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መግቢያ

በኢትዮጵያዉስጥ በአግባቡ ያ ልተላ ለፉና የ ተሳ ሳ ቱእ ን ዲሁም ከስ ነ ምግባ ር ዉጭ የ ሚተላ ለፉየ እ ን ስ ሳ ት

መድኃኒ ትና የ ህክምና መገ ልገ ያ መሣሪያመረጃዎችና ማስተዋወቂያ ዎችbXNSúT ጤና ላይ ከፍተኛ ጉዳት

ሊያ ደርሱ እ ን ደሚችሉ በመታመኑ ፤

ከጊዜ ወደ ጊዜ እ ያ ደገ የ መጣዉን የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና የ ህክምና መገ ልገ ያ መሣሪያ አ ቅር ቦትና የ መረጃ

ቴክኖሎጂ መራቀቅ ጋር ተያ ይዞ የ ሚካሄድ ማን ኛዉምየ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና የ ህክምና መገ ልገ ያ

መሣሪያማስተዋወቅ ተግባ ር ን መቆጣጠር አግባ ባዊ የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት አጠቃቀምን ለማረጋገ ጥ አይነ ተኛ

መሣሪያ መሆኑ በመታመኑ ፤

የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና የ ህክምና መገ ልገ ያ መሣሪያ አምራቾች፣ አ ስመጪዎች እና አ ከፋፋዮችየ እ ን ስ ሳ ት

መድኃኒ ቶችጥቅምላይከማዋላቸዉበፊትበወኪል ባለሙያዎቻቸዉ በኩል ወይም

በተለያ ዩመገ ና ኛብዙሃ ን የ ጥራትደረጃቸዉን ፣ ደህን ነ ታቸዉን እ ና ፈዋሽነ ታቸዉን በተመለከተለተጠቃሚ ሕብረተሰቡና

ለእ ን ስ ሳ ት ጤና ባለሙያዎችለማስተዋወቅማሟላት ስ ለሚገ ባቸዉመስፈርት ማስቀመጥ በማስፈለጉ፤

የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና የ ህክምና መገ ልገ ያ መሣሪያbማስተዋወቅ ተግባ ር ላ ይ የ ሚሳተፉ የ እ ን ስ ሳ ት ጤና

ባለሙያዎችና ወኪሎችlእ ን ስ ሳ ት ሐኪሞችና lሌሎች የ እ ን ስ ሳ ት ጤና ባለሙያዎች ወሳ ኝ በሆነ መልኩ ቀዳሚ

የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና የ ህክምና መገ ልገ ያ መሣሪያመረጃ ምንጭ ሊሆኑ ስ ለሚችሉ ስ ነ ምግባራቸዉን የ ጠበቁና

ብቃትያ ላ ቸዉ ባለሙያዎችእ ን ዲሆኑ ለማስቻል፤

የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና መኖ አ ስተዳደር ና ቁጥጥር ባ ለሥልጣን በአዋጅ ቁጥር 728/2004 አ ን ቀፅ

23መሠረትይህን ን መመሪያ አዉጥቷል፡ ፡

ክፍል አንድ

አጠቃላይ

1)አጭርርዕ ስ

ይህመመሪያ “የ እ ን ስ ሳ ትመድኃኒ ትና የ ህክምና መገ ልገ ያ መሣሪያ የ ን ግድማስታወቂያ መመሪያ

ቁጥር290/2013” ተብሎ ሊጠቀስ ይችላል፡ ፡

2)ትርጓሜ

በ እ ን ሰ ሳ ት መድኃኒ ትና መኖ አ ስተዳደር ና ቁጥጥር ባ ለ ስልጣን አዋጅ ቁጥር 728/2004 አ ን ቀፅ 2 ስ ር

ለተቀመጡ ቃላት የ ተሰጡ ትርጓሜዎች እ ን ደተጠበቁ ሆኖ በዚህ መመሪያ ዉስጥ፡ -
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1) “የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት” ማለት የ እ ን ስ ሳ ት በሽታን ለመመርመር ፣ ለማከም ወይም ለመከላ ከል ጥቅም

ላይ የ ሚውል ማን ኛውም ን ጥረ ነ ገ ር ወይም የ ን ጥረ ነ ገ ሮች ውህድ ሲሆን የ ውስጥና የ ውጭ

ጥገ ኞችን ና በሽታ አ ስተላ ላ ፊ ተባዮችን ማከሚያ ውህዶችና ባዮሎጂካል ውጤቶችን ያ ካትታል፤

2) “የ እ ን ስ ሳ ት ሕክምናመሣሪያ” 

ማለትየ XNSúTበሽታNለመመርመርወይምለማከምበውስጥወይምበውጭአካልላይጥቅምላይየ ሚውልማን ኛውምመሣሪያ

ሆኖ የ ተለ ያ ዩ የ መመርመሪያ ፣ የ ላ ቦራቶሪ ፣ የ ቀዶህክምና ፣ የማዳቀያናየማኮላሻመሣሪያዎችንይጨምራል፤

3) “የ እ ን ስ ሳ ት ህክምና መገ ልገ ያ” ማለት  የ XNSúTበሽታN ለመመርመር ወይም ለማከም በውስጥ

ወይም በውጭ አካል ላይ ጥቅም ላይ የ ሚውል ማን ኛውም የ ሕክምና መገ ልገ ያ ሲሆን የ ቁስል መስፊያ

ክሮችን ፣ ሲሪ ን ጆችን ፣ መርፌዎችን ፣ ፋሻ ፣ ጎ ዝ፣ ጥጥና መሰል ዝግጅቶችን   ይጨምራል፤

4) “ማስታወቂያ” ማለት የ እ ን ስ ሳ ትመድኃኒ ትና የ ህክምና መገ ልገ ያ መሣሪያ ስም፣ አ ርማ፣

ምልክት፣ አ ገ ልግሎት፣ አጠቃቀም፣ አ ስተዛ ዘ ዝ፣ አወሳ ሰድ፣ አ ያ ያ ዝ የ ያ ዘ መረጃ ወይም ሌላ ተዛ ማጅ

መልዕ ክት እ ን ዲተዋወቅ ወይም እ ን ዲሸጥ በመገ ና ኛ ብዙሃ ን ፣ በቴሌኮሙኒ ኬሽን ፣ በፖስታ፣ በድረ ገ ፅ

እ ና የ ፋክስ አ ገ ልግሎትን ፣ ሲኒ ማን ፣ ፊልምን ፣ ኦ ዲዮ ቪዲዮን ፣ የ ውጪ ማስታወቂያ እ ና መሰል

የ ማስታወቂያ ማሰራጫ ወይም ማስተላ ለፊያ መን ገ ዶችን ወይም በግለሰብ የ ማስታወቂያ ወኪል ወይም

ፕሮሞሽን ተጠቅሞ የ ሚተላ ለፍ መልዕ ክት ነ ው፤

5) “የ ማስታወቂያ አ ሰራጭ”ማለትየ አ ን ድን ማስታወቂያ አ ስ ነ ጋሪ ድርጅት ምርት/አ ገ ልግሎት ለማስተዋወቅ

በወኪል አ ስተዋዋቂው ባለሙያ የ ተዘ ጋጀውን መረጃ መሠረት በማድረግ በማስታወቂያ ማሰራጫ መን ገ ድ

አማካኝነ ት የ አ የ ር ጊዜ፣ የ ሕትመት ሽፋን ወይም መሰል አ ገ ልግሎት በመስጠት ማስታወቂያ የ ሚያ ሰራጭ

ሰው ነ ው፤

6) “የ ማስታወቂያ አ ስ ነ ጋሪ” ማለት በማስታወቂያ ማሰራጫ መን ገ ድ አማካኝነ ት ምርቱ፣ አ ገ ልግሎቱ፣

ስሙ፣ አ ርማው፣ ምልክቱ፣ አ ላማው ወይም ሌላ መልዕ ክት የ ሚነ ገ ር ለት ወይም የ ሚተዋወቅለት  

አምራች  ወይም አስመጪ ድርጅት ነ ው፤

7) “የ ማስታወቂያ ማሰራጫ መን ገ ድ” ማለት ማስታወቂያ ለማሰራጨት የ ሚያ ገ ለግል ሲሆን መገ ና ኛ

ብዙሃ ን ን ፣ የ ውጭ ማስታወቂያ ን ፣ ዐዉድ-ር ዕ ይን ፣ ትምህርታዊ ዝግጅትን (seminars)፣

የ ቴሌኮሙኒ ኬሽን ፣ የ ፖስታ፣ የ ኢን ተር ኔ ት ድረ ገ ፅ እ ና የ ፋክስ አ ገ ልግሎትን ፣ ሲኒ ማን ፣ ፊልምን ፣

ቪዲዮ፣ ኔ ትዎርኪን ግ፣ ምርትን በ ነ ፃ በማቅረብ የ ሚደረግ ፕሮሞሽን እ ና መሰል የ ማስታወቂያ

ማሰራጫ መን ገ ድን ይጨምራል፤

8) “መገ ና ኛብዙሃ ን” ማለትበ የ ጊዜው የ ሚወጡ የ ህትመትና የ ብሮድካስት አ ገ ልግሎትን ያ ካትታል፤
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9) “የ ውጭ ማስታወቂያ” ማለት በቢልቦ ርድ፣ በኤሌክትሮኒ ክ ስ ክሪ ን ወይም በተን ቀሳቃሽ ምስል

