ ሰ ነ ድ ነ ው፡ ፡   

16.“ከፍተኛ ውጤታማ የ ሆነ አ የ ር ማጣሪያ(HEPA Filter)”ማለት አ ን ድ የ ተወሰ ነ መጠኑ የ ተለ የ በ አይን

የ ማይታይ ን ጥረ ነ ገ ር ን ለማስወገ ድ ተብሎ ዲዛ ይን የ ተደረ ገ የ ማትሪክስ ስ ር አት ነ ው፡ ፡   

17.“የ ግፊትደረጃዎች (pressure casade)” ማለት  ከፍተኛ የ አ የ ርግፊት ካለበት ቦታዝቅተኛ

የ አ የ ርግፊት ወደ አ ለበት ቦታ የ ሚፈስ በት ሂደት  ነ ው፡ ፡

18.“የ ተከለ ለ ቦታ (self contained area)” ማለት ሰራተኞችን እ ና የ መሳ ሪ ያ

እ ን ቅስቃሴዎችን ጨምሮ ከሌላ ስራ ሂደት ፈፅ ሞ የ ተለ የ ወይም የ ተከለለ የ ስራ ቦታ /ቅጥር ግቢ

ነ ው፡ ፡

19.“ስቴራይል ያ ልሆኑ ምርቶች (non sterile products)” ማለት ታብሌቶች፣ ካፕሱሎች፣

ቦ ለ ሶ ች፣ በ አፍ የ ሚወሰዱ ፓውደሮችና ፈሳ ሾች፣ በቆዳ ላ ይሊሰጡ የ ሚችሉ መድኃኒ ቶች እ ና የ ህክምና

መሣሪያ ዎችን ይጨምራል፡ ፡

20.“ስቴራይል  ምርቶች (sterile products)”  አ ነ ስ ተኛ እ ና ከፍተኛ መጠን ያ ለው በአፍ

እ ና ቆዳ ላ ይ ከሚሰጡ መድኃኒ ቶች ውጭ ላለ የ ሰውነ ት አ ካል እ ን ዲሁም ከአይን ጋር ግን ኙነ ት

ያ ላ ቸው የ ምርት ሂደታቸው የ ተጠና ቀቀላ ቸው ምርቶችእ ና ወደ ሰውነ ት የ ውስጠኛ ክፍል የ ሚገ ቡ

የ ህክምና መሳ ሪ ያ ዎችን ይጨምራል፡ ፡

21.“የ መልካም አመራረት ትግበራ(GMP)” ማለት ምርቶች፣ ለተዘ ጋጁበት አ ላማ የ ሚመጥን የ ጥራት ደረጃ

በ ገ በ ያ ለማቅረብ በሚያ ስፈልገ ው ቅድመ ሁኔ ታ መሠረት መመረታቸውን እ ና ቁጥጥር የ ተደረ ገ ባቸውን

ለማረጋገ ጥ በስራ ላይ የ ሚውል የ ጥራት ቁጥጥር አ ን ድ ዘ ርፍ ነ ው፡ ፡   

22.“የ ሙከራ ፍተሻ (commissioning)” ማለት መሳ ሪ ያ ዎች እ ና የ መሳ ሪ ያ ዎች ጥቅል ስ ርዓት

በዝርዝር መግለጫው (specification) መሠረት መተከላቸውን የ ሚረጋገ ጥበት እ ና መሳ ሪ ያው

ወደመደበኛ አ ገ ልግሎትእ ን ዲገ ባ የ ሚደረግበት በሰ ነ ድ የ ተያ ያ ዘ የ ማጣራት ሂደት ነ ው፡ ፡



23.“ማፅ ደቅ(Validation)” ማለት በመጀመሪያው የ ብልጸጋ ሂደት ወቅት የ ሚከናወን የ ማምረት ሂደቶች

ማለትም መሳ ሪ ያ ዎች፣ ህን ፃ ፣ ሰራተኞች እ ና ማቴሪ ያ ሎች የ ተፈለ ገ ውን ውጤት ያ ለመዋዠቅ ማምጣት

የ ሚችሉ መሆናቸውን ለማረጋገ ጥ የ ሚያ ስችል የ መረጃ ማሰባ ሰብ እ ና ግምገ ማ ሂደት ነ ው፡ ፡

24.አ ዋጅ ማለት የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና መኖ አ ስተዳደር ና ቁጥጥር አዋጅ ቁጥር 728/2004 ማለት

ነ ው፡ ፡

25.“ባ ለ ስልጣን” ማለት የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና መኖ አ ስተዳደር ና ቁጥጥር ባ ለ ስልጣን ማለት ነ ው፡ ፡   

26.“ኢን ስፔክተር” ማለት የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት አምራች ድርጅቶች በባ ለ ስልጣኑ የ ወጡ መመሪያ ዎችና

የ አ ሰራር ሂደቶችን ተከትለው እ የ ሰሩ መሆናቸውን የ ሚቆጣጠር ወይም የ ሚያ ረጋግጥ በአዋጁ መሠረት

በባ ለ ስልጣን መ/ቤቱ የ ሚመደብ  ባ ለሙያ ነ ው፡ ፡

3. የ ተፈጻሚነ ትወሰን

ይህ መመሪያ በኢትዮጵያ በሚገ ኝ ማን ኛውም የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትአምራች ድርጅት ላይ ተፈፃ ሚ ይሆናል፡ ፡

4. ዓላማ

1. በ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ማምረት ስራ ላይ መሰማራት ለሚፈልግ አምራች ድርጅት የ መረጃ ምንጭ ሆኖ

ያ ገ ለግላ ል፤

2. የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት አመራረት፣ አ ቀነ ባ በ ር ና አ ስተሻሸግ በተመለከተ ዝቅተኛውን የ መልካም አመራረት

ትግበራ ቅድመ ሁኔ ታዎች ለማስቀመጥ እ ን ዲሁም የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትን ጥራት፣ ደህን ነ ትና

ፈዋሽነ ትለማረጋገ ጥ፤

3. በ ባ ለ ስልጣኑእ ስ ካልተመዘ ገ በ ድረስ ማን ኛውም የ እ ን ስ ሳት መድኃኒ ት በሀ ገ ሪቱ ውስጥ መመረት እ ን ደማይችል

ሁሉአምራቾች ላይ ኢን ስፔክሽን እ ን ዲያ ከናውኑ ለሚመደቡ ተቆጣጣሪዎችየ ኢን ስፔክሽን ስራቸው

ላይእ ን ዲሁምአስተዳደራዊ እ ርምጃ አወሳ ሰድ ላይ ያ ገ ለግላ ል፤

ክፍልሁለት

5. የ እን ስሳት መድኃኒ ትአምራች ድርጅትየ ብቃትማረጋገ ጫምስክርወረቀት አሰጣጥ

አጠቃላይ

1. ማን ኛውም አምራች ከባ ለስልጣኑ የ ብቃት ማረጋገ ጫ ምስክር ወረቀት ሳ ያ ገ ኝ በ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት

ማምረት ስራ ላይ መሰማራት አይችልም፡ ፡

2. ህጋዊ የ ሆነ የ ማምረት ብቃት ማረጋገ ጫ ምስክር ወረቀት የ ተሰጠው እና የ ብልጸጋ የ ወጥነ ት እ ና

የ አመራረት ሂደት ቅድመ ዝግጅትን ያጠና ቀቀ አምራችየ መልካም አመራረት ትግበራ ምስክር ወረቀት

እ ን ዲሰጠው ሊያመለክት ይችላል፡ ፡



6. የ ብቃትማረጋገ ጫ ምስክርወረቀትማመልከቻአቀራረብ

1. ማን ኛውም አመልካች የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ማምረት ከመጀመሩ በፊት የ ዚህን መመሪ ያ ቅድመ ሁኔ ታዎች

በማሟላትማመልከቻውን ለባ ለ ስልጣኑ ማቅረብ ይኖርበታል፡ ፡

2. የ ብቃት ማረጋገ ጫ ምስክር ወረቀት ማመልከቻ በባ ለስልጣኑ መስሪ ያ ቤት በተዘ ጋጀው እና በአ ባ ሪ

1በተያ ያው የ ማመልከቻ ቅፅ መሠረት መቅረብ ይኖርበታል፡ ፡

3. ማን ኛውም አመልካች በእ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና መኖ አ ስ ተዳደር ና ቁጥጥር ባ ለ ስልጣን የ አ ገ ልግሎት

ክፍያ ደን ብ ቁጥር 325/2007 እ ና በዚህ መመሪያ አ ን ቀፅ 16 መሠረት የ አ ገ ልግሎት ክፍያ

መክፈል ይኖርበታል፡ ፡

4. የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት የ ማምረት ብቃት ማረጋገ ጫ ምስክር ወረቀት የ ሚጠይቅ አመልካች በእ ን ስ ሳት

መድኃኒ ት ማምረት ስራ ላ ይ እ ን ዲሰማራ የ ተፈቀደለት ስ ለመሆኑ የ ሚገ ልፅ ከን ግድና ኢን ዱስትሪ

ሚኒ ስቴር ፤ ከአ ካባቢ ጥበቃኮሚሽን ፤ የ ኢን ቬስተሜን ት ኮሚሽን የ ተሰጠ መረጃ ከማመልከቻው ጋር ማቅረብ

ይጠበቅበታል፡ ፡

5. ማን ኛውም አመልካች በማምረቻግን ባታ ሂደት ወቅትበእ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና መኖ አ ስ ተዳደር ና ቁጥጥር

