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የመዴኃኒት ምርት የመሌካም አመራረት ስርዓት 

መስፈርት መሟሊትን ማረጋገጥ ሇቅዴመ-ገበያ 

እና ዴህረ -ገበያ የመዴኃኒት የገበያ ፈቃዴ 

አሰጣጥ ቅዴመ ሁኔታ በመሆኑ፤ 

መዴኃኒት ሇተፈሇገው ዓሊማ በሚሆን መሌኩ 

አስፈሊጊውን የጥራት ዯረጃ እና እንዯአስፈሇጊነቱ 

የገበያ ፈቃዴ፣ የህክምና ሙከራ ወይም 

የመዴኃኒት ምርቱ መስፈርት በሚፈሌገው 

መሰረት ወጥነት ባሇው መንገዴ መመረቱን 

ማረጋገጥና እና በጥብቅ የጥራት ቁጥጥር 

መሠረት እንዱመረት ማዴረግ አስፈሊጊ 

በመሆኑ፤ 

በሀገር ወስጥ እና በውጭ ሀገር የሚዯረግ 

የመሌካም አመራርት ስርዓት ቁጥጥር ሊይ ብቁ 

እና በመዴኃኒት ጥራት ምዘና፣ በጥራት 

ማረጋገጫ እና በቁጥጥር ስራ ሊይ ከፍተኛ 

የተመዘገበ ሌምዴ ያሊቸው እና በተሰጣቸው የጊዜ 

ገዯብ ውጤታማ በሆነ መንገዴ ቁጥጥር ማከናወን 

የሚችለ ባሇሙያዎችን መጠቀም አስፈሊጊ ሆኖ 

በመገኘቱ፤ 

በውጭ ሀገር የሚዯረግ የመሌካም አመራርት 

ቁጥጥር ስራ ሰፊ ግብአት የሚፈሌግ መሆኑን እና 

ሇአገር ውስጥ አምራቾች የመንግስትን ወቅታዊ 

WHEREAS, ensuring compliance with the current Good 

Manufacturing Practice of Medicine is a necessary 

condition for pre and post-approval of Market 

Authorization. 

 

WHEREAS it is necessary to ensure products are 

consistently produced and controlled according to quality 

standards appropriate to their intended use and as required 

by the Marketing Authorization, clinical trial 

Authorization or product specification. 

 

WHEREAS it is necessary to utilize qualified expertise 

for foreign and local Good Manufacturing Practice 

inspection program who have extensive experience in 

conducting Pharmaceutical Quality Assessment, Quality 

Assurance and inspections with demonstrated track 

records of working effectively in the given time frame. 

 

WHEREAS, considering the resource-intensive nature of 

the foreign Good Manufacturing Practice inspection and 

the current focus of the government on local 

manufacturers, it has become clear that effective and 

efficient inspection coverage is crucial to the successful 



ትኩረት ከግምት ውስጥ በማስገባት፤ ሇቁጥጥር 

ፕሮግራሙ ስኬታማነት ውጤታማ እና ቀሌጣፋ 

የቁጥጥር ሽፋን ወሳኝነት ግሌጽ በመሆኑና ይህም 

ወጥነት እና ተመሳሳይነት ያሇው የቁጥጥር 

ተግባራት ወጥነት ባሇው አኳን በማከናወን ሉገኝ 

የሚችሌ በመሆኑ፤ 

በጊዜ ሂዯት የውጭ እና የሀገር ውስጥ 

የመዴኃኒት ቁጥጥር ሥራዎች ሌዩ ሌዩ ጉዲዮችን 

ሇመፍታት መዯበኛ የቁጥጥር መመሪያ አስፈሊጊ 

መሆኑ ከጊዜ ወዯ ጊዜ ግሌጽ እየሆነ በመምጣቱ 

እና ባሇስሌጣኑ የቁጥጥር ስራ ዓሊማ ሇማሳካት 

እና የቁጥጥር ቡዴኑን ማስፋት በመፈሇጉ 

አጠቃሊይ የቁጥጥር ተግባራት ወጥነት እና 

ተመሳሳይነት ያሊቸው እንዱሆኑ ማዴረግ 

በማስፈሇጉ፤  

በውጭ ሀገራትም ሆነ በሀገር ውስጥ አምራች 

ተቋማት  የሚቀርቡ   ማመሌከቻዎችን 

ሇመቀበሌ እና ሇማስተናገዴ የልጂስቲክ ጉዲዮችን 

ግሌጽ ሇማዴረግ  እና ተገቢ የቁጥጥር ስራዎችን 

በማከናወን ሂዯት የሚቀርቡ ቅሬታዎችን 

ሇማስተናገዴ አስፈሊጊውን አቅጣጫ መስጠት 

አስፈሊጊ በመሆኑ፤  

በመሆኑም በኢትዮጵያ የምግብ እና መዴኃኒት 

አስተዲዯር አዋጅ ቁጥር 1112/2011 አንቀጽ 71 

(2) መሠረት ይህ መመሪያ ወጥቷሌ፡፡ 

 

management of the program and that can be achieved 

through maintenance of consistency and uniformity of 

inspection activities. 