የ ሚሰራጭ፤ በሕን ጻ ወይም በማናቸውም ስትራክቸር ወይም በትራን ስፖርት ተሽከርካሪ ላ ይ የ ሚፃ ፍ

ወይም የ ሚለጠፍ፤ በተን ጠልጣይ ነ ገ ር ፣ በፖስተር ፣ በ ስቲከር ፣ በብሮሸር ፣ ሊፍሌት፣ በራሪ

ወረቀት፣ በድምጽ ካሴት፣ በድምፅ ማጉያ መሳ ሪ ያ ፤ ወይም በሌላ መሰል ማሰራጫ መን ገ ድ አማካኝነ ት

የ ሚሰራጭ፤ ማስታወቂያ ነ ው፡ ፡

10)“የ ማስታወቂያ ወኪል” ማለት አ ን ድን የ XNSúTመድኃኒ ት እ ና/ወይም የ ሕክምና መገ ልገ ያ መሣሪያ

አምራች ወይም አስመጭና አከፋፋይ በመወከል የ ተለ ያ ዩ የ ሽያጭና የ ፕሮሞሽን ቁሳ ቁሶ ች መረጃ

በመጠቀም yXNSúTመድኃኒ ት እ ና/ወይም የ ሕክምና መገ ልገ ያመሣሪያ ለXNSúTጤና ባለሙያዎች

መረጃ ለማስተላ ለፍና ለማስተዋወቅ ከባ ለ ስልጣኑ የ ማስተዋወቂያ ፈቃድየ ተሰጠዉ የ XNSúTህክምና

wYM yXNSúT -@Â ባ ለሙያ ወይም ባዮሜዲካል ኢን ጅነ ር ነ ው፤

11)“የ እ ን ስ ሳ ት ጤና ባለሙያ”ማለት አግባብ ባለዉ አካል የ ተመዘ ገ በ የ እ ን ስ ሳ ት ሀኪም ወይም

በእ ን ስ ሳ ት ሕክምና ቢ.ቪ.ኤስ.ሲ/ቢ.ኤስ.ሲ ያ ለው ወይም ረዳት እ ን ስ ሳ ት ሀኪም   ወይም ሌላ

ከእ ን ስ ሳ ት ጤና ጋር በተያ ያ ዘ የ ሙያ አ ገ ልግሎት የ ሚሰጥ ባለሙያ ነ ው፤

12)“የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ባ ለሙያ” ማለት የ እ ን ስ ሳ ት ሀኪም ወይም በእ ን ስ ሳ ት ሕክምና

ቢ.ቪ.ኤስ.ሲ/ቢ.ኤስ.ሲ ያ ለውወይም ረዳት የ እ ን ስ ሳ ት ሀኪምወይም ከእ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ጋር

የ ተያ ያ ዘ የ ሙያ አ ገ ልግሎት የ ሚሰጥ የ እ ን ስ ሳ ት ጤና ፋርማሲስት፣ የ እ ን ስ ሳ ት ጤና ድራጊስት ወይም

የ እ ን ስ ሳ ት ጤና ፋርማሲ ቴክኒ ሽያ ን ነ ው፤

13)“ነ ጻ ናሙና” ማለት አ ን ድ የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ወይም የ ሕክምና መገ ልገ ያ መሣሪያ ን ግድ

የ ሚያ ከናውን ድርጅት የ ምርቶቹን ጥራት ለማረጋገ ጥ በ ላብራቶሪ ፈተሻ የ ሚደረግለት ወይም

ለማስተዋወቅ በ ነ ጻ ለተጠቃሚዎች የ ሚያ ሰራጨውየ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ወይም የ ሕክምና መገ ልገ ያ

መሣሪያ ነ ው፡ ፡

14)“የ አ ፀ ፋ ማስታወቂያ” ማለት ሕግን ና መልካም ሥነ ምግባር ን በሚቃረን ማስታወቂያ የ ተነ ሳ

በሕብረተሰቡ ወይም በXNSúTጤና ባለሙያዎች ዘ ን ድ የ ተፈጠረውን የ ተሳ ሳ ተ አመለካከት ለማቃናት

ወይም ለጉዳት የ ተጋለጠውን ወገ ን ሕጋዊ ጥቅም ለማስጠበቅ ከባ ለ ስልጣኑ ወይም አግባብ ካለው

አካል የ ሚተላ ለፍ የ ማስተባ በ ያ ማስታወቂያ ነ ው፤

15)“አ ግባብ ያ ለው ተቆጣጣሪ አካል” ማለት በሕግ የ መቆጣጠር ስልጣን የ ተሰጠው የ ፌዴራል ወይም

የ ክልል የ መን ግስት አ ካል ነ ው፤

16)“ባ ለ ስልጣን” ማለትyXNSúT mD`n!TÂ mñ አ ስተዳደር ና ቁጥጥር ባ ለ ስልጣን ነ ው፤
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17)“የ ማስታወቂያ ፈቃድ”ማለትባለሥልጣኑያ ወጣውንመሥፈርት በማሟላትyእ ን ስ ሳ ትመድኃኒ ት ወይም የ እ ን ስ ሳ ት

ህክምናመገ ልገ ያ መሣሪያ ለማስተዋወቅ በባ ለ ስልጣኑ የ ሚሰጥ ፈቃድ ነ ው፡ ፡

3)የ ተፈፃ ሚነ ትወሰን

ይህ መመሪያ በማን ኛውም የ XNSúTመድኃኒ ትወይምየ ህክምና መገ ልገ ያ መሣሪያ ማስታወቂያ ላ ይ

ተፈጻሚነ ትይኖረዋል፡ ፡

4)ዓላማ

የ ዚህ መመሪያ ዓላማ፡ -

1) ስ ለ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና የ ህክምና መገ ልገ ያ መሣሪያ በወኪል አ ስተዋዋቂው አማካኝነ ት  

የ ሚተላ ለፉ መልዕ ክቶች ትክክለኛና ተገ ቢ መሆናቸዉን ለመቆጣጠር ፣ የ ማስታወቂያ ወኪሎች ብቃታቸዉ

የ ተረጋገ ጠ፣ ስ ነ ምግባራቸዉን የ ጠበቁ እ ን ዲሆኑ በማድረግ አግባ ባዊ የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና

የ ህክምና መገ ልገ ያ መሣሪያ አጠቃቀም እ ን ዲሰፍን በማገ ዝ ሕብረተሰቡ ደህን ነ ቱ፣ ጥራቱና ፈዋሽነ ቱ

የ ተጠበቀና የ ተረጋገ ጠ yXNSúT መድኃኒ ት ማግኘቱን ለማረጋገ ጥ፤

2) ማስታወቂያ ስ ለሚነ ገ ር ለት የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና የ ህክምና መገ ልገ ያ መሣሪ ያማስተዋወቂያውን

በመቆጣጠር አ ስፈላ ጊው አ ገ ልግሎት ላይ መዋላቸዉን በማረጋገ ጥ እ ና አ ግባ ባዊባልሆነ አጠቃቀም

ምክን ያ ት ሊከተሉ የ ሚችሉ ጉዳቶችን ለመቀነ ስ ፤

3) ማስታወቂያ የ ሚነ ገ ር ላ ቸውየ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና የ ህ ክምና መገ ልገ ያ መሣሪያNGD ተቋማት

የ ሚሰጡትን አ ገ ልግሎት መረጃ ለመቆጣጠርና ህብረተሰቡ ትክክለኛ መረጃ እ ን ዲያ ገ ኝ በማስቻል

በተሳ ሳ ተ መረጃ ሊደርስ  ከሚችል ጉዳት ለመከላ ከል ነ ው፡ ፡

ክፍል ሁለት

ስለ እን ስሳት መድኃኒ ትና የ ህክምና መገ ልገ ያ መሣሪያ ማስታወቂያ

ፈቃድ አሰጣጥ

5)ስለ ማስታወቂያአስነ ጋሪድርጅት

ማን ኛውም የ ማስታወቂያ አ ስ ነ ጋሪ ድርጅት ለሚያ ስተዋውቀው የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና የ ህክምና መገ ልገ ያ

መሣሪያ ከባ ለ ስልጣኑ ወይም አግባብ ካለው የ ክልል ተቆጣጣሪ አካል የ ብቃት ማረጋገ ጫ ምስክር ወረቀት

ሊኖረው ይገ ባል፡ ፡
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6)ፈቃድ ስለማስፈለጉ

1) ማን ኛውም ማስታወቂያ አ ስ ነ ጋሪ ድርጅት ከባ ለስልጣኑ የ ማስተዋወቂያ ፈቃድ ሳ ያ ገ ኝ

በማን ኛውምየ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትና የ ህክምና መገ ልገ ያ መሣሪያማስታወቂያ ስራ ላይ መሰማራት  