ባ ለ ስልጣን ባ ዘ ጋጀውየ መልካምአመራረት ትግበራ መመሪያ መሠረት ቅድመ ሁኔ ታዎችን  ማሟላት

ይጠበቅበታል፡ ፡

6. ማመልከቻው ሊሰራ ከታቀደው የ ማምረቻ ን ድፍ ጋር ተያ ይዞ መቅረብ ሲኖር በት የ ሚከተሉትን

ማሟላትይኖርበታል፡ ፡

ሀ. በዚህ መመሪያ አ ን ቀፅ 8 መሠረት የ ማምረቻውን የ አ ከባቢ ሁኔ ታ ተስማሚነ ት  

ለ. በዚህ መመሪያ አ ን ቀፅ 9-11 መሠረት የ ማምረቻው ዲዛ ይን ተስማሚነ ት

ሐ. ቁጥጥር የ ሚደረግባቸውን ቦታዎች ጨምሮ የ ማቴሪ ያ ል እ ና የ ሰው ሀይል አጠቃቀም ፍሰት

መ. በሚመረተው መድኃኒ ት መሠረትጽዱ የ ሆኑ ቦታዎችንመመደብ

ሠ. የ ማምረቻ መሣሪያ ዎች ዲዛ ይን ና አ ቀማመጥ

ረ. የ ውሀ ምንጭ እና ጥራት እ ን ዲሁም ዲዛ ይን ፣ የ ማከም ሂደት አ ያ ያ ዝ፣ ስ ርጭት እ ና ክትትል ጨምሮ

ሰ. የ አ የ ር መቆጣጠሪያ (AHU) ክፍል፣ ማሞቂያ ፣ አ የ ር ማና ፈሻ እ ና የ አ የ ር ማስተካከያ /air 

conditioning/ እቃዎች፣ የ አ የ ር ማስ ገ ቢያ እና ማስወጫ ስርዓቶች ለእ ያ ን ዳን ዱ የ ማምረቻ

ቦታለታቀደው ስራ ተስማሚነ ቱን ከሚገ ልፅ መረጃ ጋር

ሸ. የ ጥራት ቁጥጥር እ ና የ ላ ብራቶሪ ፍተሻበድርጅቱ ራሱን ችሎ የ ሚከናወን መሆኑን

ቀ. የ ቆሻሻ አወጋገ ድ እ ና ማከም ስ ርዓት እ ና

በ. ሌሎች በዚህ መመሪያ አ ባ ሪ III የ ተቀመጡ ቅድመ ሁኔ ታዎች

7. ባ ለ ስልጣኑ የ መቆጣጠርስልጣን በተሰጠው የ ተቆጣጣሪ ቡድን አማካኝነ ት የ ቀረ በው ን ድፍ ለተፈለ ገ ው ስራ

የ ሚስማማ መሆኑን በመመርመር ያ ጸድቃል፣ ውድቅ ያ ደር ጋል፣ የ ማስተካከያ ወይም ለቀረበው ን ድፍ የ አማራጭ

ሀሳብ ያ ቀርባል፡ ፡



8. ን ድፉ ተቀባይነ ት ካገ ኘ አመልካቹ የ ግን ባታ ወይም የ እድሳት ስራውን እ ን ዲቀጥል የ ሚገ ለ ፅ ለት ሲሆን

ስራውን ሲያጠና ቅቅ ባ ለ ስልጣኑ ምልከታ እ ን ዲያ ከናውን ይህን ኑ ያ ሳውቃል፡ ፡ ን ድፉ ውድቅ ከተደረ ገ ወይም

መስተካከል ካለበት ይህን ኑ አመልካቹ እ ን ዲያውቀው ይደርጋል፡ ፡

9. በዚህ አ ን ቀፅ ን ዑስ አ ን ቀፅ 7 መሠረት ፈቃድ  ከተሰጠ በኋላ ተቆጣጣሪዎቹ በዲዛ ይኑ ላ ይ የ ተቀመጡት

ይዘ ቶች መገ ን ባታቸውን የ ሚያ ረጋግጡበት ይሆናል፡ ፡ ተቆጣጣሪዎቹ በዚህ መመሪያ አ ባ ሪ III 

የ ተያ ያ ዘውን የ መቆጣጠሪያ ቅፅ በመጠቀም ቁጥጥሩን ካከና ወኑ በኋላ የ ተመለከቷቸውን ሁኔ ታዎችወይም

በተገ ነ ባው ማምረቻ ተስማሚነ ት ላይ በመረጃና በ ሪፖርት በማጠና ቀር ከውሳ ኔ ሀ ሳ ብ ጋር ለቅርብ ኃላ ፊ

ያ ቀር ባሉ፡ ፡

10. በዚህ አ ን ቀጽ ን ዑስ አ ን ቀጽ 10 መሠረት የ ቅርብ ኃላ ፊው በቀረበው የ ቁጥጥር ውጤት እና የ ውሳ ኔ

ሀ ሳብ ላይ በመመስረት እ ና በመረጃ በማስደገ ፍ ከአዋጅና ደን ቡ ጋር በማገ ና ዘ ብ የ ራሱን የ ውሳ ኔ ሀ ሳብ

ለስራ ክፍል ኃላ ፊው ያ ቀርባል፡ ፡

11. የ ስ ራ ክፍል ኃላ ፊው የ ቀረ በለትን የ ቁጥጥር ሪፖርት ውጤት እና የ ውሳ ኔ ሀ ሳብ ከተያ ያ ዘው መረጃ

እ ን ዲሁም በአዋጅ፣ ደን ብና በዚህ መመሪያ በተቀመጠው አሰራር መሠረት ውሳ ኔ በመስጠት ተግባራዊ

እ ን ዲሆን ያ ደርጋል፡ ፡

12. የ ስ ራ ሂደት ኃላ ፊው ለውሳ ኔ ው ምክን ያ ት የ ሆነ ውን ጉዳይ በመግለ ፅ ማመልከቻውን ፣ ሊያ ጸድቅ፣

ውድቅ ሊያ ደርግ ወይን ም ማስተካከያ እ ን ዲደረግበት ሊገ ልጽ ይችላል፡ ፡ የ ማምረቻው ቅድመ ሁኔ ታዎች

ተሟልተው ያ ልቀረቡ መሆናቸው ሲረጋገ ጥ አመልካች ይህን በተመለከተ እ ን ዲያውቀው ተደር ጎ ጉድለቶቹን

እ ን ዲያ ስተካክል የ ሚገ ለጽለት ይሆናል፡ ፡

13. አመልካቾች ማመልከቻቸው ያ ለበትን ደረጃ ውሳ ኔ ው በተላ ለፈ በአ ን ድ ወር ጊዜ ውስጥ በደብዳቤ

ይገ ለ ፅ ላ ቸዋል፡ ፡

14. የ ማስተካከያ እ ርምጃ መውሰድ የ ሚጠበቅባቸው አመልካቾች የ ማምረቻ ቦታው በድጋሜ ምርመራ ከመደረጉ

በፊት ማስተካከያ ማድረግ ይኖርባቸዋል፡ ፡

15. ባ ለ ስልጣኑ ለ ገ በ ያ ታስ በው የ ማይመረቱ የ ሙከራላብ ስኬል ባቾች የ ምርት ሂደት በማጽደቅ የ ሚመረቱ

ምርቶች ወጥነ ት ሁኔ ታን ለማረጋገ ጥ ተብለው የ ሚመረቱ የ ምርት ባቾች እ ና ሌሎች ከምርት ብልፅ ግና ጋር

የ ተያ ያ ዙ በቾች እ ን ዲመረቱ ፈቃድ ሊሰጥ ይችላል፡ ፡

7. የ ሰው ሀይል

1. ማን ኛውም አምራች በቂ የ ሆነ የ ትምህርት ዝግጅትና የ ሥራ ልምድ ያ ላቸውሠራተኞች በበቂ ቁጥር

መያ ዝ ይኖርበታል፡ ፡

2. አምራቹ የ ድርጅታዊ አወቃቀር ስ ዕ ላ ዊ መግለጫ ሊኖረው ይገ ባል፡ ፡ በ ኃላ ፊነ ት ቦታ ላይ የ ሚገ ኙ

ሠራተኞች በጽሁፍ የ ተዘ ጋጀ የ ስራ ዝርዝር የ ሚኖራቸው ከመሆኑም ባሻ ገ ር ኃላ ፊነ ታቸውን ለመወጣት

አ ስፈላ ጊው ስልጣን ይኖራቸዋል፡ ፡



3. አምራቹ የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ቶችን የ ምርት ሂደት የ ማቀነ ባ በ ር እ ና የ ማሸግ ተግባራትን የ ሚያ ከናውኑ

ብቃት ያ ላ ቸው ሠራተኞች ሊኖሩት ይገ ባል፡ ፡

4. በ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ማምረት ወይም ማቀነ ባ በ ር ወይም ማሸግ ስራ ላይ የ ሚመደቡ ቁልፍ ሰራተኞች

ተፈላ ጊየ ትምህርት፣ የ ሥራ ልምድ እና በቂ ስልጠና እ ን ዲኖራቸው ያ ስፈልጋል፡ ፡ የ ሠራተኞቹ

የ ትምህርት ዝግጅት የ ሚከተሉትን ያ ካትታል፤ የ እ ን ስ ሳ ት ፋርማሲዩ ቲካል ሳ ይን ስ እ ና ቴክኖሎጂ፣

ባዮ ኬሚስትሪ ፣ ባዮሎጂ፣ ኬሚስትሪ ፣ ኤሌክትሮመካኒ ካል ኢን ጂነ ሪ ን ግ፣ ባዮመዲካል ኢን ጂነ ሪ ን ግ፣

ኮምፒተር ኢን ጂነ ሪ ን ግ፣ እ ና ሌሎች ተያ ያዥ የ ሳ ይን ስ ዘ ርፎችን ማካተት ይኖርበታል፡ ፡

5. በኃላ ፊነ ት ቦታ ላይ የ ሚሰሩ፤ የ ጥራት አ ረጋጋጭ ሠራተኞች፣ የ ጥራት ቁጥጥር ክፍል ኃላ ፊ፣ የ ምርት

ክፍል ኃላ ፊ እ ና ስልጣን የ ተሰጣቸው ሠራተኞችን ያ ካትታል፡ ፡ ቁልፍ የ ሆኑ የ ኃላ ፊነ ት ቦታዎች

በቋሚሠራተኞች ሊያዙ ይገ ባል፡ ፡

6. በማምረቻ ቦታ ውስጥ የ ሚሰሩ ሠራተኞች የ ሚከተሉትን ግዴታዎች ማክበር እ ና መጠበቅ

ይኖርባቸዋል፡ -

ሀ. የ ግል ን ፅ ህና ን መጠበቅ፤

ለ. ተገ ቢ የ ሆነ የ ስራ ልብስ መልበስ ፤

ሐ. በ አልኮልወይም በአደን ዛ ዥ እ ፅ   ተመርዞ አ ለመስራት፤

መ. መልካምስ ነ ምግባ ር መላ በስ ፤

ሠ. ማን ነ ቱን ፣ ሙያውን ና የ ስራ ድርሻውን የ ሚገ ልጽ የ ደረት ባጅ፤

7. ቁልፍሠራተኞች በስራቸው ያሉ ሠራተኞችን የ መቆጣጠርና በማምረቻ ቦታውየ ሚከናወኑማናቸውም

እን ቅስቃሴዎች የ መቆጣጠርኃላ ፊነ ትአ ለ ባቸው፡ ፡

8. በ አ ን ድ የ ተወሰ ነ ቦታ እ ን ዲሰሩ የ ሚመደቡ ሠራተኞች ቁጥር በሚገ ባ ዲዛ ይን መደረግ እ ና መጠቀስ

ይኖርበታል፡ ፡ ን ጽህና ቸው  ከፍተኛ በሆነ ደረጃ መጠበቅ ባለባቸው ቦታዎች አ ነ ስ ተኛ የ ሠራተኞች

ቁጥር መመደብ ያ ለበት ሲሆን በተለይም ከፍተኛጥን ቃቄ እ የ ተደረ ገ በሚመረቱ መድኃኒ ቶች የ ምርት

ሂደት ወቅት ትኩረት ሊሰጠው ይገ ባል፡ ፡

9. የ ጥራት ቁጥጥር እ ና የ ምርት ክፍሎች እራሳ ቸውን የ ቻሉ እ ና ከሌሎች የ ስራ ክፍሎች ተለይተው

በተናጠል ለስራ አመራሩ ተጠሪ የ ሚሆኑ የ ስራ ክፍሎች ይሆናሉ፡ ፡

8. የ ህን ፃ ዲዛ ይን ና የ ግን ባታ ሁኔ ታ

አጠቃላይ

1. የ ህ ን ፃ ው ዲዛ ይን ፣ ግን ባታና አ ሰራር ሊሰራ ለታቀደው ስራ ተስማሚ መሆን አ ለበት፡ ፡

2. የ ማምረቻ ቦታ አቀማመጥ እና ዲዛ ይን ሊፈጠሩ የ ሚችሉ ስህተቶችን መቀነ ስ የ ሚያ ስችል እ ን ዲሁም

ከአ ን ድ ቦታ ወደ ሌላ ቦታ ብክለት እ ን ዳይተላ ለፍ ለማድረግ፣ ለማጽዳት እ ና ለማደስ አመቺ፤



በ አጠቃላይ የ ምርቱ ጥራት ላይ አሉታዊ ውጤት እን ዳይከሰት በሚያ ደርግ መልኩ መሆን

ይኖርበታል፡ ፡

3. በምርት ሂደት ወቅት የ ሚከሰት ብና ኝ(ለምሳሌ በናሙና አወሳ ሰድ፣ ክብደት መለካት፣ መቀላ ቀል፣

የ ምርት ሂደት እ ን ዲሁም ደረቅ ምርቶች በሚታሸጉበት ወቅት) ከአ ን ድ ቦታ ወደ አ ን ድ ቦታ

ብክለት እ ን ዳይዛ መት እ ና የ ማጽዳት ስራን ለማቀላጠፍ በግልፅ የ ተቀመጠ አሰራር ሊኖር

ይገ ባል፡ ፡

4. የ ማምረቻ ቦታና የ ህን ጻው አሰራርበምርት ሂደት ወቅት አሉታዊ ተዕ ፅ ኖዎችን ለመጠበቅ

እ ን ዲያ ስችል ተደር ጎ የ ማቴሪ ያሎች እ ና ምርቶች ብክለት ሊከሰትበማይችልበት ቦታ ላይ መገ ን ባት

ይኖርበታል፡ ፡

5. የ ማምረቻ ቦታና ህን ፃ ለማጽዳት በሚያ ስችል መልኩ ዲዛ ይን መደረግ እ ና መገ ን ባት

ይኖርባቸዋል፡ ፡

6. የ ማምረቻ ቦታ በጥን ቃቄ መያ ዝ ያ ለበትሲሆን የ ሚከናወኑ የ ጥገ ና እ ና የ እድሳት ተግባራት

በምርት ጥራት ላይ አደጋ በማይፈጥር መልኩ መከናወን ይኖርባቸዋል፡ ፡

7. የ ኤሌክትሪክ አ ቅር ቦት፣ መብራት፣ ሙቀት/ቅዝቃዜ፣ እ ርጥበት እ ና የ አ የ ር ዝውውር ሁኔ ታዎች

ምርቶች በምርት ሂደትም ሆነ በመጋዘ ን በሚቀመጡበት ጊዜ በቀጥታም ይሁን በተዘ ዋዋሪ አሉታዊ

ተጽኖ እ ን ዳያ ስ ከትሉ በተጨማሪም በመሣሪያ ዎች ደህን ነ ት እ ናመሣሪያውን በሚያ ን ቀሳ ቅሰው ሠራተኛ

ምቾት ላይ አሉታዊ ተፅ እኖ እ ን ዳያ ሳድሩ ተደር ገ ውመሰራትይገ ባቸዋል፡ ፡

8. የ ማምረቻ ቦታ እ ና ህን ፃ ነ ፍሳ ት፣ አይጥ፣ ወፎች እ ና ሌሎች እ ን ስ ሳ ት ወደ ማምረቻው እን ዳይገ ቡ

ለመከላ ከል በሚያ ስችል መልኩ ዲዛ ይን መደረግ ወይምየ መከላኪያ መሣሪያ ሊኖረው ይገ ባል፡ ፡

9. በማምረቻ ቦታ ዋና መግቢያ በግልፅ በሚታይ ቦታ የ ሚተከል የ ማስታወቂያ ሰሌዳ  ሊኖረው

ይገ ባል፡ ፡

9. የ አከባቢ ሁኔ ታ

1. የ ማምረቻ ቦታበእ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ጥራት፣ ደህን ነ ትና ፈዋሽነ ት ላ ይ አሉታዊ ተዕ ፅ ኖሊያ ሳድሩ

ከሚችሉ ን ጥረ ነ ገ ሮች እ ን ደቢራ ፋብሪካ፣ ዱቄት ፋብሪካ ከሚመረቱበትቦታ መራቅ ይኖርበታል፡ ፡   

2. የ ማምረቻቦታው ሌሎች ስራዎች ከሚሰሩባቸው ህን ፃ ዎችጋር የ ቀጥታ ግን ኙነ ት እ ን ዳይኖረውተደር ጎ

መገ ን ባት ይኖርበታል፡ ፡

3. የ ማምረቻ ቦታው የ ፖስታ እ ና የ አ ካባቢ አድራሻ ሊኖረው የ ሚገ ባ ሲሆን አድራሻውም የ ቤት ቁጥር ፣

የ ሚገ ኝበት አ ካባቢ ስም፣ ወረዳ እ ና ክልልን ያ ካተተ መሆን አ ለበት፡ ፡ ያ ልተስተጓ ጎ ለ እ ና

የ ተሳ ለጠ ግን ኙነ ት እ ን ዲኖር እ ና ቁጥጥር ማከናወን ሲፈለግ በቀላሉ የ ማምረቻ ቦታውን ለማግኘት

ያ ስችል ዘ ን ድ አድራሻው በማመልከቻው ቅፅ ላ ይ በግልፅ መጠቀስ አ ለበት፡ ፡



10. የ ማምረቻ ቦታ ዲዛ ይን

1. የ ማምረቻ ቦታና ህን ፃ ረጅም ጊዜ የ ሚያ ገ ለግሉ፣ ደህን ነ ታቸው የ ተጠበቀ እ ና ቋሚ በሆነ የ ህ ን ጻ

ግን ባታ ቁሳ ቁስ የ ተሰሩ መሆን አ ለባቸው፡ ፡

2. የ ማምረቻ ቦታ የ ህን ጻ አ ሰራር በጥገ ና እ ና በ እድሳት፣ በጽዳትና አ ስ ፈላ ጊ ሆኖ ሲገ ኝ

በዲስኢን ፌክታን ት አጠቃቀም ወቅት በምርቶች ጥራት ላ ይ ችግርበማይፈጥር መልኩ በጥን ቃቄ ዲዛ ይን

መደረግ ያ ለበት ሲሆን በተጨማሪም በቂ የ ሆነ የ ፍሳ ሽ ማስወገ ጃ ሊኖረውይገ ባል፡ ፡

3. የ ማምረቻ ህን ፃ ዎች አ የ ር የ ማያ ስ ገ ባ ኮር ኒ ስ እ ና ግድግዳ፣ በ አ ግባቡ የ ሚዘ ጉ በሮዎች

እ ና የ ተገ ጠመ የ መብራት እቃዎች ሊኖራቸው ይገ ባል፡ ፡

4. የ ማሸጊያ ማቴሪ ያሎች፣ በምርት ሂደት ላይ ያ ሉ ወይም የ ማሸግ ተግባ ር ብቻ የ ቀራቸው ምርቶች

የ ሚቀመጡበት ቦታየ ህን ፃ ው የ ውስጥ ገ ፆ ች (ግድግዳ፣ ወለል እ ና ኮር ኒ ስ) ልሙጥ፣ ስ ን ጥቅ እ ና

ክፍተት የ ሌላቸው ከመሆኑም በተጨማሪ ብናኝ የ ማያመነ ጩና ለ ፅ ዳት፣ አ ስ ፈላ ጊ ሆኖ

ሲገ ኝምለዲስኢን ፈክታን ት አጠቃቀም አመቺ ሆነ ው መሰራት ይኖርባቸዋል፡ ፡ እ ነ ዚህ የ ህ ን ፃ ክፍሎች

የ ሙቀት እ ና የ እ ርጥበት ቅድመ ሁኔ ታዎችን የ ሚያሟሉና ከፍተኛ ን ፅ ህና የ ሚስፈልጋቸው ቦታዎች ሆነ ው

ይወሰዳሉ፡ ፡

5. የ ማምረቻ ህን ጻ አ ሰራር አቧራ፣ አ ፈር እ ና ሌሎች የ ብክለት መን ስኤ የ ሆኑ ነ ገ ሮች እ ን ዳይገ ቡ

በሚያ ደርግ መልኩ ዲዛ ይን መደረግ አ ለበት፡ ፡

6. የ ቱቦ መስመሮች፣ የ መብራት አ ገ ጣጠም፣ የ አ የ ር ማና ፈሻ እ ና ሌሎች አ ገ ልግሎቶች ለማጽዳት አዳጋች

ሁኔ ታን በማይፈጥር መልኩ ዲዛ ይን መደረግ የ ሚገ ባቸው ሲሆን በተቻለ መጠን ለጥገ ና ስራ አመቺነ ት

ሲባል ከማምረቻ ቦታዎች/ክፍሎች በውጭ በኩል ሊገ ጠሙ ይገ ባል፡ ፡

7. የ ማምረቻ ህን ፃ ዎች እ ና ቅጥርግቢ ስ ርቆትን እ ና ያ ልተፈቀደላ ቸውን ሰዎች ወደ ውስጥ እ ን ዳይገ ቡ

ለመከላ ከል በሚያ ስችል መልኩ በበቂ ሁኔ ታደህን ነ ታቸውየ ተጠበቀ መሆን ሲኖርበት በመግቢያ በሮች

ላይማጨስ ክልክል መሆኑን የ ሚያ ሳ ይ ምልክትመኖር አ ለበት፡ ፡

8. የ ማምረቻ ህን ፃ ዎች መድኃኒ ቱን በ አ ግባቡ ለማከማቸት እ ና ደህን ነ ቱ የ ተጠበቀ ለማድረግ ተስማሚ

የ ሆኑ መሣሪያ ዎች እ ና መገ ልገ ያ ዎች ሊኖሩት ይገ ባል፡ ፡

9. ሁሉም ስራዎች በአግባቡ እ ን ዲከናወኑ ለማድረግ የ ሚያ ስችል በቂ መብራት እ ና የ አ የ ር ዝውውር

ሊኖር ይገ ባል፡ ፡              

11. አገ ልግሎት መስጫ ክፍሎች

1. ልብስ ለመቀየ ር ፣ ለመታጠቢያ እ ና ለመጸዳጃ ተብለው የ ሚዘ ጋጁ ቦታዎችበተጠቃሚዎች ቁጥር ተገ ቢ

በሆነ መልኩ እ ን ዲሁም በቀላሉ ለመግባት በሚስችል መልኩ መሰራት ይኖርባቸዋል፡ ፡ መፀ ዳጃ

ክፍሎች ከምርት ወይም ምርት ማከማቻ ክፍሎች ጋር በቀጥታ የ ተገ ናኙ መሆን የ ለ ባቸውም፡ ፡



2. በ በቂ ሁኔ ታ ሙቅ እና ቀዝቃዛ ውሃ የ ተገ ጠመላቸው የ እጅ መታጠቢያ ዎች፣ ሳሙና ወይም የ ፈሳ ሽ

ሳሙና መጠቀሚያዎች፣ የ እጅ ማድረቂያ ዎች በበቂ ቁጥር በምርት ክፍል ለሚሰሩ ሠራተኞች

የ ሚሰሩበት አ ካባቢ ቅርብ መሆን አ ለበት፡ ፡

3. የ ሠራተኛ የ መዝና ኛ ክበብከሌሎች ስራ ክፍሎች ተለይተው መዘ ጋጀት አ ለባቸው፡ ፡

4. የ ጥገ ና ወርክሾፕ በተቻለ መጠን ከማምረቻ ቦታ አካባቢ ርቆ መገ ኘት አ ለበት፡ ፡

5. የ ሙከራእ ን ስ ሳ ት ማቆያ ቦታ ራሱን የ ቻለ መግቢያ ያ ለውእና ከሌሎች ስራ ክፍሎች ተለይቶ የ ሚገ ኝ

ሆኖየ አ የ ር ማስተካከያ የ ተገ ጠመለት ሊሆን ይገ ባል፡ ፡

12. የ ማከማቻክፍሎች

1. የ ተለ ያ ዩ አይነ ት እቃዎች፣ ጥሬ እቃዎች፣ የ ማሸጊያ ማቴሪ ያሎች፣ የ ምርት ሂደታቸው ያ ለቀላ ቸው

ምርቶች፣ በተገ ለ ለ ቦታ መቀመጥ ያ ላ ባቸው ምርቶች፣ ውድቅ የ ሚደረጉና ከገ በ ያ እ ን ዲሰበ ሰቡ

የ ሚደረጉ ምርቶች፣ መሣሪያ እ ና ማሽኖችን ለማስቀመጥ በቂ የ ሆነ የ ማከማቻ ቦታሊኖር ይገ ባል፡ ፡

2. የ ማከማቻ ክፍል/ቦታአይጥ፣ ነ ፍሳ ት እ ናመርዛ ማ እ ን ስ ሳ ትን ለመቆጣጠር የ ሚያ ስችሉ መሣሪያ ዎች

ያ ሉት ወይም የ ተገ ጠመለት ሆኖለማጽዳትአመቺ መሆን አ ለበት፡ ፡

3. የ ማከማቻ ክፍሉ/ቦታ በቂ ብርሃ ን እ ና የ አ የ ር ዝውውርእ ን ዲኖረውተደር ጎ ዲዛ ይን መደረግ እ ና

መገ ን ባት አ ለበት፡ ፡

4. የ ማከማቻ ክፍሉ/ቦታው የ ሙቀት እ ና የ እ ርጥበት መቆጣጠሪያ መሣሪያ ዎችእ ና የ እ ሳ ት ማጥፊያ ሊኖረው

ይገ ባል፡ ፡   

5. የ ማከማቻክፍሉ/ቦታቁጥጥር የ ሚደረግባቸውን መድኃኒ ቶች ወይም ን ጥረ ነ ገ ሮች በሚገ ባ ለመጠበቅ

የ ሚያ ስችል የ ሚቆለፍ መደርደሪ ያ/ካበ ኔ ትሊኖረው ይገ ባል፡ ፡

6. የ ማከማቻ ክፍሉ/ቦታውጥሬ እቃዎች፣ የ ምርት ሂደታቸው ያ ልተጠና ቀቁምርቶች እ ና ሌሎች ግብአቶች

ናሙና የ መወሰድበት ቦታ ሊኖረው ይገ ባል፡ ፡

13. የ ክብደት መለኪያ ቦታ/ክፍል

1. ጥሬ ዕ ቃዎች ለክብደት መለኪያ ተብሎ በተዘ ጋጀ ቦታ መመዘ ን ይኖርባቸዋል፡ ፡   

2. የ ጥሬ ዕ ቃማደያ ወይም ክብደት መለኪያ ወይም ናሙና መውሰጃ ሳጥን በ አ ን ድ አቅጣጫ አ የ ር

የ ሚፈስ በት ሆኖ የ ምርቶቹን ወይምየ ሠራተኛውን ደህን ነ ትየ ሚጠብቅመሆን አ ለበት፡ ፡

3. ለ ናሙና መውሰጃ እ ና ለክብደት መለኪያ የ ሚያ ገ ለግሉ ቦታዎች  ከማን ኛውም ቁሳ ዊ እ ና በ አይን

ከማይታዩ ረቂቅ ተህዋስ ያ ን መጽዳት ይኖበታል፡ ፡   

14. የ ማምረቻክፍል

1. ሠራተኞች፣ ማቴሪ ያሎች እ ና የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ቶች ጥሬ እቃ ወደ ማምረቻ ክፍሉ የ ሚገ ቡበት

መን ገ ድ ብክለትን መቆጣጠር በሚያ ስችል መልኩ ዲዛ ይን መደረግ አ ለበት፡ ፡   



2. በከፍተኛ ጥን ቃቄ የ ሚመረቱመድኃኒ ቶች ለምሳሌ ፔን ሲሊን ወይም ባይሎጅካልስ ራሱን የ ቻለ የ ማምረቻ

ክፍል ሊዘ ጋጅለት ይገ ባል፡ ፡

3. የ ውጭጥገ ኛበሽታ መቆጣጠሪያ መድኃኒ ቶች ሌሎችየ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ቶችበሚመረቱበትፋብሪካ ውስጥ

ማምረት የ ተከለከለ ነ ው፡ ፡

4. በተለ ያ ዩ የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ቶች መካከል መቀላ ቀል እ ን ዳይፈጠር ወይም ከአ ን ድ ቦታ ወደ ሌላ ቦታ