አይችልም፤

2) ማን ኛውም በእ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት እ ና/ወይም በሕክምና መገ ልገ ያ መሣሪያ ማስታወቂያ ሥራ ላይ

ለመሰማራት የ ሚፈልግ ሰው የ ማስtዋወቂያ ፈቃድ ለማውጣት በዚህ መመሪያ እዝል 1ላ ይ ያ ለውን ፎርም

ሞልቶ ማቅረብ አ ለበት፤

3) አመልካቹ ማስተዋወቅ የ ሚፈልገ ዉን የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትእ ና ወይም/ የ ሕክምና መገ ልገ ያ

መሣሪያ የ ምዝገ ባ ምስ ክር ወረቀትከማመልከቻውጋር አ ያ ይዞ ማቅረብ አ ለበት፤

4) በዚህ አ ን ቀጽ ን ዑስ አ ን ቀጽ መሠ 1 ረት የ ማስተዋወቂያ ፈቃድ የ ሚያወጣ የ ማስታወቂያ አ ስ ነ ጋሪ

ድርጅት ምርቱን የ ሚያ ስተዋውቅለት የ ማስታወቂያ ወኪልሊኖረው ይገ ባል፡ ፡ የ ማስታወቂያ ወኪሉ

የ ትምህርት ማስረጃ፣ የ ታደሰ የ ሙያ ስራ ፈቃድ እ ና የ ስራ ልምድለባለስልጣኑ ማቅረብ አ ለበት፤

5) አመልካቹ በዚህ መመሪያ መሰረት ተገ ቢውን መስፈርት አሟልቶ ሲገ ኝየ አ ገ ልግሎት ክፍያ በመክፈል

በማስታወቂያ ወኪሉ ስም በእዝል 3 መሰረት የ ማስተዋወቂያ የ ብቃት ማረጋገ ጫ ምስክር ወረቀት  

ይሰጠዋል፤

6) ባ ለ ስልጣኑ ለወኪል ባለሙያውበዚህ መመሪያ እዝል 4 መሰረት ልዩ የ እ ን ስ ሳ ትመድኃኒ ት ወይም

የ እ ን ስ ሳ ት ሕክምና መሣሪያ ወይም የ እ ን ስ ሳ ት ህክምና መገ ልገ ያ ማስተዋወቂያ ፈቃድይሰጠዋል፤

7)የ ማስተዋወቂያ ፈቃድይዘት

ማን ኛውምበዚህ መመሪያ መሰረት የ ሚሰጥ የ XNSúT መድኃኒ ትና የ ሕክምና መገ ልገ ያ መሣሪያ የ ማስተዋወቂያ

ፈቃድየ ሚከተሉትን መያ ዝ ይኖርበታል፡ -

1) የ ማስታወቂያ አ ስ ነ ጋሪ ድርጅቱ ስምና አድራሻ ፤

2) ድርጅቱ የ ሚያ ስተዋዉቀዉ የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ወይም የ እ ን ስ ሳ ት ሕክምና መሣሪያ ወይም

የ እ ን ስ ሳ ት ህክምና መገ ልገ ያ አይነ ት፤

3) የ ማስተዋወቂያ ፈቃድ የ ተሰጠበት ቀን ፤

4) የ ባ ለ ስ ልጣኑ ፊርማና ማህተም፤

5) የ ማስተዋወቂያ ፈቃድ ቁጥር ፣

6) የ ወኪሉ የ ልዩ መታወቂያ ቁጥር ፡ ፡
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8)የ ማስተዋወቂያ ፈቃድ ስለማሳደስ

1) ማን ኛዉም ሰው የ ተሰጠውን የ ማስተዋወቂያ ፈቃድ ሊያ ሳድስ የ ሚችለዉ የ ብቃት ማረጋገ ጫ ምስክር

ወረቀቱ እ ና የ ማስተዋወቂያ ፈቃድ ካልታገ ደ፣ ካልተሰ ረ ዘ ወይም ድርጅቱ በራሱ ፈቃድ ስራዉን

ካላ ቋረጠ ብቻ ይሆናል፡ ፡

2) የ ዚህ አ ን ቀፅ ን ዑስ አ ን ቀፅ እ ን ደተጠበቀ ሆኖ 1 የ ማስተዋወቂያ ፈቃድ የ ሚያ ሳድሰዉ፡ -

ሀ . የ በጀት ዓመቱ በ ገ ባ በመጀመሪያ ዎቹሁለትተከታታይወራት እ ና ፤

ለ . ተገ ቢዉን የ አ ገ ልግሎትክፍያ ሲፈፅ ም ይሆናል፡ ፡

3) በዚህአ ን ቀጽን ዑስ አ ን ቀጽ2(ሀ) ስ ር በተቀመጠዉ የ ጊዜ ገ ደብ ውስጥየ ማስተዋወቂያ ፈቃዱ ካልታደሰ

በ የ ወሩ50%ተጨማሪቅጣትበመክፈልለሚቀጥሉት2ወራትማሳ ደስይቻላል፤

4) የ ማስተዋወቂያ ፈቃዱ በዚህአ ን ቀጽን ዑስ አ ን ቀፅ 3 መሠረትሣይታደስ ከቀረእ ን ደተሰ ረ ዘ ይቆጠራል፤

5) ባ ለ ስልጣኑ የ እድሳት ማመልከቻውን የ ማይቀበል ከሆነ ለ አመልካቹ ምክን ያ ቱን በ ፅ ሁፍ ማሳወቅ

ይኖርበታል፡ ፡

9) ስለምትክየ ማስተዋወቂያ ፈቃድ

ማን ኛውም ሰው የ ተሰጠው የ ማስተዋወቂያ ፈቃድ የ ተበ ላ ሸበት ወይም የ ጠፋበት ከሆነ ምትክ ሊያ ገ ኝ

የ ሚችለው ቀጥሎ የ ተዘ ረ ዘ ሩትን መስፈርቶች ሲያሟላ ይሆናል፡ -

1) የ ማስተዋወቂያ ፈቃዱ የ ተበላ ሸበት ከሆነ ፤ የ ተበ ላ ሸዉን የ ማስተዋወቂያ ፈቃድ ሲመልስ ፤     

2) የ ማስተዋወቂያ ፈቃዱ የ ጠፋበት ወይም የ ተቃጠለበት ከሆነ የ ማስተዋወቂያ ፈቃድ የ ጠፋበት ወይም

የ ተቃጠለበት ስ ለመሆኑ የ ሚገ ልፅ ከፍትህ አ ካል ማረጋገ ጫ s!ÃqRB፤

3) አ ስ ፈላ ጊውን የ አ ገ ልግሎት ክፍያ ሲከፍል፡ ፡

10) የ ማስተዋወቂያ ፈቃድስለማገ ድ

1) T”—¨<U c¨< ŸT>Ÿ}K<ƒ U¡”ያ„‹ u›”Æ Øó}— J• Ÿ}Ñ– ባ ለ ስልጣኑ

ከአ ን ድ ¨` እeŸ ›”É ዓSƒKT>Å`e Ñ>²?ðnÆ” K=ÁግÉ Ã‹LM:-

ሀ. የ አ ስ ተዋዋቂዉ ድርጅት ወይም የ ወኪሉ የ ስራ ፈቃዱ ካልታደሰ ፤

ለ. yባ ለ ስልጣኑ ሠራተኛ ተግባሩን እ ን ዳያ ከናዉን እ ን ቅፋት የ ፈጠረ ሲሆን ፤

ሐ. የ ማስታወቂያው ወኪልከስ ነ ምግባ ር ዉጭ ሲያ ስተዋዉቅ ከተገ ኘ፤

መ. አ ስተዋዋቂ ድርጅቱየ ተሳ ሳ ተ መረጃን ሲያ ሰራጭ ከተገ ኘ እ ና ወኪልአ ስተዋዋቂው

እያ ወቀስራውን የ ሚፈፅ ም ከሆነ ፤
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ሠ. ወኪል አ ስተዋዋቂው መድኃኒ ቱን ወይም የ ህክምና መሳ ሪ ያውን ወይምየ ህክምና መገ ልገ ያውን

ከሚሰጠው እን ዲሁም ከተመዘ ገ በ በት አ ገ ልግሎት በተጨማሪ ለሌላ አ ገ ልግሎት ማዋል

እ ን ደሚቻል ሲያ ስተዋውቅ ከተገ ኘ::

2) ድርጅቱ አግባብ ባለው አካል የ ታገ ደ እ ን ደሆነ በ ን ግድ ስራ እ ን ዲሰማራእስኪፈቀድለት ድረስ

ባ ለ ስልጣኑ ፈቃዱን ያ ግዳል፡ ፡

3) ባ ለሥልጣኑ የ እ ገ ዳውን U¡”Áƒ“ ¾}¨cÅ¨<” እ`UÍ KÉ`Ï~uîG<õ Ád¨<nM::