ብክለት እ ን ዳይዛ መት ወይም በምርት ቅደም ተከተል ወይም ቁጥጥር ሂደት ወቅት ስ ህተት

እ ን ዳይሰራየ ማምረቻ ቦታዎች እ ና መሣሪያ ዎች እ ን ደስራቸው እና አ ገ ልግሎታቸው በቅድመ ተከተል

መቀመጥ ይኖባቸዋል፡ ፡

5. በማምረቻ ክፍል ያ ሉ የ ቱቦ መስመሮች፣ የ ኤሌትሪክ መስመሮች እ ና እቃዎች፣ የ ማና ፈሻቦታዎች እ ና

ተመሳ ሳ ይ አ ገ ልግሎት መስጫ ቦታዎችአቧራ እ ን ዳያጠራቅሙ ተደር ጎ ዲዛ ይን መደረግ ያ ለ ባቸው ሲሆን

የ መስመሮቹን አቅጣጫ በሚጠቁም መልኩ አስፈላ ጊው የ አቅጣጫ ጠቋሚ ምልክት ሊለጠፍባቸው ይገ ባል፡ ፡

6. የ ማምረቻክፍሉበቂ የ አ የ ር ዝውውር ያ ለው፣ የ አ የ ር መቆጣጠሪያመሣሪያ ዎች (የ ሙቀት መቆጣጠሪያ ፣

የ እ ርጥበት መቆጣጠሪያ እ ና ማጣሪያ) የ ተገ ጠመለት ምርት በአግባቡ ለመያ ዝ የ ሚያ ስችል እ ና ለ ስራ

ምቹ መሆን አ ለበት፡ ፡

7. የ ማምረቻክፍሎች የ ብክለት መከሰትን ለመቀነ ስ የ አ የ ር ግፊት መቆጣጠሪያ መሣሪያሊኖራቸው ይገ ባል፡ ፡

8. በግርግዳ እ ና በወለል መካከል ያ ሉ መገ ጣጠሚያዎችቆሻሻ መያ ዝ በማይችል እ ና ለማጽዳት አመቺ

በሆነ መልኩ በሚገ ባ የ ተደፈኑመሆን ይኖርባቸዋል፡ ፡

9. እ ንጨት ወይም ከእ ንጨት የ ተሰሩ እቃዎች በማምረቻቦታ በግን ባታ እቃነ ት ወይም እርጥበት ባ ለበት

ቦታ መሣሪያ ዎችን ለማስቀመጥ ጥቅም ላይ ባይውሉ ይመረጣል፡ ፡ ነ ገ ር ግን የ ግድ ጥቅም ላይ መዋል

ካለባቸው መፈረካከስ ን ፣ ዲስኢን ፌክታን ትን ና ለጽዳት የ ሚያ ገ ለግሉ ኬሚካሎችን መቋቋም በሚያ ስችል

መልኩበአግባቡ የ ተሸፈኑና በቀላሉ ለማጽዳት የ ሚመቹ መሆን አ ለባቸው፡ ፡

10.የ ተለ ያ የ ደረጃ የ ተሰጣቸው ተያ ያዥ ክፍሎች ቢያ ን ስ ከ5 እ ስ ከ15 ፓስካል የ ሚደርስ የ አ የ ር ግፊት

ልዩ ነ ት ሊኖራቸው የ ሚገ ባ ሲሆን በተለይ ን ፅ ህና ቸው በከፍተኛ ደረጃ መጠበቅ ያ ለባቸው ቦታዎች ላይ

ትኩረት ሊደረግ ይገ ባል፡ ፡

11.አ የ ር ተመልሶ እ ን ዳይገ ባ ለማድረግ እጅግ አ ነ ስ ተኛ የ ሆነ የ አ የ ር ግፊት ልዩ ነ ቶች እ ን ዳይኖር

መደረግ ይኖርበታል፡ ፡

12.በሮች የ ሚከፈቱት ከፍተኛ ግፊት ወደ አ ለበት አቅጣጫ ሲሆን ራሳ ቸውን መልሰው እን ዲዘ ጉ የ ሚያ ደርግ

መሣሪያ ይገ ጠምላቸዋል፡ ፡ የ በ ር መዝጊያ እ ስፕሪ ን ጎ ች ጥቅም ላይ የ ሚውሉ ከሆነ በሩን እ ን ደተዘ ጋ

ለማቆየ ትና በ አ የ ር ግፊት ልዩ ነ ት በቀላሉ በሩእ ን ዳይከፈት የ ሚያ ስችሉ መሆን አ ለባቸው፡ ፡

13.አ ነ ስ ተኛ የ እ ርጥበት መጠን የ ሚፈልጉ መድኃኒ ቶች በሚመረቱባቸው ክፍሎች ያ ሉ ግድግዳ እ ና ኮር ኒ ሶ ች

በሚገ ባ የ ተገ ጠሙ ሆነ ውከፍተኛ እ ርጥበት ካሉባቸው ክፍሎች ተስማሚ በሆነ የ አ የ ር መገ ደቢያ (ኤር

ሎክ)መለየ ት አ ለባቸው፡ ፡   



14. የ ጥራት ቁጥጥር ክፍል

1. የ ጥራት መቆጣጠሪያ ላብራቶሪ ከማምረቻ ክፍልተለይቶ መሰራት ያ ለበት ሲሆን

ለአ ናሊሲስ የ ሚያ ገ ለግሉዘመና ዊ መሣሪያ ዎች የ ሚቀመጡበት ክፍል/ቦታ በውስጡ የ ያ ዘ መሆን አ ለበት፡ ፡

2. የ ዚህ አ ን ቀጽ ን ዑስ አ ን ቀጽ 1 አ ነ ጋገ ር እ ን ደተጠበቀ ሆኖ የ ጥራት ቁጥጥር ላብራቶሪውየ ፊዚኮ

ኬሚካል፣ የ ባይሎጂካል፣ ማይክሮ ባይሎጂካልናራዲዮ አይዞ ቶፕ አ ናሊሲስ የ ሚከናወን ባቸው ክፍሎች

ሊኖሩት ይገ ባል፡ ፡

3. የ ጥራት ቁጥጥር ላብራቶሪው ለስራ አመቺ በሆነ መልኩ ዲዛ ይን መደረግ ያ ለበት ሲሆን የ ናሙናዎች

መቀላ ቀል ወይም ከአ ን ድ ቦታወደሌላ ቦታ ብክለት እ ን ዳይዛ መት ለመከላ ከል በቂ የ ቦታ ስፋት

ሊኖረው ይገ ባል፡ ፡

4. በጥራት ቁጥጥር ክፍል ለመሣሪያ ዎች፣ ናሙናዎች፣ ማጣቀሻ ስታን ዳርዶች፣ የ ማቀዝቀዣ መሣሪያ ዎች እ ና

የ ሪ ከርድ ዶክመን ቶች ተስማሚ የ ሆነ በቂ ቦታ  ሊኖር ይገ ባል፡ ፡

15. የ አ የ ር ዝውውር ስርዓት

1. የ አ የ ር ዝውውር ቁጥጥር ስ ርዓት መበከልን እ ና ከአ ን ድ ቦታ ወደሌላ ቦታ የ ሚዛ መት ብክለትን

ለመከላ ከል በሚያ ስችል መልኩ ዲዛ ይን መደረግ እ ና መገ ን ባት አ ለበት፡ ፡

2. በሁሉም የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ማምረቻክፍሎች እ ን ደአ ስ ፈላ ጊ ነ ቱ በቂ የ ሆነ የ አ የ ር ማና ፈሻ ፣

የ አ የ ር ማጣሪያ ፣ የ አ የ ር ማሞቂያ ፣ ማቀዝቀዣ እና ማስተን ፈሻ ስ ርዓቶች ሊዘ ረጉ ይገ ባል፡ ፡

3. የ አ የ ር ማጣሪያ ስ ርዓት ማለትም የ ቅድመ ማጣሪያ እ ና የ ብና ኝ ማጣሪያ  አ ስ ፈላ ጊ በሆኑ

የ ማምረቻክፍሎች በሚገ ኙ የ አ የ ር ማስ ገ ቢያ መስመሮች ላይመተከል ይኖርባቸዋል፡ ፡

4. በተደጋጋሚ አ የ ር እ ን ዲዘ ዋወር (re-cerculation) በሚደረግባቸው የ ማምረቻ ክፍሎች

ከምርት ሂደት የ ሚወጣ ብናኝ ተመልሶ ከሚመጣው አ የ ር ጋር እ ን ዳይዘ ዋወር ተገ ቢው ጥን ቃቄ መወሰድ

አ ለበት፡ ፡

5. የ እ ን ስ ሳ ትመድኃኒ ት ለማምረት፣ ለማቀነ ባ በ ር እ ና ለማሸግ አ ስፈላ ጊ በሆነ በት ጊዜ የ አ የ ር ግፊት

ወይም ማክሮኦ ርጋኒ ዝም ወይምአቧራ ወይምእርጥበት ወይም ሙቀት ሁኔ ታን በ በቂ ሁኔ ታ መቆጣጠር

የ ሚስችል መሣሪያ መኖር አ ለበት፡ ፡

6. ስቴራይል የ ሆኑ ምርቶች ለማምረት ወይም ለማቀነ ባ በ ር ወይም ለማሸግ ጥቅም ላይ የ ሚውለው የ አ የ ር

መቆጣጠሪያ ሙሉ ለሙሉ ሌሎች የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ቶች ከሚመረቱበት አ የ ር መቆጣጠሪያ መለ የ ት

ይኖርበታል፡ ፡

7. በማምረት ሂደት ወቅት የ አ የ ር ዑደት (ዝውውር) በሚኖርባቸው ክፍሎች በቂ የ ሆነ የ ማስተን ፈሻ

ስ ርዓት ወይም ሌላ በካይ ነ ገ ሮች መቆጣጠር የ ሚስችል ስ ርዓት መኖር አ ለበት፡ ፡

8. ለHVAC ስ ርዓት ጥቅም ላ ይ የ ሚውሉ ማቴሪያሎች የ ብክለት ምንጭ እን ዳይሆኑ በጥን ቃቄ መመረጥ

ይኖርባቸዋል፡ ፡



9. የ አ የ ር ማና ፈሻ ዳምፐሮች፣ ማጣሪያ ዎች (ፊሊተሮች) እ ና ሌሎች አ ገ ልግሎት እቃዎች ከማምረቻ

ቦታዎች ውጭ (የ ጥገ ና እ ና ሰ ርቪስ ኮሪደሮች ላይ) ለጥገ ና አመቺ በሆነ መልኩ ሊደረስ ባቸው

ወይንም ሊገ ኙ በሚችሉበት አቀማመጥ መተከል ይኖርባቸዋል፡ ፡

10. እ ን ደ ፔን ስሊን ፣ ሆርሞኖቸ፣ መርዛ ማ ዱቄቶች እ ና ኢን ዛ ይሞች የ መሳ ሰሉ ጉዳት

የ ሚያ ስ ክትሉ ን ጥረ ነ ገ ሮች በሚመረቱባቸው ክፍሎች በአቧራ ማስወጫ ስርዓት ላይ የ ሚገ ጥመው

የ መጨረሻ ማጣሪያ ቢያ ን ስ HI2 መደብ ያ ለው የ HEPA ማጣሪያ በEN1822 ደረጃ መሰረት መሆን

ይኖርበታል፡ ፡

11. ከፍተኛ የ ሆነ አ ደጋ ሊፈጥሩ የ ሚችሉ ብካይ ን ጥረ ነ ገ ሮች የ ሚለቀቁባቸው የ ማስወገ ጃ

መስመሮች 1ኛ ማጣሪያ ባይሰራ በ2ኛው ማጣሪያ ለመከላ ከል እ ን ዲያ ስችል በማስወገ ጃ መስመሩ ላይ

በተከታታይ የ ሚቀመጡ የ HEPA ማጣሪያ ዎች መተከል አ ለባቸው፡ ፡

16. የ ውሃ አጠቃቀም ስርዓት

1. የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትለማምረት የ ሚያ ገ ለግል ውኃ ዝግጅት፣ ክምችት እ ና ስ ርጭት ውሀው ተገ ቢው

የ ጥራት ደረጃ እ ና መጠን ያ ለው መሆኑን በሚያ ረጋግጥ መልኩ ዲዛ ይን መደረግ፣ መዘ ርጋት፣ የ ሙከራ

ፍተሻሊካሄድበት እ ና ተቀባይነ ት ያ ለው መሆኑ መረጋገ ጥ ይኖርበታል፡ ፡

2. ከተከላ ፣ ከሙከራ ፍተሻ እ ና ማረጋገ ጥ በኋላ የ ሚኖረው የ ውሃ መስመርማስተካከያ ስራ በጥራት

ማረጋገ ጫ ክፍሉ መፈቀድ አ ለበት፡ ፡

3. የ ውኃ ምንጮች እና የ ታከመ ውሃ ከኬሚካል፣ ከማይክሮባዮሎጂካል እ ና ከኢን ዶቶክሲን

ብክለትየ ተጠበቀእ ን ዲሆን በ የ ጊዜው ክትትልና ቁጥጥር ሊደረግባቸው ይገ ባል፡ ፡

4. የ ውኃ ማጣራት ወይም ማከማቸት ወይም ስርጭት ስ ርዓቶች ክትትል የ ሚደረግባቸው ይሆናል፡ ፡

5. የ ተጣራ ውሀ ጥቅም ላይ የ ሚውል ሲሆን የ ማጣራት ዘ ዴው ለተፈለ ገ ለት አ ላማ የ ሚስማማ ሆኖ

በማጣራት ሂደትየ ሚከተሉት ሁኔ ታዎች ከግምት ውስጥ መግባት አ ለባቸው፡ ፡

I. የ ውኃ ጥራት ደረጃ ዝርዝር (ስፔሲፊኬሽን)

II. የ ማጣራት ብቃት

III. ወደ ማጣሪያው የ ሚገ ባው ውሃ ጥራት እ ና በጊዜ ሂደት የ ሚኖረው ለውጥ

IV. የ ውኃ ማጣሪያ መሳ ሪ ያው አስተማማኝነ ት

V. በ ገ በ ያ ላ ይ የ ውሃ ማጣሪያ መሣሪያ መኖር አ ለመኖር

VI. የ ውኃ ማጣሪያውን በአግባቡ መያ ዝ እ ና ያ ለብልሽ እ ን ዲቆይ ማድረግ

6. የ ውኃማጣሪያ ፣ ማከማችና ማሰራጫ መስመሮች የ ሚከተሉትን ቅድመ ሁኔ ታዎች (ስፔሲፊኬሽን)ታሳቢ ማድግ

ይኖርባቸዋል፡ ፡

I. ከእቃ ን ኪኪ ጋር የ ሚፈጠር የ ሊቼት ብክለት ስ ጋት ደረጃ

II. የ መምጠጫ መሳ ሪያ ዎች ን ኪኪ የ ን ጽህና ዲዛ ይን



III. የ ዝገ ት የ መቋቋም አቅም

IV. ያ ለማፍሰ ስ ችሎታ

V. ማይክሮ ኦ ርጋኒ ዝሞች እ ን ዳይገ ቡ የ ሚከላ ከል አ ሰራር

VI. የ ማጽጃ ኬሚካልች እ ና ሙቀትን የ መቋቋም ችሎታ

VII. የ ስ ር ዓቱ አቅም እ ና የ ሚሰጠው ውሃ መጠን

VIII. የ ጥራት ደረጃ መለኪያ ዎች መኖራቸውን ለማረጋገ ጥ አ ስ ፈላ ጊ መሳ ሪ ያ ዎች፣ የ ናሙና መውሰጃ

እ ና ምርመራ ነ ጥቦች ና ቸው፡ ፡

7. የ ውኃ ማጣሪ ስ ርዓት ዲዛ ይን ፣ አ ገ ጣጠም፣ አ ቀማመጥ፣ ክምችት እ ና የ ስ ርጭት ስ ርዓት

የ ሚከተሉትን አ ካባቢ ሁኔ ታዎች ታሳቢ ማድረግ ይኖርበታል፡ ፡

I. ለተከላ የ ተዘ ጋጀው ቦታ ስፋት

II. በ ህን ፃ ዎች ላ ይ ያ ሉ መዋቅራዊ ሁኔ ታዎች

III. ለጥገ ና በቂ የ ሆነ መግቢያ መኖር

IV. የ ሪ ጀኔ ሬሽን እ ና የ ን ፅ ህና (ሳ ኒ ቴሽን) ኬሚካሎችን ደህን ነ ትን በጠበቀ መልኩ የ መያ ዝ

ችሎታ፡ ፡

8. ለመድኃኒ ት ምርት ጥቅም ላይ ከሚውል ውሃ ጋር ን ኪኪ ያ ላ ቸው እቃዎች ዝገ ት የ ማይፈጥሩና

ከኬሚካሎችና ሙቀት ጋር ተስማሚ መሆን ይኖርባቸዋል፡ ፡

17. መሣሪያዎች

1. የ አ ን ድ መሣሪያ ዲዛ ይን ፣ አ ቀማመጥ፣ እ ና የ ሚተከልበት ቦታ የ ሚፈጠር ስ ህተትን ለመቀነ ስ እ ን ዲሁም

የ ን ክኪ ብክለትን ለመከላ ከል ውጤታማ የ ሆነ ፅ ዳት እ ና አ ያ ያ ዝ ተግባ ር ለማከናወን የ ሚያ ስችል

መሆን አ ለበት፡ ፡

2. የ ማምረቻ መሣሪያ ዎች ከሚሰራው ስራ ጋር ተጣጥመው እን ዲሄዱዲዛ ይን የ ተደረጉ፣ በትክክለኛ ቦታ

የ ተቀመጡ እና በአግባቡየ ተያ ዙ መሆን አ ለባቸው፡ ፡   የ ጥገ ና እ ና እድሳት ስራዎች በምርት ጥራት ላይ

ተጽዕ ኖ ማሳ ደር የ ለ ባቸውም፡ ፡

3. ዋና ዋና መሣሪያ ዎች (ለምሳሌ ሪአ ክተሮች፣ የ ምርት ማስቀመጫ ኮን ቴነ ሮች) እ ና በቋሚነ ት የ ተተከሉ

የ ምርት ማቀነ ባ በ ሪ ያ መስመሮች በእ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ምርት  ሂደት ወቅት በአግባቡ መለ የ ት

አ ለባቸው፡ ፡

4. የ ማጠቢያ እ ና የ ጽዳት መሣሪያ ዎች ብክለትን የ ማያ ስ ከትሉ ሆነ ው የ ሚመረጡ መሆን አ ለባቸው፡ ፡

5. ከእ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ቶች ወይም ማቴሪያሎች ጋር ን ክኪ የ ሚኖራቸው የ መሣሪያ ክፍሎችሪአ ክቲቪ፣ አዲቲቭ

እ ና አብዞ ርብቲቭበህሪ የ ሌላ ቸው ሆነ ው መዘ ጋጀት አ ለባቸው፡ ፡



6. ቋሚ የ ተዘ ረጉ የ ቧን ቧ መስመሮች በግለጽ ምልክት የ ተደረ ገ ባቸው እና የ ፍሰት አ ቅጣጫን የ ሚጠቁሙ

መሆን አ ለባቸው፡ ፡ የ ቧን ቧ መስመሮች በተገ ቢው ተዳፋት የ ተሰሩና በምንም ዓይነ ት መልኩ ፍሰትን

የ ሚያውክ መሆን የ ለ በትም፡ ፡

7. ኮምፒዩ ተር እ ና ሌሎች አውቶሜትድ፣ መካኒ ካል ወይም የ ኤሌትሮኒ ክ ወይም ሌሎች ተያ ያዥ መሣሪያ ዎች

በማምረት ሂደት ውስጥ ጥቅም ላይ ሲውሉበተጻፈ የ ፕሮግራም ዝርዝር መሠረት በ የ ጊዜው ጥራታቸው

እ የ ተረጋገ ጠና አ ስ ፈላ ጊው የ ስ ነ ልኬት ስራ እ የ ተሰራባቸው ወይም ፍተሻ እ የ ተደረ ገ ባቸው ተገ ቢውን

አ ገ ልግሎት መስጠታቸው መረጋገ ጥ አ ለበት፡ ፡

8. የ ተበ ላሹ ወይም አ ገ ልግሎት መስጠት የ ማይችሉ መሣሪያ ዎች ከምርት ክፍል ወይምከጥራት ቁጥጥር

ክፍልእ ን ዲወገ ዱ መደረግ አ ለበት፤ አ ለ በ ለዚያ እ ስ ከሚወገ ዱ ድረስ አ ገ ልግሎት መስጠት

እ ን ደማይችሉበግልጽ ምልክት ሊደረግባቸው ይገ ባል፡ ፡

18. ስቴራይል ያልሆኑየ እን ስሳት መድኃኒ ቶችማምረቻክፍል

1. ስቴራይል ያ ልሆኑ የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ቶች ማምረቻ ቅጥር ግቢ/ክፍል ራሳ ቸውን ችለው የ ተከፋፈሉ

ለክብደትመለኪያ ና ማሰራጫ፣ ማምረቻ፣ ማሸጊያ ፣ ማከማቻ እና በተገ ለ ለ ቦታ ለማስቀመጥ በሚያ ስችል

መልኩ ዲዛ ይን የ ተደረጉ ክፍሎች/ቦታዎች ሊኖሩት ይገ ባል፡ ፡

2. ፈሳ ሾች፣ ሽሮፖች፣ ክሬሞች፣ ቅባቶች፣ ጄሎች እ ና ጠብታዎች ለማይክሮባይሎጂካል ብክለት የ ተጋለጡ

በመሆናቸው ብክለትን ለመከላ ከል በምርት ሂደት እ ና በክምችት ወቅት ልዩ ጥን ቃቄ መወሰድ

አ ለበት፡ ፡

3. ፓውደር እ ና ቦ ለ ስ ምርቶች በሚመረቱበት ወቅት ብና ኝ ሊፈጠር ስ ለሚችል በዚህ ረ ገ ድ ከአ ን ድ ቦታ

ወደ ሌላ ቦታ የ ሚዛ መት ብክለትን ለመቀነ ስ እ ና ለጽዳት ምቹ እ ን ዲሆን ለዚሁተግባር ተብሎ

በተዘ ጋጁ መገ ልገ ያ ዎች ወይም በብና ኝ መሳቢያ ወይም ማስወገ ጃ ዘ ዴ አማካኝነ ት የ ሚፈጠረውን ብናኝ

እ ን ዲወገ ድ ለማድረግ ልዩ ትኩረት ሊሰጠው ይገ ባል፡ ፡

19. ስቴራይል የ እን ስሳት መድኃኒ ቶችማምረቻ ክፍል

1. ስቴራይል የ ሆኑ የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ቶች የ ማይክሮብያ ል እ ና የ ብና ኝ ብክለትን ለመቀነ ስ በሚያ ስችል

መልኩ ዲዛ ይን በተደረ ገ ክፍል መመረት አ ለባቸው፡ ፡

2. ፔን ሲሊን እ ና ሌሎች ከፍተኛ ጥን ቃቄ የ ሚጠይቁ አን ቲባዮቲክ ምርቶችበ ን ክኪ የ ሚዛ መት ብክለትን

ለመቀነ ስ እ ን ዲሁም በኦ ፐሬተሩ ላይ ሊመጣ የ ሚችለውን ችግር ለመቀነ ስ ማን ኛውንም አስፈላ ጊ የ ሆነ

እ ርምጃ እ ን ዲወሰድ ማድረግ እ ና ራሱን በቻለክፍል መመረት አ ለባቸው፡ ፡



3. ሲን ኮች እ ና የ መሬት ፍሳ ሽ ማስወገ ጃዎች በተቻለ መጠን በዚህ ማምረቻ ቦታ ባይገ ኙ ይመረጣል፡ ፡ ይህ

የ ማይሆን ከሆነ በማሽን እ ና በሲን ክ ወይም በፍሳ ሽ ማስወገ ጃ መካከል የ አ የ ር መከለያ ሊገ ጠም

ይገ ባል፡ ፡

4. ኦፐሬተሮች እና የደህንነት መጠበቂያ ልብሶች በማይክሮብያል እና ብናኝ እንዳይበከሉ

በተለያየ የልብስ መቀየሪያ ክፍሎች የአየር ዝውውርን ለመቆጣጠር በሚያስችል መልኩ

ዲዛይን መደረግ አለበት፡ ፡

5. ከፍተኛ ቁጥጥር ወደሚደረግበት ክፍል ማቴሪያሎችን ለማጓ ጓ ዝ ራሱን የ ቻለ ኤርሎክ መተላ ለፊያ መኖር

አ ለበት፡ ፡

6. ከአ ን ድ በላ ይ የ አ የ ር መገ ደቢያ በሮች የ ተገ ጠመላቸው ክፍሎች በተመሳ ሳ ይ ጊዜ መከፈት የ ለ ባቸውም፡ ፡

የ እ ር ስ በ እ ር ስ መቆላ ለፍ ስ ርዓት ወይም በመብራትወይም በድምጽ ማስጠን ቀቂያ የ ሚሰጥ ስ ርአት በአ ን ድ

ጊዜ ከአ ን ድ በላ ይ የ አ የ ር መገ ደቢያ በሮች ሲከፈቱ ማስጠን ቀቂያ ለመስጠት መገ ጠም አለበት፡ ፡

7. በማን ኛውም የ ምርት ሂደት ወቅት የ ተጣራ አ የ ርወደ ማምረቻ ቦታ ሲገ ባ አ ነ ስ ተኛ ደረጃ ካላ ቸው ክፍሎች

ጋር ሲነ ጻ ጸ ርክፍሉን በሚያ ዳርስ መልኩፖዘ ቲቭ የ አ የ ር ግፊት እ ና የ አ የ ር ፍሰት መኖር አ ለበት፡ ፡

8. በ አ የ ር አ ቅር ቦት ስ ርዓት ላ ይ ችግር ሲፈጠር የ ሚጠቁም የ ማስጠን ቀቂያ ስ ርዓት ሊገ ጠም ይገ ባል፡ ፡

የ አ የ ር ግፊት ልዩ ነ ቶች አ ስፈላ ጊ በሆኑባቸው ቦታዎች የ አ የ ር ግፊት ልዩ ነ ትን የ ሚያ ሳ ዩ ጠቋሚዎች

ወይም መሣሪያ ዎች መገ ጠም አለባቸው፡ ፡

9. የ ማምረቻ ክፍሎች ስ ን ጥቅ የ ሌለባቸው፣ ልሙጥ እና ብና ኝ ወይም ማይክሮ ኦ ርጋኒ ዝም የ ማይከማችባቸው

እና በተደጋጋሚ የ ጽዳት ሪኤጀን ቶችን ወይም አስፈላ ጊ ሆኖ ሲገ ኝ ዲስኢን ፌክታን ት ለመጠቀም የ ሚያ ስችሉ

መሆን አ ለባቸው፡ ፡

10. ቱቦዎች ወይም የ አ የ ር መተላ ለፊያ ዎች ወይም ሌሎች የ አ ገ ልግሎት መስጫ መስመሮች ክፍተት

የ ሌለባቸውና ለጽዳት አመቺ ተደር ገ ው መዘ ርጋት አ ለባቸው፡ ፡

11. ስቴራይል ለሆኑ የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ምርቶች ን ጽህና ቸው የ ተጠበቁ ክፍሎች/ቦታዎች ተብለው

የ ሚለዩ የ አ የ ር ጥራት ደረጃዎች በሚከተለው መልኩ መዘ ጋጀት አ ለባቸው፡ ፡

ሀ. ደረጃ ሀ ፡ ከፍተኛ የ ሆነ የ ስ ጋት ደረጃ ያ ለ ባቸው ማለትም የ ሙሌትቦታዎች ወይም   የ ክዳን

መግጠሚያ መሣሪያ ዎች ወይም ክፍት የ ሆኑ አምፕዩሎች ወይም የ ብልቃጥ መስሪ ያ ቦታዎች ደረጃ ሀ

በሆኑ ቦታዎች መሰራት ይኖርባቸዋል፡ ፡

ለ. ደረጃ ለ ፡ ይህ ደረጃ ለደረጃ ሀ እ ን ደ መነ ሻ የ ሚያ ገ ልግል እ ና የ አሴፕቲክ ዝግጀት እ ና ሙሌት ስራ

ጥቅም ላይ የ ሚውል ክፍል ወይም ቦታ ነ ው፡ ፡

ሐ. ደረጃ ሐ/መ፡ እ ነ ዚህ ደረጃዎች ጽዳታቸው ከመደበኛ ደረጃ በ ላ ይ የ ሆኑ እ ና በ ስቴራይል የ እ ን ስ ሳት

መድኃኒ ት ማምረት ሂደት ወቅት በአ ነ ስ ተኛ ደረጃ ወሳ ኝነ ት ያ ላ ቸው ቦታዎች ና ቸው፡ ፡



20. የ መዝገ ብና ሰነ ድ አያ ያዝ

1. ማን ኛውም የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት አምራች ድርጅት ሰ ነ ዶች ስልጣን በተሰጠው አካል ማፅ ድቅ አ ለበት፡ ፡

2. ማን ኛውም የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት አምራች ድርጅት ደረጃውን የ ጠበቀ የ አ ሰራር ቅድመ

ተከተል፤ ፖሊሲ፤ ማን ዋል፡ ዝርዝር ስምምነ ት፤ መመሪያ ፤ መሰረታዊ ደን ቦች እ ና ሌሎች ተያ ያዥቴክኒ ካል

ሰ ነ ዶች ሊኖሩት ይገ ባል፡ ፡

3. ማን ኛውም የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት አምራች ድርጅት ትክክለኛ እ ና የ ተሟላ  ዝርዝርመረጃ ላይ ሰ ነ ዶችን

በማዘ ጋጀትና በ አ ግባቡ በመጠበቅ የ ባ ለ ስልጣን መ/ቤት ኢን ስፔክተሮች በሚጠይቁበት ጊዜ ማሳ የ ት

ይጠበቅበታል፡ ፡

4. በማን ኛውም የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት አምራች ድርጅት በኤሌክትሮኒ ክ የ ተመዘ ገ በ መረጃ ወይም የ ባች ቁጥር