11) የ ማስተዋወቂያ ፈቃድስለመሰረዝ

1) ማን ኛውም ሰው ከሚከተሉት ምክን ያ ቶች በአ ን ዱ ጥፋተኛ ሆኖ ከተገ ኘ ባ ለ ስልጣኑ ቢያ ን ስ ለሁለት

ዓመት ፈቃዱን ሊሰርዝ ይችላል፡ -

G. ፈቃዱየ ተገ ኘዉ በማጭበርበር መሆኑከተረጋገ ጠ፤

l. ፈቃዱን ለሌላ ሰዉ አ ሳ ልፎ ከሰጠና ላ ልተመዘ ገ በ በት ድርጅት ሲያ ስተዋውቅ ከተገ ኘ፤

/. ያ ልተመዘ ገ በ ፣ የ ተበ ላ ሸ ፣ የ አ ገ ልግሎት ዘመን ያ ለፈበት፣ አ ሳ ሳ ችገ ላጭፅ ሁፍያ ለዉ፣ ገ በ ያ ላ ይ

እ ን ዳይዉል የ ታገ ደ የ እ ን ስ ሳ ትመድኃኒ ትሲያ ስተዋውቅከተገ ኘ፤

m. ጥራቱ ያ ልተረጋገ ጠ መድኃኒ ት ወይም የ ህክምና መገ ልገ ያ መሣሪያ ሲያ ስተዋውቅከተገ ኘ፤

ሠ. ፈቃዱ በዚህ መመሪያ አ ን ቀፅ 10 መሠረት ታግዶ ሳ ለ ድርጅቱ አ ገ ልግሎት መስጠቱን ከቀጠለ ፤

r.በዚህ መመሪያ አ ን ቀፅ 10 መሠረት እ ገ ዳ የ ሚያ ስ ከትሉ ተመሳ ሳ ይ

ተግባራትን ከሁለትጊዜበላ ይሲያ ከናውን ከተገ ኘÝÝ

q. ድርጅቱ S‰WN b‰s# f”D ካቋረጠ፤

b. ድርጅቱ xGÆB µlW l@§ xµL bNGD |‰ XNÄYs¥‰ 

መሰረዙከተረጋገ ጠእ ስኪፈቀድለት ድረስ ባ ለ ስልጣኑ ፈቃዱን ይሰ ር ዛ ል፤

t. ባ ለ ስልጣኑ ፈቃዱን ሲሰርዝ የ ስ ረ ዛ ውን ምክን ያ ት በመግለ ፅ ለድርጅቱ uጽሁፍ ያ ሳውቃል፡ ፡

12) እገ ዳና ስረዛ ስለማንሳት

ማን ኛውም ፈቃዱ የ ታገ ደበት ወይም የ ተሰ ረ ዘ በት ሰው የ ተጣለበት እ ገ ዳ ወይም ስረ ዛ ሊነ ሳ ለት

የ ሚችለው በዚህ መመሪያ አ ን ቀፅ 13 መሠረት ቅሬታ አቅርቦ ቅሬታው ተቀባይነ ት አ ግኝቶ ሲወሰ ን

ይሆናል፡ ፡
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13) ስለቅሬታአቀራረብ

ማን ኛዉም የ ማስታወቂያ አ ስ ነ ጋሪ ድርጅት ወይም ወኪል በፈቃድ አ ሰጣጥ፣ እድሳት፣ እ ገ ዳና ስ ረ ዛ

ወይም ሌሎች ባለሥልጣኑ የ ሚወስዳቸዉ እርምጃዎችን በተመለከተ ቅር ከተሰኘ አቤቱታውን በአዋጁ

አ ን ቀጽ 25 እ ና በቅሬታ አቀራረብ መመሪያ መሠረትlባ ለ ስልጣኑ ቅሬታ ሰሚ አካል ማቅረብ ይችላልÝÝ

14) የ ማስታወቂያ ፈቃድን ስለመመለስ

ማን ኛዉም ሰው፤

     h. የ ባ ለሙያ ለውጥ በማድረግ አዲስ ፈቃድ ለማግኘት፤

     l. በራሱ ፈቃድ ከማስተዋወቅ ስራው ከወጣ&

     /. ፈቃዱ ከታገ ደ፣ ከተሰ ረ ዘ ወይም ሳይታደስ ከቀረወይም

m. በ ስሙ ፈቃድያወጣው ባለሙያ ከሞተ፤ ፈቃዱን በአ ስራ አምስት ቀን ዉስጥ ለ ባ ለ ስልጣኑ መመለስ

አ ለበት፡ ፡

ክፍልሦስት

ስለማስታወቂያ አስነ ጋሪ ድርጅትና ወኪል አስተዋዋቂ

15) ስለ ባለሙያ

1) ስ ለ ባ ለሙያ(የ ማስተዋወቂያ ወኪሉ) የ ትምህርት ዝግጅት

ማን ኛውምየ ማስተዋወቂያ ወኪልፈቃድ ማውጣት የ ሚችለው የ ሚከተሉትን ሁኔ ታዎች አሟልቶ ሲገ ኝ

ይሆናል፡ -    

ሀ. አ ግባብ ባለዉ አካል የ ተመዘ ገ በ እ ና ከባ ለ ስልጣኑ የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትን

ለማስተዋወቅ ፈቃድ የ ተሠጠው የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ባ ለሙያሲሆን ¿

ለ. አ ግባብ ባለዉ አካል የ ተመዘ ገ በ እ ና ከባ ለ ስልጣኑ የ እ ን ስ ሳ ት ህክምና መገ ልገ ያ

መሣሪያ የ ማስተዋወቅ ፈቃድ የ ተሰጠው ባዮሜዲካል ኢን ጅነ ር ፣ ሜዲካል ኢኩይፕመን ት

ሜን ቴና ን ስ ኢን ጂነ ር ወይም የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ባ ለሙያ ሊሆን ይገ ባል፤

ሐ. ባ ለሙያው በዜግነ ት ኢትዮጲያ ዊ ሊሆን ይገ ባል፤

ሠ. ባ ለሙያው በዘ ርፉለዲቪኤም አ ን ድ ዓመትና ከዚያ በ ላ ይ ለቢቪኤስሲ በኤስ ሲ/ ሁለት

ዓመትና ከዚያ በ ላ ይ፣ ለዲፕሎማ አራት ዓመትና ከዚያ በ ላ ይ የ ስራ ልምድ ሊኖረው

ይገ ባል፡ ፡

2) ባ ለሙያው ሕግን በመተላ ለፍ በሙያው እን ዳይሰራ ያ ልተከለከለ መሆን አ ለበት፣
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3) የ ሙያ ግዴታን ለመወጣት የ ማያ ስችል የ አ ዕ ምሮ ሕመም ወይም የ አ ካል ጉድለት የ ሌለበት ወይም

በአልኮል መጠጥ፣ በ ና ርኮቲክና ሳ ይኮትሮፒክ መድኃኒ ቶችን እ ና በሌሎች አደን ዛ ዥ እ ፆ ች ሱሰኛ

ያ ልሆነ ፣

4) ቀድሞ ይሰራበት ከነ በ ረው መስሪ ያ ቤት የ ስራ መልቀቂያ ማቅረብ የ ሚችል፣

5) ቀድሞ የ ብቃት ማረጋገ ጫ ምስክር ወረቀት በስሙ ያወጣ ከሆነ ምስ ክር ወረቀቱን የ መለሰ እ ን ደሆነ ፣

16) የ ባለሙያው (የ ማስታወቂያ ወኪሉ)እናማስታወቂያአስነ ጋሪው ኃላፊነ ትናግዴታ

1) የ ባለሙያው(የ ማስታወቂያ ወኪሉ)ኃላፊነ ትናግዴታ

ማን ኛዉም በማስታወቂያ ወኪልነ ት የ ሚሰራባለሙያ ቀጥሎ የ ተዘ ረ ዘ ሩት ኃላ ፊነ ትና ግዴታዎች አሉበት፤

ሀ. የ ሚተላ ለፈውመረጃ ትክክለኛ፣ ስ ነ ምግባ ር ን የ ጠበቀ፣ ያ ልተዛ ባ እ ና የ ዚህን መመሪያ

ድን ጋጌ ዎች ያ ከበረ መሆኑን ማረጋገ ጥ፣

ለ. ባ ለ ስልጣኑእ ን ዲቀርቡየ ሚ-

ይቃቸውን የ ሰ ነ ድ፣ የ ቃልወይምየ ፅ ሁፍማብራሪ ያ ፣ የ ቪዲዮወይምየ ድምጽወይም

ሌሎችአ ስፈላ ጊየ ሆኑመረጃዎችን የ ማቅረብግዴታ፣

ሐ. ባ ለሙያውስለሚሰጣቸውመረጃዎች በተሟላ ሁኔ ታ ለማስተላ ለፍ እ ን ዲችልና በቂ ልምድና

ዕ ዉቀት እ ን ዲያ ዳብርከሙያው ጋር ተያ ያዥነ ት ያ ላ ቸውን ስልጠናዎችን ና የ አ ቅም

መገ ን ቢያ እውቀትን ማግኘት መቻል አለበት፤

መ. የ ማስተዋወቅ ሥነ ምግባር በሚፈቅደው መሠረት ከማበረታቻ ቁሳ ቁሶች ውጪ ያሉ

መደለያ ዎችን ለሥራው ገ ፀ በ ረከትነ ት አ ለመጠቀም፣

ሠ. ባ ለሙያው ለእ ን ስ ሳ ት ጤና ባለሙያዎች ስ ለሚሰጠው ነ ፃ yእ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ናሙና