መደብ ለቁጥጥር ተስማሚ ወይም ምቹ በሆነ መልክ በሚስጥራዊ ቁጥር መጠበቅና ማስቀመጥ ይኖርበታል፡ ፡

ክፍል 3

ልዩልዩድንጋጌዎች

21. የ ቅድመፈቃድኢን ስፔክሽን

1. የ ቅድመፍቃድ ፍተሻ ዓላማ በዚህ መመሪያ ቅጽ 2ላ ይ በተገ ለ ጸው የ ማምረቻ ብቃት ማረጋገ ጫ ምስክር

ወረቀት ፍቃድ አ ሰጣጥ ማመልከቻ ቅፅ መሠረት የ ማምረቻ ብቃት ማረጋገ ጫ ምስክር ወረቀት ለመስጠት

ነ ው፡ ፡

2. በመስ ሪ ያ ቤት ደረጃ የ ኢን ስፔክሽን ስራ ከመከናወኑ በፊት አመልካቹ በዚህ መመሪያ ቅጽ 3 ላ ይ

በተገ ለ ጸው የ መከታተያ ሰ ን ጠረዥ ወይም ቼክሊስት መሠረትአ ስፈላ ጊውን ሁሉ መሙላት ለባ ለስልጣን

መስሪ ያ ቤቱ ማቅረበ ይኖርበታል፡ ፡

3. በ አምራች ድርጅቱ ላይ የ ሚደረ ገ ው ኢን ስፔክሽን አመልካቹ በሞላው ቼክ ሊስት ላይ የ ተመሰረተ

ይሆናል፡ ፡

4. የ ቅድመ ፍቃድ ኢን ስፔክሽን ስራዎች የ ሚቀርብ ማመልከቻ ለመገ ምገ ም እ ና ለማጽደቅ በሚከናወነ ው

ተግባር ላ ይ ወሳ ኝ ክፍል ቢሆኑምየ ኢን ስፔክሽን ስራዎች መከናወን ያ ለ ባቸው በተለ የ ሁኔ ታ

የ ተቀመጡ ቅድመ ሁኔ ታዎች ባልተሟሉባቸው ጉዳዮች ላይ መሆን ይኖርበታል፡ ፡

5. በ ባ ለ ስልጣን መ/ቤቱ የ ሚቋቋመው የ ኢን ስፔክሽን ቡድን በመልካም አመራረት ትግበራ አጠቃላይመርህ

እ ና በዚህ መመሪያ በተያ ያ ዘው ቅጽ 3 መሠረት የ ኢን ስፔክሽን ስራውን ማከናወን ይኖርበታል፡ ፡

6. ማን ኛውም ማመልከቻ ተቀባይነ ት ከማግኘቱ በፊት የ መድኃኒ ቱ አምራች የ መልካም አመራረት ትግበራን ና

በማመልከቻው ላይ የ ተቀመጡ ቅድመ ሁኔ ታዎችማሟላቱመረጋገ ጥ አ ለበት፡ ፡

7. የ ቅድመ ፍቃድ እ ን ስፔክሽን የ ሚከናወነ ውየ ሚከተሉትን ምክን ያ ቶች ታሳቢ ማድረግይኖርበታል፡ ፡



ሀ. ድርጅቱ የ መልካም አመራረት ትግበራመመዘ ኛዎችን ፣ የ አ ካባቢ ሁኔ ታን ፣ አ ስ ተዳደር ን ፣ የ ማምረቻ

ቦታ አቀማመጥ ወይም ዲዛ ይን ሁኔ ታ፣ የ ሰራተኛ ሁኔ ታ፣ የ መገ ልገ ያ ቦታዎችናመሣሪያ ዎችን

በተመለከተ የ ተቀመጡ ቅድመ ሁኔ ታዎችማሟላቱን ለመገ ምገ ም፤

ለ. በ አመራረት ሂደት ያ ሉ አ ሰራሮችቁጥጥር እ የ ተደረ ገ ባቸው የ ሙከራ ምርቶች እ የ ተመረቱ መሆኑን

በመገ ምገ ም አመልካቹ በማመልከቻው ላይ ቃል ከገ ባቸው ሁኔ ታዎች ጋር የ ተጣጣሙ መሆናቸውን

ለማረጋገ ጥ፤

ሐ. በማመልከቻ ላይ በቀረበው መሠረት የ አመራረት ሂደት እ ና የ ፍተሻ መረጃ የ ተሟላ እ ና ትክክለኛ

መሆኑን ለመገ ምገ ምእ ን ዲሁምቅድመ ፍቃድ የ ተሰጣቸው የ ምርት ባቾች ለ ገ በ ያ ከሚቀርበው የ ምርት

ጥራት ጋር ተመሳ ሳ ይ መሆኑን ለማረጋገ ጥ፤

መ. የ ምርቱን ጥራት ለመገ ምገ ም የ ሚያ ስፈልጉ ናሙናዎች አ ሰ ባ ሰብና አተገ ባ በ ር ለማረጋገ ጥ፤

22. የ ድህረፈቃድኢንስፔክሽን

1. የ ድህረ ፈቃድ ኢን ስፔክሽን አ ላማ በዚህ መመሪያ ቅጽ 3መሠረት የ መልካም አመራረት ትግበራ

አፈጻ ጸም ማስረጃ ለመስጠት ነ ው፡ ፡

2. በ ባ ለ ስልጣን መ/ቤቱ የ ሚቋቋመው የ ኢን ስፔክሽን ቡድን ምርመራውን በመልካም አመራረት ትግበራ

መመሪያ ዎች ወይም መርሆች መሠረት የ ሚያ ከናውን ይሆናል፡ ፡

3. የ ድህረ ፈቃድ ኢን ስፔክሽን የ መልካም አመራረት ትግበራ አፈጻ ጸም ማስረጃ ለመስጠትና ለማደስ

እ ን ዲሁም የ ገ በ ያ ፈቃድ ለመስጠት በ የ ጊዜው የ ሚከናወን አ ስ ፈላ ጊ የ ሆነ ቅድመ ሁኔ ታ ሂደት ነ ው፡ ፡

4. የ ኢን ስፔክሽን ስራው ለአ ን ድ የ ተወሰ ነ ምርት ወይም ለአ ን ድ ማምረቻ መስመር እ ን ደ ሁኔ ታው

ሊከናወን ይችላ ል፡ ፡   

5. የ ኢን ስፔክሽን ስራው በተደጋጋሚ መሰራቱ አ ስፈላ ጊ ሆኖ እ ስ ካለተገ ኘ ድረስ የ መልካም አመራረት

ትግበራ ምስክር ወረቀት ለማደስ  እ ያ ን ዳን ዱ ማምረቻክፍልበ የ ሁለት ዓመት ኢን ስፔክት ሊደረግ

ይገ ባል፡ ፡

23. ማምረትስለማቆም

1. ባ ለ ስልጣን መ/ቤቱ አ ስፋለጊ ነ ው ብሎ በሚያምን በት በማን ኛውም ጊዜ የ ማምረት ፈቃድ እ ና ምስክር

ወረቀትን ሊያ ግድ ወይምሊሰርዝ ወይም እ ን ዲቀይር ሊያ ደርግ ወይም ሌሎች አ ስፈላ ጊ አ ስተዳደራዊ

እ ርምጃዎች ሊወስድ ይችላል፡ ፡

2. ማን ኛውምየ ታገ ደ ወይም የ ተሰ ረ ዘ የ ብቃት ማረጋገ ጫ ምስክር ወረቀት ወይም የ መልካም አመራረት

ትግበራ ምስክር ወረቀት ባ ለስልጣን መ/ቤቱ ለውሳ ኔ ው ምክን ያ ት በሆነ ው ጉዳይ ላይ በምስክር

ወረቀት ባ ለቤቱ አጥጋቢ ምክን ያ ት እ ስ ካልተሰጠ ድረስ ሊታደስ አይችልም፡ ፡



3. ባ ለ ስልጣን መ/ቤቱ ከሌሎች ምክን ያ ቶች በተጨማሪ ማን ኛውም አምራች በዚህ መመሪያ ከተገ ለጹት

ቅድመ ሁኔ ታዎች ወይም ስታን ዳርዶች በተጣረሰ መልኩ እ የ ሰራ መሆኑን ካረጋገ ጠ አምራች ድርጅቱ

እ ን ዲዘ ጋ እ ና ከመዝገ ብ እ ን ዲሰረዝ ሊያ ደርግ ይችላል፡ ፡

4. የ ድርጅቱ ባለቤት በማን ኛውም ምክን ያ ት ድርጀቱን መዝጋት ከፈለ ገ በቅድሚያ ለባ ለ ስልጣኑ ማሳወቅ

አ ለበት፡ ፡

5. እ ን ዲዘ ጋ ትእ ዛ ዝ የ ተሰጠው አምራችድርጅት የ ብቃት ማረጋገ ጫ ምስክር ወረቀት እ ና የ መልካም

አመራረት ትግበራ ምስክር ወረቀት ለባ ለ ስልጣኑ መመለስ አ ለበት፡ ፡

6. እ ን ዲዘ ጋ ትእ ዛ ዝ የ ተላ ለፈበት ድርጅት ወዲያውኑ ከመዝገ ብ የ ሚሰረዝ ሲሆን ነ ገ ር ግን   በድጋሚ

ድርጅቱን መክፈት የ ሚፈልግ ከሆነ እ ን ደ አዲስ አመልካች ማመልከቻውን ማስ ገ ባት አ ለበት፡ ፡

7. እ ን ዲዘ ጋ ትእ ዛ ዝ የ ደረ ሰው ድርጅት አ ስፈላ ጊ ሆኖከተገ ኘ በ አ ግባቡ ምርቶቹን ከገ በያ

የ መሰብሰብወይም አሰ ባ ሰቡን የ መከታተል ግዴታ ሲኖርበት በብቃት ማረጋገ ጫ ምስክር ወረቀቱ ላይ

በተገ ለ ጸው የ ድርጅት አ ዘ ጋግ መመሪያ መሠረት አ ስፈላ ጊውን መፈጸም አለበት፡ ፡

24. የ ብቃት ማረጋገ ጫ ምስክርወረቀትህጋዊነ ት

1. ማን ኛውም የ ብቃት ማረጋገ ጫ ምስክር ወረቀት  ካልታገ ደ ወይም ካልተሰ ረ ዘ በ የ አመቱ መታደስ

አ ለበት፡ ፡

2. ማን ኛውም የ ብቃት ማረጋገ ጫ ምስክር ወረቀት ህጋዊነ ቱ ሊረጋገ ጥ የ ሚችለው የ ሚከተሉት ሁኔ ታዎች

ሲሟሉ ብቻ  ይሆናል፡ ፡   

ሀ. ድርጅቱ ፍቃድ በተሰጠው 6 ወራት ውስጥ ማምረት የ ሚጀምር ከሆነ ፤

ለ. የ መልካም አመራረት ትግበራ ምስክር ወረቀት ሲታደሰ ፤

ሐ. ማምረቻ ቦታው በመጀመሪያ ፍቃድ በተሰጠበት ሁኔ ታ ተይዞ ሲቆይ፤

መ. የ ባ ለቤትነ ት፣ የ ን ግድ ስም ወይም ቦታ ለውጥ ከሌለ ፤

3. የ መልካም አመራረት ትግበራ ምስክር ወረቀት በባ ለ ስልጣን መ/ቤቱ እ ስ ካልታገ ደ ወይም

እስ ካልተሰ ረ ዘ   ድረስ በ የ ሦስ ት አመቱ የ ሚታደስ ይሆናል፡ ፡

4. በ ባ ለ ስልጣን መ/ቤቱ የ ሚሰጠውየ መልካም አመራረት ትግበራ ምስክር ወረቀት በ የ ሦስ ት አመቱ

ካልታደሰ አ ገ ልግሎቱ የ ሚያ በቃ ይሆናል፡ ፡

25. የ አ ገ ልግሎት ክፍያ

1. የ ማምረቻ ፍቃድ ምስክር ወረቀት ለማግኘት በእ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና መኖ አ ስተዳደር ና ቁጥጥር

የ አ ገ ልግት ክፍያ ደን ብ ቁጥር 325/2006 መሠረት አ ስፈላ ጊው የ አ ገ ልሎት ክፍያ መከፈል

አ ለበት፡ ፡



26. የ ተመዘ ገ በ የ ማምረቻ ቦታ አድራሻ ለውጥ

1. ማን ኛውም በማምረቻ ቦታ የ ሚደረግ የ አድራሻ ወይም የ ን ግድ ስም ወይም የ ባ ለቤትነ ት ወይም

ሌሎች በተመዘ ገ በው ማምረቻ ቦታ ላይ የ ሚደረጉ ለውጦች በቅድሚያ ለባ ለ ስልጣን መ/ቤቱ

ቀርበው ፍቃድ ሊሰጥባቸው ይገ ባል፡ ፡

2. ማን ኛውም የ አድራሻ ለውጥ ፍላ ጎ ት በጽሁፍ ለባ ለ ስ ልጣን መ/ቤቱ መቅረብ ያ ለበት ሲሆን

ባ ለ ስልጣን መ/ቤቱም ለውጡን በተመለከተ አመልካቹ መከተል ያ ለበትን ቅደም ተከተል

የ ሚያ ሳውቅ ይሆናል፡ ፡

3. ባ ለ ስልጣን መ/ቤቱ በተጠየ ቀው የ አድራሻ ለውጥ ላይ ያ ለውን አ ስተያ የ ት እ ና የ መጨረሻ ውሳ ኔ

በጽሑፍ ለአመልካቹ ያ ሳውቃል፡ ፡

27. የ ቅሬታ አቀራረብ

1. ማን ኛውም ሰው ከማምረቻ ቦታ ምዝገ ባ ማመልከቻ ወይም ከብቃት ማረጋገ ጫ ምስክር ወረቀት

ምዝገ ባ ማመልከቻ ጋር ተያ ይዞ በተቆጣጣሪዎች ውሳ ኔ ቅር ከተሰኘበ የ ደረጃው ለሚገ ኙ

የ ባ ለ ስልጣን መሥሪያ ቤቱ ኃላ ፊዎች ቅሬታውን ማቅረብ ይችላል፡ ፡

2. በዚህ አ ን ቀጽ ን ዑስ አ ን ቀጽ 1 መሠረት በ የ ደረጃው ለሚገ ኙ የ በ ላ ይ ኃላ ፊዎች ቅሬታውን

አቅርቦ በውሳ ኔ ው ያ ልረካ ማን ኛውም ሰው የ ቅሬታ አቀራረብ ሥርዓት በሚያ ዘው መሠረት

ቅሬታውን ባለስልጣን መሥሪያ ቤቱ ላ ቋቋመው ቅሬታ ሰሚ አካል ማቅረብ ይችላል፡ ፡

28. ተፈጻሚ መሆን የ ሚጀምርበት ቀን

ይህ መመሪያ በዋና ዳይሬክተሩ ከጸደቀበት ቀን ጀምሮ በስራ ላይ ይውላል፡ ፡

ጠርዙ ዳያ ደጋጋ(ዶ/ር)

ዋና ዳይሬክተር

የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና መኖ አ ስተዳደር ና ቁጥጥር ባ ለ ስልጣን
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የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና መኖ አ ስተዳደር ና ቁጥጥር ባ ለ ስልጣን

የ ማምረቻ ፍቃድ ማመልከቻ ቅፅ

የ አመልካቹ መረጃ

እ ኔ /እኛ አመልካች/አመልካቾች የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትናመኖ አ ስተዳደር ና ቁጥጥር ባ ለ ስልጣን አዋጅ

ቁጥር 728/2004መሠረት ነ ባ ር/አዲስ የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ማምረቻ ቦታ እ ን ዲመዘ ገ ብልኝ/ን

እ ናመለክታለን ፡ ፡

1. የ አመልካች ሙሉ ስም …………………………………………………………

2. የ አመልካች አድራሻ

ፖስታ ሳ.ቁ ……………………ስልክ……………… ፋክስ…………

ኢሜይል……………………… ከተማ………………ክ/ከተማ………………

3. የ ሸ ሪ ኮች ሙሉ ስም (ካለ)…………………………………………………………

4. የ ቦታው ልዩ መጠሪያ…………………………………………………………

5. ቅጥር ገ ቢው  የ ሚመዘ ገ ብበት የ ሥራ አይነ ት………………………………………

6. ስራውበቅድሚያ በተመዘ ገ ቡት ኃላ ፊ አቶ/ወ/ሮ/ዶ/ር/ፕሮፌ (ሙሉ ስም)