(Free Sample)ከዚህ በታች የ ተመለከተውን መረጃ መዝግቦ መያ ዝ ይኖርበታል፡ ፡

1) ነ ፃ መድኃኒ ት ናሙናውን ስምና የ ተሰጠው ናሙና ብዛ ት

2) ነ ፃ መድኃኒ ት ናሙናው የ ተሰጠበት ቀን ፣ የ ተሰጠው የ እ ን ስ ሳ ት ጤና ባለሙያ/ 

የ እ ን ስ ሳ ት ጤና ተቋም ስምና አድራሻ

ረ. የ ሚያ ስተዋውቅለትን ድርጅት የ ሚለቅ ከሆነ ከመልቀቁ ከአ ን ድ ወር በፊት ለባ ለ ስልጣኑ

የ ማሳወቅ እ ና ፈቃዱን የ መመለስ ፣

ሰ. ስራውን በተመለከተ የ ሚወጡ አ ገ ር አ ቀፍ ደረጃዎችን ና መመሪያ ዎችን የ መተግበር ና

የ ማስተግበር ፣

ሸ. ከአ ገ ልግሎት አ ሰጣጡ ጋር የ ተያ ያ ዙ ሰ ነ ዶችን የ መቆጣጠር ፤

ቀ.ማን ኛውም የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ባ ለሙያ (የ ማስታወቂያ ወኪል)K=ÁÑ–¨< ¾T>‹K¨<” 

ØpU ŸÓUƒ ¨<eØ uTeÑvƒ KታካT>¨< XNSú uªÒ ¨ÃU uðªi’ƒ 

ÖkT@ታ ¾K?K¨<ን SÉኃኒƒ ¨ÃU ¾QክU“SÑMÑÁመሣሪያ ¾uKÖ 

ÖkT@ታ እን ዳለው በማስመሰል ›Ñ<M„ Tሳ¾ƒ ¾KuƒU::
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2) የ ማስታወቂያ አስ ነ ጋሪው ኃላፊነ ትናግዴታ

ማን ኛዉምማስታወቂያ አ ስ ነ ጋሪቀጥሎ የ ተዘ ረ ዘ ሩት ኃላ ፊነ ትና ግዴታዎች አሉበት፤

ሀ. ማስታወቂያ አ ስ ነ ጋሪዉ ድርጅት ወኪል አ ስተዋዋቂው ከድርጅቱ በሚለቅበት ጊዜ ለባ ለ ስልጣኑ

በአምስት የ ስራ ቀና ት ውስጥ የ ማሳወቅ ግዴታ አለበት፤

ለ. ማስታወቂያ አ ስ ነ ጋሪው ድርጅት ወኪሉ በድርጅቱ ለሚያ ስተላ ልፈዉ ማን ኛውም ማስታወቂያ

ኃላ ፊነ ት ይኖርበታል፡ ፡

ሐ. ማን ኛውም የ ማስታወቂያ አ ስ ነ ጋሪው ድርጅት ለቀጠረው ባለሙያ(የ ማስታወቂያ ወኪል) ከስራው

ጋር ተያ ያዥ የ ሆኑ የ አ ቅም ግን ባታ ማሳ ደጊያ ስልጠናዎች እ ን ዲያ ገ ኝ የ ማመቻቸት ኃላ ፊነ ት

ይኖራበታል፡ ፡

17) ስለ ነ ጻ ናሙና

1) ባ ለሙያዉየ ሚተዋወቁነ ፃ ናሙናመድኃኒ ቶችን ና ሌሎችለማስታወቂያ ተግባ ር የ ሚዉሉቁሳ ቁሶችበአግባቡስ ለመያ ዛ ቸ

ዉየ ማረጋገ ጥኃላ ፊነ ትአ ለ በት፤

2) የ ማስታወቂያ አ ስ ነ ጋሪ ድርጅት የ ማስታወቂያ ነ ፃ ናሙና መድኃኒ ቶችን የ ሚያ ስቀምጥበት የ ተጠበቀ

የ ራሱ የ ሆነ ክፍል ወይም ቦታ ሊኖረዉ ይገ ባል፤

3) ነ ፃ ናሙና ን በ ናሙና ነ ት መጠቀም የ ሚቻለው በባለሥልጣኑ የ ተመዘ ገ በ yXNSúT መድኃኒ ት ወይም

የ ህክምና መገ ልገ ያ መሣሪያ ከሆነ ወይም ልዩ ሁኔ ታ ሲያ ጋጥም ለባለሥልጣኑ ቀርቦ ተገ ምግሞ

ሲፈቀድ ብቻነ ው፤

4) የ ነ ፃ ናሙና መድኃኒ ት የ ሚታደለው ለእ ን ስ ሳ ት ጤና ባለሙያ ብቻ ነ ው፤

5) የ ነ ፃ ናሙናው ማሸጊያ ላ ይ የ ማይሸጥ ወይም ነ ፃ ናሙና የ ሚል ፅ ሁፍ በእ ን ግሊዝኛ ወይም

በአማርኛ ወይም በሁለቱም ቋን ቋዎች በግልፅ የ ተፃ fበት ሊሆን ይገ ባል፤

6) ማን ኛውም በ ነ ፃ ናሙና ላይ የ ሚለጠፍ ገ ላጭ ፅ ሑፍ ግልፅ ፣ በቀላሉ የ ሚነ በብና የ ማይለቅ ሆኖ

ስ ለ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ቱ ሳይን ሳ ዊና የ ን ግድ ስም፣ ይዘ ትና መጠን ፣ መለያ ቁጥር ፣ የ አምራች

ስምና አ ገ ር ፣ የ አ ገ ልግሎት ማብቂያ ጊዜ፣ የ አ ያ ያ ዝ ሁኔ ታን የ ሚገ ልፅ በ እ ን ግሊዝኛ ወይም

በአማርኛ ወይም በሁለቱምkንkዎች መረጃ መያ ዝ አ ለበት፤

7) ነ ፃ ናሙና መድኃኒ ቱ ላይ የ ሚገ ኘው መረጃ በምዝገ ባ ወቅት ካለው መረጃ ጋር ተመሳ ሳ ይ መሆን

አ ለበት::

18) የ አገ ልግሎትክፍያ
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1) አዲስ የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ወይም የ ሕክምና መገ ልገ ያ መሣሪያማስተዋወቂያ ፈቃድ ለማዉጣት

ለባለስልጣኑ 400/አራት መቶ ብር ይከፈላ ል፤/ 

2) የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ወይም የ ሕክምና መገ ልገ ያ መሣሪያ ማስተዋወቂያ ፈቃድ ለማሳ ደስ

ለባ ለ ስልጣኑ 200/ሁለት መቶ/ ብር ይከፈላ ል፤

3) ምትክ yማስተዋወቂያ ፈቃድ ለማዉጣት ለባለስልጣኑ 133.30/አ ን ድ መቶ ሠላ ሳ ሦስ ት ብር

ከሠላ ሳ ሳ ን ቲም/ ብር ይከፈላ ል፤

4) አዲስ የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ወይም የ ሕክምና መገ ልገ ያ መሣሪያ የ ማስተዋወቅ መታወቂያ ለማዉጣት

ለባለስልጣኑ 200/ሁለት መቶ/ ብር ይከፈላ ል፤

5) የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ወይም የ ሕክምና መገ ልገ ያ መሣሪያ የ ማስተዋወቅ መታወቂያ ለማሳ ደስ

ለባ ለ ስልጣኑ አ ን ድ መቶ ብር ይከፈላ ል፤ 100/ / 

6) ምትክየ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ወይም የ ሕክምና መገ ልገ ያ መሣሪያ የ ማስተዋወቅ መታወቂያ ለማዉጣት

ለባለስልጣኑ ስድሳ ስድስት ብር ከሰ ባ ሳ ን ቲም ብር ይከፈላ ል፤ 66.70/ / 

ክፍልአራት

የ እን ስሳት መድኃኒ ት ወይም የ ሕክምና መገ ልገ ያ መሣሪያ ስለማስተዋወቅ

19) የ እን ስሳት መድኃኒ ት ወይም የ ሕክምና መገ ልገ ያ መሣሪያስለማስተዋወቅ

1. T”—¨<Uየ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት vKS<Á ከማስታወቂያ አ ስ ነ ጋሪውጋር ¾pØ` Ó”–<’ƒ

ሳ ይኖረውና ›Óvw vK¨< ¾S”ÓYƒ ›ካM ðnÉ ሳ ይሰጠው T”—¨<”U ¾እ”edƒ 

SÉኃ’>ƒ ¨ÃU ¾Q¡U“ SX]Áወይም የ ህክምና መገ ልገ ያ ን ሊያ ስተዋውቅ ›Ã‹MU፤

2. ማን ኛውም የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ትበመገ ና ኛ ብዙሀን ለህብረተሰቡ ማስተዋወቅ አይቻልም፤   