      …………………………………………………… የ ትምህርት ደረጃ………… የ ምዝገ ባ ቁጥር

………………የ ምዝገ ባ ቀን…………………(ቀን/ወር/ዓ.ም) በሆኑት ኃላ ፊነ ት ስ ር የ ሚከናወን

ይሆናል፡ ፡ (የ ምዝገ ባ ምስ ክር ወረቀቱ እ ና ስማቸው ከተጠቀሰው ኃላ ፊ ጋር ስምምነ ት

የ ተደረሰ በት መግባቢያ ሰ ነ ድመያ ያ ዝ አ ለበት)

7. ለ አምራች ድርጅቱ የ ተሰጠው ስም ………………………………………………

8. አምራች ድርጅታችን በእ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና መኖ አ ስተዳደር ና ቁጥጥር ባ ለ ስልጣን አዋጅ እ ና

ደን ብ መሠረት ከተመዘ ገ በ እ ና ፍቃድ ካገ ኘ  በ ን ፅ ህና እ ና በጥሩ ሁኔ ታ የ ምይዝ/የ ምን ይዝ

መሆኑን እ ና ረጋግጣለን ፡ ፡

9. ይህ ማመልከቻ ከመቅረቡ በፊት በ ነ በሩት 12 ወራት ውስጥከእ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና መኖ

አ ስተዳደር ና ቁጥጥር ባ ለ ስ ልጣን አዋጅ ቁጥር 728/2004 እ ና ደን ብ ጋር የ ተያ ያ ዙ

ማናቸውንም ቅድመ ሁኔ ታዎች ወይም ከዚሁ ጋር የ ተያ ያ ዙ ማናቸውንም ሌሎች ህጋጋት በመጣስ

ተከስሼም ሆነ ጥፋተኛ ሆኜ የ ማላውቅ መሆኑን እ ን ዲሁም የ ተሰጠ ፍቃድ/ምስክር

ወረቀትተሰ ር ዞ ብኝ/ን ወይም ታግዶብን/ኝ የ ማያውቅ መሆኑን አ ረጋግጣለሁ/እ ና ረጋግጣለን ፡ ፡

            ስም ………………………

ፊርማ ………………………

ቀን ……………………

በባለስልጣኑኢን ስፔክተሮች የ ሚሞላ

10. እ ኔ /እኛ የ ባ ለ ስልጣን መ/ቤቱ ኢን ስፔክተሮችየ ሆን ኩኝ/ን አቶ/ወ/ሮ/ዶ/ር/ፕሮፌሰር

(ሙሉስም) ……………………………………… በ አመልካቹ ለፍቃድ የ ቀረበውን ማመልከቻ

መመልከቴን/ችን እ ና/ወይም ከላይ የ ተገ ለ ጸውን አምራች ድርጅት ከዚህ ጋር አብሮ በተያ ያ ዘው

ቼክ ሊስት መሠረት ግቢ መፈተሼን /ችን እ ና የ ተጠቀሰው አምራች ድርጅት ለመማረቻ ቦታ

መመዝገ ቢያ ላ ይ የ ተጠቀሱትን ቅድመ ሁኔ ታዎች (ስታን ዳርዶች) የ ሚያሟላ/የ ማያሟላ መሆኑ

ተረጋግጧል፡ ፡

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………

የ ኢን ስፔክተሮች ስም ፊርማ ቀን

1. ……………… ……………… ………………

2. ……………… ……………… ………………

3. ……………… ……………… ………………

11. ለቢሮ አገ ልግሎት ብቻ



ምዝገ ባተሰጥቷል/አልተሰጠምተሰጥቷል        ምክን ያ ት

……………………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………

የ ምዝገ ባ ቁጥር ………………… የ ምዝገ ባ ቀን …………………………

ቀን……………………… የ ባ ለ ስ ልጣኑ ፊርማ ማህተም

                                      ቅፅ 2

የ እን ስሳት መድኃኒ ትና መኖ አስተዳደርና ቁጥጥርባለስልጣን

የ ማምረትብቃት ማረጋገ ጫምስክርወረቀት

የ ማምረቻ ምዝገ ባ ቁጥር

በአቶ/ወ/ሮ/ዶ/ር/ፕሮፌሰር የ ፖስታ አድራሻ

በሆኑት ባ ለቤትነ ት የ ተያ ዘው እና ልዩ ስሙ

ተብሎ በሚጠራው አካባቢ በ መካከል በ መን ገ ድ በ

ከተማ፣ ክ/ከተማ የ ሚገ ኘው አምራች ድርጅት ለ

ለማምረት የ ተመዘ ገ በ መሆኑን እ ና ረጋግጣለን ፡ ፡

ምዝገ ባው የ ሚከተሉትን ቅድመ ሁኔ ታዎችመሠረት በማድረግ የ ሚከናወን ይሆናል፤

1. አምራች ድርጅቱ እ ን ዲሁም በቦታው የ ሚከነ ውነ ው ስራ የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና መኖ አ ስተዳደር ና

ቁጥጥር አዋጅ ቁጥር 728/2004 ወይም ከአምራች ድርጅቱ ምዝገ ባ ጋር የ ተያ ያ ዙ ማናቸውንም

ሌሎች የ ጽሁፍ ህግጋትመከተል ያ ለበት፡ ፡ ይህ ቅድመ ሁኔ ታ በማን ኛውም መልኩ ሳይሟላ ከቀረ

የ ምስ ክር ወረቀቱየ ሚታገ ድ ወይም የ ሚሰረዝ ይሆናል፡ ፡   

2. በ አምራች ድርጅቱ የ ሚደረግ ማን ኛውም የ ባ ለቤትነ ት ወይምየ ስም ወይምየ አድራሻ ለውጥበባለስልጣን

መ/ቤቱ ተቀባይነ ት አ ግኝቶ መጽደቅ አ ለበት፡ ፡

3. ይህ ምስክር ወረቀት ለሌላ አምራች ድርጅት ወይም ሰው መተላ ለፍ የ ለ በትም፡ ፡

4. ይህ ምስክር ወረቀት በተመዘ ገ በው አምራች ደርጅት ውስጥ በግልጽ ለእይታ በሚታይ ቦታ መሰቀል

አ ለበት፡ ፡

5. ይህ ምስክር ወረቀት የ ሚያ ገ ለግለው ከዚህ ጋር አ ባ ሪ ተደር ገ ው የ ተዘ ረ ዘ ሩትን ምርቶች ለማምረት

ብቻ ነ ው፡ ፡   



ቀን

የ ባ ለ ስልጣኑ ፊርማ እና ማህተም
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የ እን ስሳት መድኃኒ ትና መኖ አስተዳደርና ቁጥጥር ባለስልጣን

የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትማምረቻ ድርጅቶች የ ብቃት ማረጋገ ጫ ምስክር ወረቀት ለመስጠት የ ኢን ስፔክሽን ቼክሊስት

ይህቅጽ በጉልህ ጽሁፍ ተሞልቶ ከዚህ መመሪያ ጋር አ ባ ሪ 1 ከተደረ ገ ው እና የ ማምረቻ ቦታ ምዝገ ባ

ለተዘ ጋጀው የ ማመልከቻ ቅጽጋር ተያ ይዞ ለ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና መኖ አ ስተዳደር ና ቁጥጥር ባ ለ ስልጣን መላ ክ

አ ለበት፡ ፡ በዚህ ቅጽ ላይ በኢን ስፔክተሮችየ ሚመዘ ገ ብ የ ተሳ ሳ ተ መረጃ ባለስልጣን መ/ቤቱበኢን ስፔክተሮች

ላይ የ ስ ነ ምግባ ር እ ርምጃ እ ን ዲወሰድ ሊያ ደርግ ይችላል፡ ፡ በ ባ ለ ስልጣን መ/ቤቱ እውቅና

የ ተሰጣቸውኢን ስፔክተሮች ብቻ ይህን ን ቅጽ መሙላት ይኖርባቸዋል፡ ፡

ተ.ቁ ዝርዝር መለኪያዎች ማስታወሻ/ምልከታ/ምላሽ

1. ድርጅቱ የ ሚገ ኝበት አድራሻ ስም

ክፍለ ከተማ

የ ቦታው ልዩ ስም

ስልክ

ፖ.ሳ.ቁ

ኢሜይል

2. የ ባ ለቤት አድራሻ ስም

ክ/ከተማ

የ ቦታው ልዩ ስም

ስልክ

ፖ.ሳ.ቁ

ኢሜይል

3. የ አምራች ድርጅቱ አ ላማ አጠቃላይ ምርት ማምረት

ስቴራይል ምርት ማምረት

ፔኒ ሲሊን እ ና ሌሎች



ሌላ ካለ ይገ ለጽ

ነ ው/አይደለም ማብራሪያ

4. የ ድርጅቱ አካባቢያዊ ሁኔ ታ

4.1. የ ማምረቻ ቦታው ክፍት ከሆኑ የ ፍሳ ሽ ቆሻሻ

ማስወገ ጃ፣ የ ህዝብ መጸዳጃ ፍሳ ሽ ማስወገ ጃ

መስመሮች፣ ላብራቶሪ እ ና ሌሎች ከፍተኛ እ ና

ተቀባይነ ት የ ሌለው መጥፎ ጠረን ፣ ነ በልባል፣

ክፍተኛ የ እ ርጥበት ልቀት፣ አቧራ፣ ኬሚካል እ ና

ባዮሎጂካል የ ሆኑ ነ ገ ሮች ከሚያመነ ጩ

ፋብሪካዎችአቅራቢያ የ ራቀ ነ ው?

4.2. ድርጅቱ የ መሠረተ ልማት የ ተሟሉለት ነ ው?

5. የ ህን ጻው ዲዛይን ና ግን ባታ ሁኔ ታ

5.1. የ ህ ን ጻው ዲዛ ይን ፣ ግን ባታ እ ና አ ያ ያ ዝ የ መድኃኒ ት

ምርት ን ጽህና በተጠበቀበት ሁኔ ታ እ ን ዲመረት

በሚያ ስችል መልኩ የ ተከናወነ ነ ው?

5.2. በተለ ያ ዩ ሁኔ ታዎች የ ሚከሰት ብክለትን ለመቆጣጠር

መሣሪያ ዎችና ማቴሪ ያሎች ለማስቀመጥ ወይም

የ ሰራተኞች እ ን ቅስቃሴ ቅድመ ተከተል እ ና ስ ርዓት

እ ን ዲያዝ የ ሚያ ስችል የ ቦታ ስፋት አ ለ? 

5.3. የ ህ ን ጻው ዲዛ ይን ፣ አ ሰራር እ ና አ ያ ያ ዝ ነ ፍሳ ት፣

አጥፊ እ ን ስ ሳ ት፣ ወፎች ወዘ ተ ወደ ህን ጻው ውስጥ

እ ን ዳይገ ቡ በሚከላ ከል መልኩ የ ተከናወነ ነ ው?

5.4. የ ህ ን ጻውየ ውስጥገ ጽታዎች (ግድግዳ፣ ወለሎች እ ና

ኮር ኒ ሶ ች) ልሙጥ እና ስ ን ጥቅ የ ሌለባቸው እና

ያ ለችግር ለማጽዳት የ ሚመቹ  ና ቸው?

5.5. የ ማምረቻ እ ና የ ማከፋፈያ ቦታዎች በቂ የ አ የ ር

ዝውውር ያ ላ ቸው እና የ አ የ ር ማስተካከያ

የ ተገ ጠመላቸው ናቸው?



5.6. የ ማምረቻ ቦታዎች ጽዳት ያ ላ ቸው እና ቆሻሻ ፣ አቧራ

እ ና ሌሎች ባ ዕ ድ ነ ገ ሮች እ ን ዳይጠራቀሙ በሚከላ ከል

ሁኔ ታ የ ተያ ዙ እ ና በ ሰ ነ ድ የ ተያ ዘ የ ጽዳት እ ና

አ ያ ያ ዝ አ ሰራር የ ተቀመጠላቸው ናቸው?

5.7. የ ደረቅና ፍሳ ሽ ቆሻሻ ማጠራቀሚያ ና ማስወገ ጃ

እ ን ዳስ ፈላ ጊ ነ ቱ ማከሚያ ስ ርዓት ስ ለመኖሩ?

6. የ ውኃ አቅርቦት

6.1. የ ማምረቻ ክፍሉ ካለው ወይም ከሌሎች ምንጮች

የ ሚያ ገ ኘውን ውኃ በተቀመጡ ስታን ዳርዶች መሠረት

ለምርት ተስማሚ ለማድረግ የ ሚያ ስችል ተቀባይነ ት

ያ ገ ኘ የ ውሃ ማከሚያ ስ ር ዓት እ ና የ ሚከማች ውሃ

ከማይክሮቢያ ል መራባት ነ ጻ መሆኑን የ ሚያ ረጋግጥ

አጠቃቀም አለው?

6.2. የ ውሃማጠራቀሚያዎች(ታን ከሮች) ጽዳታቸው የ ተጠበቁ

ና ቸው?

7. የ ማከማቻ ክፍሎች/ቦታዎች

7.1. ለጥሬ ዕ ቃዎች፣ ለማሸጊያ ማቴሪ ያሎች እ ና በተገ ለ ለ

ቦታ ለሚቀመጡ፣ የ ምርት ሂደታቸው ለተጠና ቀቁ፣

ውድቅ ለተደረጉ እ ን ዲሁም ከገ በ ያ ተሰብስበው

ለተመለሱ ምርቶች በቂ የ ሆነ የ ማከማቻ ቦታ

ተዘ ጋጅቷል? 

7.2. የ ተሟላ መብራት እ ና በ ቂ የ አ የ ር  ዝውውር  

አ ላ ቸው?

7.3. መጋዘ ኖቹ ጥሩ የ ማከማቸት ሁኔ ታ ላይ ይገ ኛሉ? 

ን ጽህ እ ና ተቀባይነ ት ባ ለው የ አ የ ር ሙቀት ደረጃ

ላ ይ የ ሚገ ኙ ና ቸው? 

7.4. የ እቃዎች መቀበያ እ ና ማስ ረከቢያ ቦታዎች

ተዘ ጋጅተዋል?

7.5. ለጥሬ እቃዎች እ ና ማያ ያዣ ን ጥረ ገ ነ ሮች

(excipients) የ ናሙና መውሰጃ ራሱን የ ቻለ

ቦታ ተዘ ጋጅቷል?



7.6. አ ደገ ኛ፣ መር ዛ ማ እ ና ተቀጣጣይ ማቴሪያሎች፣

የ ና ር ኮቲክና ሳ ይኮትሮፒክ መድኃኒ ቶች የ ሚቀመጡበት

ቦታ/ክፍል ተዘ ጋጅቷል?

7.7. ደህን ነ ቱ የ ተጠበቀና ራሱን የ ቻለ የ ማሸጊያ

ማቴሪ ያሎች ክፍል/ቦታ ተዘ ጋጅቷል?

7.8. ቆርጣሚዎች፣ ነ ፍሳ ት እ ና መርዛ ማ እ ን ስ ሳ ትን

ለመቆጣጠር የ ሚያ ስችሉ መሣሪያ ዎች የ ተገ ጠሙለት

ነ ው?

8 የ ማምረቻ ክፍል

8.1 የ ማምረቻክፍል ቅደም ተከተልን ጠብቆ ለማምረት

ዲዛ ይን የ ተደረ ገ ነ ው?

8.2 ሠራተኞች፣ ማቴሪ ያሎች እ ና የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ቶች

ወደ ማምረቻ ክፍሉ የ ሚገ ቡበት መን ገ ድ ብክለትን

መቆጣጠር በሚያ ስችል መልኩ ዲዛ ይን የ ተደረ ገ ነ ው?

8.3 በከፍተኛ ጥን ቃቄ የ ሚመረቱ መድኃኒ ቶች ለምሳሌ

ፔን ሲሊን ወይም ባይሎጅካልስ ራሱን የ ቻለ የ ማምረቻ

ክፍል አ ለ?

8.4 የ ማምረቻ ክፍሉ በቂ የ አ የ ር ዝውውር ያ ለው፣

የ አ የ ር መቆጣጠሪ መሣሪያ ዎች (የ ሙቀት መቆጣጠሪያ ፣

የ እ ርጥበት መቆጣጠሪያ እ ና ማጣሪያ) የ ተገ ጠመለት

ምርት በአግባቡ ለመያ ዝ የ ሚያ ስችል እ ና ለ ስራ ምቹ

ነ ው?



8.5 በማምረቻ ክፍል ውስጥ ያ ሉ የ ቱቦ መስመሮች፣

የ ኤሌትሪክ መስመሮች እ ና እቃዎች፣ የ ማና ፈሻ

ቦታዎች እ ና ተመሳ ሳ ይ አ ገ ልግሎት መስጫ ቦታዎች

አቧራ እ ን ዳያጠራቅሙ ተደር ጎ ዲዛ ይን የ ተደረጉ

ስ ለመሆኑ እ ና የ መስመሮቹን አቅጣጫ በሚጠቁም መልኩ

አስፈላ ጊው የ አቅጣጫ ጠቋሚ ምልክት የ ተደረ ገ ባቸው

ናቸው?

9 አገ ልግሎት መስጫ ክፍሎች

9.1 የ ሠራተኛመዝና ኛ ክበብከሌሎች የ ስራ ክፍሎች የ ተለ ዩ

ና ቸው?

9.2 የ መፀ ዳጃ ክፍሎች ከምርት ወይም ምርት ማከማቻ

ክፍሎች ጋር በቀጥታ የ ተገ ናኙ አይደሉም?

10. የ ጥራት ቁጥጥር ክፍል

10.1 ከምርት ክፍል የ ተለ የ ራሱን የ ቻለ የ ጥራት ቁጥጥር

ክፍል አ ለ?

10.2 መቀላ ቀልን ና ብክለትን ለመከላ ከል በሚያ ስችል መልኩ

ለናሙናዎች፣ ማጣቀሻ ስታን ዳርዶች፣

ሪኤጀን ቶች፣ መሣሪያ ዎችና ዶክመን ቶች የ ሚቀመጡበት

በቂና ተስማሚ ክፍል አ ለ?

10.3 የ ፊዚኮ ኬሚካል፣ የ ባይሎጂካል፣ ማይክሮ

ባይሎጂካልና ሬዲዮ አይዞ ቶፕ አ ናሊሲስ

የ ሚከናወን ባቸው ክፍሎች ራሳቸውን ችለው የ ተዘ ጋጁ

ና ቸው?

11 የ ሰው ሀይል

11.1 በቂ የ ትምህርት ዝግጅትና የ ስራ ልምድ ያ ላ ቸው

ባለሙያዎች አሉ?



11.2 የ ቴክኒ ካል ባ ለሙያዎች ስም ዝርዝር አ ለ?

11.3 የ ጥራት ቁጥጥር ኃላ ፊ ራሱን ችሎ ከምርት ክፍል

የ ተለ የ ነ ው?

11.4 የ ሠራተኞች የ ጤና ምርመራ ሁኔ ታ መረጃ አ ለ?

11.5 የ ሠራተኞችን ን ጽህና ለመጠበቅ የ ሚያ ስችሉ አ ስፈላ ጊ

ዩ ኒ ፎርም እ ና በቂ መገ ልገ ያ ዎች የ ተዘ ጋጁ ና ቸው?

12 መሣሪያዎች

12.1 እ ን ደሚመረተው የ መድኃኒ ት ዓይነ ትና ባ ህሪ ለማምረት

የ ሚያ ስችሉ መሣሪያ ዎች፣ ማሽነ ሪዎችና የ ላብራቶሪ

እቃዎች አሉ?

12.2 መሣሪያ ዎች በምርት ሂደት ወቅት የ ሚፈጠር ስ ህተትን

ለመቀነ ስ እ ን ዲሁም ብክለትን ና የ አቧራ መከማቸት

እ ን ዳይከሰት ውጤታማ በሆነ መልኩ ለማጽዳት ዲዛ ይን

የ ተደረጉ ና ቸው?

12.3 ከመድኃኒ ቱ ጋር ን ክኪ ያ ላ ቸው የ መሣሪያ ክፍሎች

የ መድኃኒ ቱን ጥራት እ ን ዳይቀን ስ ከመድኃኒ ቱ ጋር

የ መዛ መድ (ሪ አ ክቲቭ) ባ ህሪ የ ሌላ ቸው ናቸው?

12.4 አውቶማቲክ አማራጭ የ ኃይል ምንጭ ወይም ጀኔ ሬተር

አ ለ?

13 የ ሰ ነ ድ አያ ያዝና ሪከርዶች

13.1. የ አመራረት ሂደት፣ የ ጥራትና ደህን ነ ት

ቁጥጥር ፣ ጽዳትና ን ፅ ህና አጠባበቅ ሂደት፣ የ አ ሰራር

ስ ርዓቶችና አተገ ባ በ ር ሂደቶች የ ሚገ ልፁ

ዶክመን ቶችና ሌሎች ከስራው ጋር ተያ ያዥነ ት ያ ላ ቸው

አስፈላ ጊ መረጃዎች ስ ለመኖራቸው?

13.2. በ እ ያ ን ዳን ዱ ስራ (Operation) ምርትን

የ ተመለከቱ ዋና ዋና እ ን ቅስቃሴዎች ምንጫቸው

እን ዲታወቅ በሚያ ደርግ መልኩ ሪከርዶች ይያ ዛ ሉ ?

14. በድርጅቱ የ ሚከናወን ፍተሻ እና የ ጥራት ምርመራ

14.1. ድርጅቱ የ ራሱ የ ፍተሻ ቡድን በማቋቋም የ ጥራት

ቁጥጥር አ ሰራሮች ተከትሎ መስራቱን ምርመራ



በማድረግ የ መልካም አመራረት ትግበራ መከበሩን

ይከታተላል ?

15 የ ይዘ ት ዝርዝር መግለጫዎች (Specification)

15.1 የ ጥሬ እቃዎች፣ ማሸጊያ ማቴሪ ያሎች፣ የ ምርት መያዣ

ክዳኖች፣ የ ምርት ሂደታቸው የ ተጠና ቀቁ ምርቶች፣

በምርት ሂደት ላይ ያ ሉ እ ና መታሸግ ብቻ የ ቀራቸው

እን ዲሁም የ ምርት ማሸጊያ ዎች እ ና ክዳኖች የ ይዘ ት

እ ና አ ሰራር ዝርዝር መግለጫ ተዘ ጋጅቷል ? 

16. የ ዋና ቀመር (Master Formulae) ሪከርዶች

16.1 ማምረቻ ክፍሉ ከአመራረት ቅደም ተከተል እ ና

በ አ ን ድ ዙር የ ሚመረቱ ምርቶች (batch) መጠን

ጋር የ ተያ ያ ዙ የ ዋና ቀመር ሪከርዶችን ባ ለው ደን ብ

መሰረት ይይዛ ል ?

17. የ አስተሻሸግ ሂደት ሪከርዶች

17.1. ለ እ ያ ን ዳን ዱ ምርት የ እ ሽግ መጠን እ ና አ ይነ ት

የ ተፈቀዱ የ አ ስተሻሸግ ስ ርዓቶች በደን ቡ መሰረት

ተከብረዋል ?

18. የ አሰራር ስርዓቶችና የ አተገ ባበር ሂደቶችና

ሪከርዶች

18.1 የ አ ሰራር ስ ርዓቶችና የ አተገ ባ በ ር ሂደቶችና

ሪከርዶች በደን ቡ መሰረት የ ሚያዙ እ ና የ ሚከበሩ

ና ቸው? የ ሚከተሉት የ አ ሰራር ስ ርዓቶችና

የ አተገ ባ በ ር ሂደቶች መኖራቸውን ያ ረጋግጡ

ሀ. የ ማቴሪ ያሎች መረከቢያ SOP

ለ. የ ውስጥ ምልክት አ ሰጣጥ፣ በተገ ለ ለ ቦታ ማቴሪያሎን

ማስቀመጥ (quarantine) በመጋዘ ን እ ና

ምርቶች አቀማመጥ፣ የ ማሸጊያ ማቴሪ ያሎች እ ና ሌሎች

ማቴሪያሎች SOP

ሐ. እ ያ ን ዳን ዱ መሳ ሪ ያ እ ና መገ ልገ ያ SOP

መ. የ ናሙና አወሳ ሰድ SOP



ሠ. በ አ ን ድ ዙር የ ሚመርቱ ምርቶቸ መለያ ቁጥር አ ሰጣጥ

(batch numbering) SOP

ረ. የ ምርመራ SOP

ሰ. የ መሳ ሪ ያ አ ገ ጣጠም እና አፈቃቀድ SOP 

ሸ. የ ትን ተና መሳ ሪ ያ (analytical 

apparatus) እ ና መለኪያ መሳ ሪ ያ ዎችን

የ ማስተካከል (Calibration) SOP

ቀ. የ ሰራተኞች ስልጠና እ ና ን ጽህና SOP

በ. የ ማጣቀሻ ናሙና አ ያ ያ ዝ SOP

ተ. የ አ ያ ያ ዝ፣ የ ዳግም ማቀነ ባ በ ር እ ና ማስተካከያ ዎች

(recoveries) SOP

19. የ ምርት ሂደትን ማረጋገ ጥ

19.1. የ ምርት ሂደት፣ ምርመራ እ ና ፍተሻ እ ን ዲሁም

የ ጽዳት አ ሰራሮችን ለመፍቀድ የ ሚከናወነ ው ጥናት

(Validation Studies) በደን ቡ መሰረት

የ ሚፈጸም ነ ው?

20. ቅሬታዎች እና ምርትን ከገ በያ መሰብሰብ

20.1. በሚመለከተው የ ስራ ክፍለ ጉድለት የ ተገ ኘባቸውን

ምርቶች ከገ በ ያ ለመሰብሰብ ፈጣን እ ና ውጤታማ

የ ሆነ ስ ርዓት እ ና ለዚህ ተብሎ የ ተዘ ጋጀ ምርትን

ከገ በ ያ የ መሰብሰብ (recall) SOP አ ለ?

20.2. የ ስ ራ ክፍሉ የ ምርት ጥራት ወጥ በሆነ መልኩ

መኖሩን ለማረጋገ ጥ የ ሚያ ስችል የ ክትትል ስ ርዓት

እ ን ዲሁም ለዚሁ ተብሎ የ ተዘ ጋጀ SOP አ ለው?

21. ሳይት ማስተር ፋይል

21.1. ማምረቻው ባለው የ አ ሰራር ደን ብ መሠረት የ ሳ ይት

ማስተር ፋይል አ ዘ ጋጅቷል?

22. ሌሎች የ ታዩ ሁኔ ታዎች



23. የ ኢን ስፔክተሮችአስተያ የ ት

24. የ ኢን ሰፔክተሮችማረጋገ ጫ

ስም              ፊርማ                     ቀን

I.

II.

III.

ከላ ይ ማመልከቻ የ ቀረበ ለትን የ ማምረቻ/ቅጥር ግቢ/ ፕላ ን በመመርመር ያ ቀረብነ ው መረጃ እኛእ ስ ካለ ን

እውቀት ድረስ ትክክለኛ እና እውነ ተኛ መሆኑን እ ና ረጋግጣለን ማናቸው በዚህ ምርመራየ ቀረበ ሰራተኛ መረጃ

በባ ለ ስልጣኑ የ ስ ነ -ስ ርዓት እ ርምጃ እ ን ደሚያ ስወስድብን ተረድተና ል፡ ፡

25. የ ባለቤቱ/ወኪሉ ማረጋገ ጫ

እ ኔ (የ ተወከለው ሰው) ስም

ከላይ የ ተገ ለ ጸው የ ማምረቻ ቦታ/ቅጥር ገ ቢ/ፕላ ን ከላ ይ ስማቸው በተጠቀሱትኢን ስፔክተሮች ቅድመ-

ኢን ስፔክሽን የ ተደረ ገ በት መሆኑን ና በተሰጠው መረጃም የ ምስማማ መሆኑን አ ረጋግጣለሁ፡ ፡

ፊርማ

ስም