3. የ ዚህ አ ን ቀጽ ን ዑስ አ ን ቀጽ 2 ቢኖርም ቀጥሎ የ ተዘ ረ ዘ ሩት በማን ኛውም መገ ና ኛ ብዙኃን

ማስታወቂያ ሊተላ ለፍላ ቸው ይችላል፡ -

    ሀ. የ እ ን ስ ሳ ት ህክምና መገ ልገ ያ መሣርያ ዎች

ለ. ለ እ ን ስ ሳ ት እ ር ባታና ህክምና አ ገ ልግሎት የ ሚውሉ ዲስኢን ፌክታን ቶችና አ ን ቲሰፕቲክስ

4. በዚህ አ ን ቀጽ ን ኡስ አ ን ቀጽ የ ተቀመጠው እን ደተጠበቀ ሆኖ ማስታወቂያው አጠቃቀማቸውን 3 

የ ተመለከተና በ አጠቃቀም ጊዜ መደረግ ያ ለበትን ጥን ቃቄ የ ሚገ ልፅ ግልፅ ና ትክክለኛ መረጃ

መያ ዝ አ ለበት፡ ፡

20) ለእን ስሳት ጤናባለሙያዎችስለማስተዋወቅ

1) ማን ኛውም አስተዋዋቂ ለእ ን ስ ሳ ት ጤና ባለሙያዎች በሚያ ስተዋውቅበት ጊዜ ስ ለ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ቱ

ወይም የ እ ን ስ ሳ ት ሕክምና መገ ልገ ያ መሣሪያዉ ቢያ ን ስ የ ሚከተሉትን ነ ጥቦች መ  ጥቀስ አ ለበት፡ -

ሀ. የ መድኃኒ ቱ ሳ ይን ሳ ዊስም እ ን ዲሁም የ ን ግድ ስም፤
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ለ. ፈዋሽ ን ጥረ ነ ገ ር(API) እ ና የ አምራች ወይም የ አ ስመጪ ወይም የ አ ከፋፋይ ስም

ሐ. የ መድኃኒ ቱ ጥቅም (Approved therapeutic use)፤

መ.መጠን (strength) ፣ የ ዝግጅትአይነ ት (dosage form) ፣ አወሳ ሰድ መመሪያ(dosage of the 

drug)እ ና አ ፀ ግብሮት(drug interaction) ½ የ ጎ ን ዮሽ ጉዳት (side effect) እ ና

ያ ልተጠበቁ ጎ ጂ ባሕሪ ያ ት (adverse effct) ፤

ሠ.ጥን ቃቄ (caution)፣ ማስጠን ቀቂያ(warning) እ ና የ ተከለከሉ አወሳ ሰዶች(contraindication) ፤

ረ. አ ያ ያ ዝና ክምችት፤

ሰ. የ አ ገ ልግሎት ማብቂያ ጊዜ፤

ሸ. ሳ ይን ሳ ዊ ማጣቀሻዎች፡ ፡

2) መረጃዉ የ ሚተላ ለፈዉ ከምዝገ ባዉ ጋር ተመሳ ሳ ይ የ ሆነ ታማኝ ማጣቀሻ ባ ዘ ለ በራሪ ወረቀት ወይም

ሌላ የ መረጃ ማስተላ ለፊያ ዘ ዴ በዚህ አ ን ቀፅ ን ዑስ አ ን ቀፅ 1የ ተዘ ረ ዘ ሩትን ነ ጥቦች ባካተተ

መልኩ መሆን  አ ለ በት፡ ፡

3) እ ን ደ ፓድ፤ የ አ ና ቶሚካል ቻርት (anatomical chart)፣ ስጦታዎች፣ ፖስተር ፣ ዶዜጅ ካርድ፣

ካላ ን ደር ና አልጎ ሪዝም የ መሳ ሰሉ የ መረጃ ማስተላ ለፊያ መን ገ ዶች በጥቂቱየ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት

ወይም የ ሕክምና መገ ልገ ያ መሣሪያ ሳ ይን ሳ ዊ ስም፣ አምራቹ፣ አጠቃቀምና እ ን ደ አ ስ ፈላ ጊ ነ ቱ ሌላ

የ ማስታወቂያ ሐረ ጎ ችን የ ያ ዘ መሆን አ ለበት፡ ፡

4) በፖስተርና ተለጣፊዎች መልክ የ ሚተላ ለፉያ ለባ ለሙያ ትእ ዛ ዝየ ሚሰጡ የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት

ማስታወቂያ ዎች ለእ ን ስ ሳ ት ጤና ባለሙያዎች ብቻ መሰራጨት አለባቸው፡ ፡

5) የ ና ር ኮቲክ መድኃኒ ቶችና ሣይኮትሮፒክ ን ጥረ ነ ገ ሮች በማን ኛውም የ ማስተዋወቂያ መን ገ ድ

ማስተዋወቅ አይቻልም፡ ፡

21) ስለ ማስታወቂያው ይዘት

1) ማን ኛውም ሰው ማስተዋወቅ የ ሚችለዉ በባለስልጣኑ የ ተመዘ ገ በ የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ወይም የ ሕክምና

መገ ልገ ያ መሣሪያ ን ብቻ ነ ዉ፤

2) የ ማስታወቂያው ይዘ ት ትክክለኛ መረጃ ሰጪ፣ ሚዛ ና ዊ፣ ወቅታዊ እ ና በ እዉነ ት ላ ይ የ ተመሰረተ

ሊሆን ይገ ባል፤

3) ማስታወቂያው የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ቱ ወይም የ ሕክምና መገ ልገ ያ መሣሪያው በአምራቹ የ ተሰጠውን

ትክክለኛ መጠሪያ ስም መያ ዝ አ ለበት፤

4) ማስታወቂያውየ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ቱ ወይም የ ሕክምና መገ ልገ ያ መሣሪያው ሊያ ስ ከትል ስ ለሚችለው

የ ጎ ን ዮሽ ጉዳትና ስ ለሚወsዱ ጥን ቃቄዎች በግልፅ የ ያ ዘ መሆን አ ለበት፤

5) በማስታወቂያ ጊዜ የ ሚዘ ረ ዘ ሩ መግለጫዎችየ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ቱ ወይም የ ሕክምና መገ ልገ ያ መሣሪያው

ሲመዘ ገ ብ ከተቀመጡት መረጃዎችና እዉነ ታዎች ጋር ተመሳ ሳ ይ መሆን አ ለበት፤
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6) የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ቱን ወይም የ ሕክምና መገ ልገ ያ መሣሪያውን በተመለከተ በምዝገ ባ ጊዜ ያ ልተገ ለፁ

አዳዲስ መረጃዎች ከተገ ኙ፣ መረጃው ለእ ን ስ ሳ ት ጤና ባለሙያ ከመተዋወቁ በፊት በባ ለ ስልጣኑ

መገ ምገ ም አ ለበት፤           

7) ማስታወቂያውየ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ቱን ወይም የ ሕክምና መገ ልገ ያ መሣሪያውንሊገ ለ ገ ሉበት

የ ማይገ ባሁኔ ታና ሊጠቀሙ የ ማይችሉ የ እ ን ስ ሳ ት ዝር ያ ዎች ካሉ ለይቶ መግለ ፅ አ ለ በት፤

8) በ እ ን ስ ሳ ት ጤና ባለሙያ ትዕ ዛ ዝ የ ሚሰጡ መድኃኒ ቶችበመገ ና ኛ ብዙሀን ለህብረተሰቡ ማስተዋወቅ

አይቻልም፤

9) በ እ ን ስ ሳ ት ጤና ባለሙያ ትዕ ዛ ዝ ብቻ ጥቅም ላይ የ ሚውሉ መድኃኒ ቶች  በፖስተር መልክ

ማስተዋወቂያ ሊሰራላቸው አይችልም፤

10) ማን ኛዉም የ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት ወይምየ ህክምና መገ ልገ ያ መሳ ሪ ያማስታወቂያ የ እ ን ስ ሳ ት ጤና

ባለሙያዎችን ም ሆነ ሕብረተሰቡን የ ማያ ሳ ስት፤ ጭን ቀትን የ ሚያ ስ ከትልና የ ሚያ ስፈራራ ቋን ቋ የ ሚጠቀም

መሆን የ ለ በትም¿

11) የ ውጭ ጥገ ኛ መቆጣጠሪያ(Acaricides) mD`n!èC b¸têwq$bT g!z@ §§Sf§g! 

ymD`n!T x-”qM y¥YUBz#Â xSt²z²cWÂ x-”q¥cW _N”q& 

XNd¸ÃSfLG y¸gL} mçN xlbT¿

12) ነ ፃ ናሙና ፣ የ ዋጋ ቅና ሽ፣ የ ተለ ያ ዩ ጉርሻዎችን ና ገ ፀ -በ ረከቶችን ለሕብረተሰቡ በማቅረብየ እ ን ስ ሳ ት

መድኃኒ ትን ወይም የ ሕክምና መገ ልገ ያ መሣሪያ ን ማስተዋወቅ አይቻልም፤

13) የ ዋጋ ቅና ሽ በማድረግ፣ ገ ፀ -በ ረከቶችና የ ገ ን ዘ ብ ስጦታዎች ለባ ለሙያው በመስጠት ውሳ ኔ ው ላይ

ጫና በሚያ ሳድር መልኩ ማስተዋወቅ አይቻልም፤

14) ማን ኛዉም መñወይም የ መñtጨማሪ (Feed supplement)እ ን ደ መድኃኒ ት ያ ገ ለግላ ል በሚል

ማስተዋወቅ አይቻልም፤

15) ማን ኛውም ለሰው ሕክምና የ ተዘ ጋጀ መድኃኒ ት ለእ ን ስ ሳ ት ሕክምና መጠቀም እ ን ደሚቻል የ ሚገ ልፅ

ማስታወቂያ ማስ ነ ገ ር አይቻልም፤

16) የ እ ን ስ ሳ ትመድኃኒ ት ወይምየ ህክምና መገ ልገ ያ መሳ ሪ ያ ማስታወቂያ ሕብረተሰቡ የ እ ን ስ ሳ ት ሕክምና

አ ገ ልግሎት ምክር ከማግኘት የ ሚያ ግድ መሆን የ ለ በትም፤

17) ማስታወቂያዉ አ ን ድን የ እ ን ስ ሳ ትመድኃኒ ት ወይም የ ህክምና መገ ልገ ያ መሳ ሪ ያ ን በሳ ይን ሳ ዊ ጥና ት

ወይም በታወቀ የ እ ን ስ ሳ ት ጤና ባለሙያ የ ተመረጠና እ ን ዲጠቀሙበት የ ሚመከር ነ ዉ የ ሚል ዓይነ ት

አ ን ደምታ ያ ለዉ መሆን የ ለ በትም፤

18) በማን ኛዉም ስብሰባ ፣ ሲምፖዜም፤ ወይም ዐዉደ-ር ዕ ይ ላ ይየ እ ን ስ ሳትመድኃኒ ትን ወይምየ ህክምና

መገ ልገ ያ መሳ ሪ ያ ንመሸጥምሆነ ማስተዋወቅ አይቻልም፤ ነ ገ ር ግን የ እ ን ስ ሳ ት ጤና ባለሙያዎች

በሚሰባሰቡበት ስብሰባ ላ ይ የ መረጃ ምንጭ ሊሆን ስ ለሚችል ማስተዋወቅይቻላል ፡ ፡
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19) እ ን ደ “ብቸኛ”፣ “ለመጀመሪያ ጊዜ”፣ “ከዚህ ቀደም ያ ልነ በ ረ”፣ ”የ ሁሉም ምርጫ”፣ “ለሁሉም

ተስማሚ”፣ “ልዩ”፣ “አ ን ደኛ”፣ ”ተቀባይነ ት ያ ገ ኘ” ወይም ሌላ መሰል የ ተጋነ ነ አ በ ላ ላጭ

ይዘ ት ያ ለውን ቃል ወይም ምስልን መጠቀም የ ተከለከለ ነ ው፡ ፡

20) ማስታወቂያው የ አ ስተዋዋቂውን ወይም የ ስፖን ሰሩን ማን ነ ት ለመለ የ ት በሚያ ስቸግር መልኩ መሆን

የ ለ በትም፡ ፡

21) የ እ ን ስ ሳ ትመድኃኒ ት ወይም የ ሕክምና መገ ልገ ያ መሣሪያ የ ፕሮሞሽና ል ቁሳ ቁሶ ች መረጃ የ ኢትዮጵያ ን

ሕዝብ ባህልና መልካም እሴቶች የ ሚቃረኑ መሆን የ ለ ባቸዉም፤

22) yራስ ን እ ን ስ ሳ በራስ ማከምን በሚያ በረታታ መልኩ ማስታወቂያ ማዘ ጋጀት ወይም የ ፕሮሞሽና ል

ቁሳ ቁሶ ች መጠቀም አይቻልም፤

23) በማስታወቂያ ጊዜ ወይም በፕሮሞሽና ል ቁሳ ቁሶ ች አማካኝነ ት ስ ለ አ ን ድ ግብአት ወይም ምርት

የ ሚቀርቡ መረጃዎች በሳ ይን ሳ ዊ ጥና ት የ ተደገ ፉ መሆን አ ለበት፤

24) ማን ኛዉም ማስታወቂያ የ አ ን ድን መድኃኒ ት ፈዋሽነ ትና ደህን ነ ት ያመጣዉ ዋና ን ጥረ ነ ገ ር(Active 

Pharmaceutical Ingredient) እ ና ኬረር(adjuvant)ሙሉ በሙሉ የ ተፈጥሮ ካልሆኑ ለጥራቱ

መጨመር ምክን ያ ት በተፈጥሮ መገ ኘታቸዉ ነ ዉ ብሎ መረጃ መስጠት አይችልም፤

25) ስ ለ እ ን ስ ሳ ት በሽታዎችና ለህክምናቸው ጥቅም ላይ የ ሚውሉ መድኃኒ ቶች የ ሚገ ልፅ ትምህርታዊ

መረጃ፣ ጥናታዊ ፅ ሁፍ፣ የ ስ ልጠና ማኑዋሎች እ ና ሌሎች የ መሳ ሰሉ ማስ ገ ን ዘ ቢያ መን ገ ዶች

በሚዘ ጋጁበት ጊዜ የ መድኃኒ ቱን የ ን ግድ ስም (Brand Name) መጠቀም የ ለበትም፤

26) አ ን ድን የ እ ን ስ ሳ ትመድኃኒ ት ከተጨባጭ መረጃ ዉጭጥቅሙ እጅጉን በማጋነ ን ወይም ጉዳት የ ለውም ብሎ

ማስተዋወቅ አይኖርበትም፤

27) ማን ኛዉም yXNSúTመድኃኒ ት ማስታወቂያ ወይም ፕሮሞሽና ል ቁሳ ቁስ የ አ ን ድን ጥና ት ዉጤት

በማዛ ባትመረጃውን ለመደገ ፍ መጠቀም አይችልም፤

28) የ ተለ ያ ዩ የ እ ን ስ ሳ ትመድኃኒ ቶችን ወይም የ ህክምና መገ ልገ ያ መሳ ሪ ያ ዎችን ለማወዳደር የ ሚዉል

ማስታወቂያ ወይም ፕሮሞሽና ል ማስታወቂያ ማዘ ጋጀትና መጠቀም የ ተከለከለ ነ ዉ፤

29) የ ሌላ ወገ ን ምርት የ ሆነ የ እ ን ስ ሳ ትመድኃኒ ትን ወይም የ ህክምና መገ ልገ ያ መሳ ሪ ያ ን bማን ቋሸሽ

ወይም bማጥላ ላት ማስተዋወቅ አይቻልም፡ ፡

ክፍል አምስት

ልዩ ልዩ ድንጋጌዎች

22) መረጃን ስለማረጋገ ጥ

ማን ኛውም የ ማስታወቂያ አሰራጭ አካል በማስታወቂያ አ ስ ነ ጋሪው ወይም ወኪል የ ቀረበ ለትን መረጃ

ትክክለኛነ ትና የ ዚህ መመሪያ ድን ጋጌ ዎች የ ተከበሩ መሆናቸውን የ ማረጋገ ጥ ግዴታ አለበት፡ ፡

23) የ መተግበር ግዴታና ተጠያቂነ ት
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1. ማን ኛውም ማስታወቂያ አ ሰራጭ ሰው የ ዚህን መመሪያ ድን ጋጌ ዎች የ መተግበር ግዴታ አለበት፡ ፡

2. ማን ኛውም የ ማስታወቂያ አ ስ ነ ጋሪ ወይም ወኪል ወይም አሰራጭ ወይም አስተላ ላ ፊ አ ካላ ት ባ ለ ስልጣኑ

ሲጠይቅ አ ስፈላ ጊውን መረጃና የ ተላ ለፈውን ማስታወቂያ ኮፒ የ መስጠት ግዴታ አለባቸው፡ ፡

3. የ ዚህን መመሪያ ድን ጋጌ በመተላ ለፍ ሕገ -ወጥ ይዘ ትና አ ቀራረብ በመያ ዝ የ ተሰራጨ ወይም የ ተላ ለፈ

ማን ኛውም ማስታወቂያ በማስታወቂያ ወኪሉ ወይም በማስታወቂያ አ ስ ነ ጋሪው ፍላ ጎ ት፣ እውቅና ወይም

ፈቃድ እ ን ደተሰራ ስ ለሚቆጠር ያ ስጠይቃል፡ ፡

24) ተፈፃ ሚነ ትየ ሌላቸዉሕጎ ች

ይህንመመሪያ የ ሚቃረንማን ኛዉምመመሪያ ወይምየ አሠራርልምድበዚህመመሪያዉስጥየ ተመለከቱ ጉዳዮችን በሚመለከት

ተፈጻሚነ ት አይኖረዉምÝÝ

25) መመሪያዉየ ሚጸናበትጊዜ

ይህ መመሪያ በባ ለሥልጣኑ ዋና ዳይሬክተር ተፈርሞ ከወጣበት ቀን ጀምሮ ተፈጻሚይሆናል፡ ፡

qN ጥር 1 ቀን 2008›.M

ጠርዙ ዳያdUU(ዶ/ር)

የ እን ስሳት መድኃኒ ትና መኖ አስተዳደርና ቁጥጥር ባለስልጣን

ዋና ዳይሬክተር
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ዕ ዝል1VDFACA P1

Application for Commercial Advertizement of Veterinary Pharmaceuticals 

**This form is to be filled by the veterinary medical representative and shall be submitted to the 
Authority**
1) Name of the importing or wholesale agency/applicant/

Address

2) VDFACA Reg.No

3) Name of company/manufacturer 

Address

4) Name and profession of the veterinary medical representative

License No.___________________(attach all credentials and working expiriance)

5) Name of Product to be promoted

a. INN

b. Brand name

6) Proposed Media of Promotion (Thick one ): 

Television              Radio           Print Media Other

7) Types of Documents Submitted: 

a. Final Proposed Advertisement/Promotion

b. CD/DVD or Script for Review 

8) Other (Provide Details): 

9) Legal sales category of the veterinary drug

a. OTC                    Prescription only        Restricted     Other 

I hereby certify that all the information above is correct to the best of my knowledge. 

Name and signature of the Vet.Med. Rep. __________

Date __________
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ዕ ዝል2VDFACA P2

Veterinary Pharmceutical Advertizing and Promotional Material 
Evaluation Checklist 

** This form is to beused by the Authority, for the evaluation of the promotional material. **

1) Name of the Applicant: 

2) Address of applicant 

a. Region_________ Zone___________ Wereda_________ 

b. City________ Kebele__________ House No.________ Telephone___________ 

3) Name of Manufacturer/agency (to be represented)

a) Address 

4) Name: Importingor wholesale agency

a. Address

5) Is the veterinary pharmacutical material in the list of products to be promoted in media? 

Yes                   No

6) Does the information on the promotion state 

a. Name of the pharmaceutical (INN, Brand)Active ingredient 

b. Approved indication                                    

c. Side effects and major ADR                        

d. Contraindications 

e. Dosage form and regimen

f. Precaution and warning

g. Major interaction

7) Proposed Media of Promotion: 

TV               Radio             Online               Newspaper             Other

8) Type of Promotional Material

9) Is the information in conformity with the package insert/product monograph during 

registration? Yes                    No                    NA

If No, specify

10) Does the promotion imply that the veterinary drug is free of any problem? 

Yes              No            NA If yes, specify
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11) Does the promotion have exaggerated or all embracing claims about the drug to be 

promoted? Yes                 No               NA If yes, specify

12) Is there any unverifiable or misleading statement in the content? 

Yes                 No              NA             If yes, specify

13) Is the comparison (if any) made with other pharmacuticals factual and 

capableofsubstantiation? Yes                  No                 NA            

If yes, specify

14) Does the promotion content have disparaging content against the product or services of other 

company either directly or by implication? 

Yes                 No              NA             If yes, specify

15) Referenceused for preparation of the promotional   material

16) Any previous warning issued by VDFACA or other authorized body? 

Yes                 No              NA             If yes, specify

I hereby certify that all the information above is correct to the best of my knowledge and the 

information on the promotional material are in conformity with the registration dossier. 

Name and signature of the expert __________ Date _________

Name and signature of the team leader __________ Date _________



20

ዕ ዝል3VDFACA P3

C/No.

            የ እን ስሳት መድኃኒ ት ለማስተዋወቅ የ ሚሰጥ የ ብቃት ማረጋገ ጫ ምስክር ወረቀት

Certificate of Competence for Veterinary Drugs Promotion

የ አ ስመጪው ድርጅት ሥም
Name of Importer          
አድራሻ ፣ ክልል ክ/ከተማ ወረዳ/ቀበሌ
Address:Region Subcity  Kebele  

የ ቤት ቁ.     ___ __ eM¡ ó¡e ›=T@M
House No.  Telephone Fax e-mail 

የ ቴክኒ ካል ማናጀሩ ሙሉ ስም የ ምዝገ ባ ቁጥር
Technical Manager`s Name Reg. No.  
የ ድርጅቱ ባለቤት ሥም:
Owner`s Name
የ አምራች ድርጅቱ ሙሉ ሥምና አድራሻ :  
Manufacturer’s Full Name and Address 

የ ሚያ ስተዋውቃቸው መድኃኒ ቶች ዝርዝር የ ወኪል አስተዋዋቂዎች ስምና የ ፈቃድ ቁጥር
Name of the product(s) to be promoted Name of Veterinary Reperesentatives& Reg.No.
1. 1. 
2. 2. 
3. 3. 
4. 4. 
5. 5. 
በ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት እ ና መኖ አ ስተዳደር ና ቁጥጥር ባ ለ ስልጣን አዋጅ ቁጥር 728/2004 መሠረት የ እ ን ስ ሳ ት
መድኃኒ ት፣ የ ህክምና መሣሪያ ና መገ ልገ ያ ማስተዋወቅ ተግባ ር ን ለመቆጣጠር በወጣው መመሪያ ላ ይ የ ሰፈሩትን
ተፈላ ጊ መስፈርቶች መሟላታቸው ተረጋግጦ ይህ የ ብቃት ማረጋገ ጫ ምስክር ወረቀት ተሰጥቷል፡ ፡
This Certificate is issued to the Institution (Company) hereby in accordance with Veterinary 
Drug and Animal Feed Administration and Control Proclamation 728/2011 after assuring the 
fulfillment of the required criteria as per the existing Directive for the Regulation of Promotion 
and Advertisement of Veterinary Drugs and Medical Equipements.

የ ባ ለሥልጣን ፊርማ
Signature of an Authorized Officer

ታድሷል

Renewed
ታድሷል

Renewed
ታድሷል

Renewed

Photo
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20E.C.
20G.C

የ ደረ ሰ ኝ ቁጥር /R/No_________________

ò`T /Signature________________

20E.C.
20G.C

የ ደረ ሰ ኝ ቁጥር /R/No________________

ò`T /Signature_______________

20E.C.
20G.C

የ ደረ ሰ ኝ ቁጥር /R/No________________

ò`T /Signature_______________

ፋክስ /Fax 31303 251-11-5524045
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ዕ ዝል4VDFACAP4

L/No.
የ እን ስሳት መድኃኒ ት በማስተዋወቅ ስራ ለሚሰማሩ ባለሙያዎች የ ሚሰጥ የ ሙያ ፈቃድ

Professional License for Professionals Working as Veterinary Medical Representatives

የ ባ ለሙያው ሙሉ ሥም፡

Professional`s Full Name 

የ ሙያ ደረጃ

Prefessional Level 

አድራሻ ፣ ክልል ክ/ከተማ ወረዳ/ቀበሌ
Address:Region Subcity   Kebele  

የ ቤት ቁ.     ___ __eM¡ ó¡e ›=T@M
House No.  Telephone Fax e-mail  

የ ቀጣሪ ድርጅት ስም፡
Name of Employer Company 
አድራሻ ፣ ክልል ክ/ከተማ ወረዳ/ቀበሌ
Address:Region Subcity   Kebele  

የ ቤት ቁ.     ___ __eM¡ ó¡e ›=T@M
House No.  Telephone Fax e-mail  

በ እ ን ስ ሳ ት መድኃኒ ት እ ና መኖ አ ስተዳደር ና ቁጥጥር ባ ለ ስልጣን አዋጅ ቁጥር 728/2004 መሠረት የ እ ን ስ ሳ ት

መድኃኒ ት፣ የ ህክምና መሣሪያ ና መገ ልገ ያ ማስተዋወቅ ተግባ ር ን ለመቆጣጠር በወጣው መመሪያ ላ ይ የ ሰፈሩትን

ተፈላ ጊ መስፈርቶች መሟላታቸው ተረጋግጦ ይህ የ ብቃት ማረጋገ ጫ ምስክር ወረቀት ተሰጥቷል፡ ፡

This License is issued to the Professional hereby in accordance with Veterinary Drug and Animal Feed 
Administration and Control Proclamation 728/2011 after assuring the fulfillment of the required criteria as 
per the existing Directive for the Regulation of Promotion and Advertisement of Veterinary Drugs and 
Medical Equipements. 

የ ባ ለሥልጣን ፊርማ
Signature of an Authorized Officer

ታድሷል

Renewed
ታድሷል

Renewed
ታድሷል

Renewed
20E.C.
20G.C

የ ደረ ሰ ኝ ቁጥር /R/No_________________

ò`T /Signature________________

20E.C.
20G.C

የ ደረ ሰ ኝ ቁጥር /R/No________________

ò`T /Signature_______________

20E.C.
20G.C

የ ደረ ሰ ኝ ቁጥር /R/No________________

ò`T /Signature_______________

ó¡e/Fax --------------  31303  251-11-5524045

Photo
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