WHEREAS, it has become increasingly evident that 

formal inspection guidance is necessary to address the 

issues specific to the foreign and local medicine 

inspection operations as the Authority needs to broaden 

the group of personnel to meet the objective of the 

program through this directive, the Authority strives to 

ensure that it continues to realize the consistency and 

uniformity in the overall inspectional activities. 

 

WHEREAS is it necessary to provide specific direction 

on how to accept and process applications, address 

logistical issues, and handle compliance on an inspection 

to be carried out on both local and foreign establishments. 

 

NOW, THEREFORE, this directive is issued in 

accordance with Article 71 (2) of the Food and Medicine 

Administration Proclamation No.1112/2019 

 

 

 

 



ክፍሌ አንዴ 

አጠቃሊይ ዴንጋጌዎች 

 

1. አጭር ርዕስ 

ይህ መመሪያ “የመዴኃኒት የመሌካም 

አመራረት ስርዓት ቁጥጥር አሰራር መመሪያ 

ቁጥር 1055/2017” ተብል ሉጠቀስ ይችሊሌ፡፡ 

2. ትርጓሜ 

የቃለ አገባብ ላሊ ትርጉም የሚያሰጥ ካሌሆነ 

በስተቀር በዚህ መመሪያ ውስጥ፦ 

1) “አመሌካች” ማሇት የመሌካም አመራረት 

ስርዓት ቁጥጥር ኢንዱዯረግሇት ሇባሇስሌጣኑ 

ጥያቄ የሚያቀርብ እና በማመሌከቻው 

የሚቀርቡ መረጃዎችን በተመሇከተ ኃሊፊነት 

የሚወስዴ ሰው ወይም አካሌ ነው፤ 

2) “አምራች” ማሇት በኢትዮጵያ የምግብ እና 

መዴኃኒት አስተዲዯር አዋጅ ቁጥር 

1112/2011 አንቀጽ 2 ንዑስ አንቀጽ 54 

የተዘረዘሩ ተግባራትን የሚያከናዉን ዴርጅት 

ነዉ፤ 

3) “የመሌካም አመራረት ስርዓት” ማሇት የጥራት 

ማረጋገጫ ሂዯት አካሌ ሆኖ መዴኃኒት 

ሇታሇመሇት አሊማ በሚሆን መሌኩ 

አስፈሊጊውን የጥራት ዯረጃዎች እና የገበያ 

ፈቃዴ አሰጣጥ፤ የህክምና ሙከራና የምርት 

ጥራት መስፈርት በሚፈሌገው መሰረት 

PART ONE 

GENERAL PROVISISONS 

1. Short title 

This directive may be cited as “Medicine Good 

Manufacturing Practice Inspection Procedure Directive 

Number 1055/2025”. 

2. Definitions 

In this directive, unless the context otherwise requires: 

1) “Applicant” means the person or entity who submits 

a Good Manufacturing Practice inspection application 

to the Authority, and is responsible for information 

provided in the application. 

2) “Manufacturer” means a company that carries out 

operations described under article 2 subarticle (54) of 

the Food and Medicines administration proclamation 

number 1112/2019. 

3) “Good Manufacturing Practice”  is that part of 

quality management which ensures that products are 

consistently produced and controlled to the quality 

standards appropriate to their intended uses and as 

required by the marketing Authorization, clinical trial 

Authorization or product specification. 

4) “Marketing Authorization” means an official 

document issued for the purpose of marketing or free 

distribution of a product after evaluation of the safety, 

efficacy, and quality of the product. 

5) “Reference Regulatory Authority” means 



ወጥነት ባሇው እና ጥብቅ ቁጥጥር በማዴረግ 

መመረቱን የሚያረጋግጥ ሂዯት ነው፤ 

4) “የገበያ ፈቃዴ” ማሇት ዯህንነቱ፣ ፈዋሽነቱ እና 

ጥራቱ የተረጋገጠ መዴኃኒት ከተመዘገበ በኃሊ 

ሇመሸጥ ወይም አገሌግልት ሊይ እንዱውሌ 

በነጻነት ሇማሰራጨት የሚሰጥ ኦፊሴሊዊሰነዴ 

ነው፤ 

5) “ጠንካራ ተቆጣጣሪ ባሇስሌጣን” ማሇት 

በባሇስሌጣኑ ጠንካራ ተቆጣጣሪ ናቸው 

ተብሇው ዕውቅና የተሰጣቸው እና ተዘርዝረው 

የተሇዩ ተቆጣጣሪ አካሊት ናቸው፤ 

6) “የጥቅም ግጭት” ማሇት ማንኛውም በባሇሙያ 

የሚገሇፅ   ሆኖ ቁጥጥር ከሚዯረግበት ሰው 

ወይም ተቋም ጋር ያሇው ግንኙነት በውሳኔ 

አሰጣጥ ሊይ በባሇሙያው ገሇሌተኛ ውሰኔ 

አሰጣጥእና ነፃነት ሊይ ተጽዕኖ ሉያሳዴር 

የሚችሌ እና/ወይም የገንዘብ ወይም ዴርጅታዊ 

የሆነ የጥቅም ግንኙነት ካሇው ሰው ወይም 

ዴርጅት ሇባሇሙያው ኢ-ፍትሐዊ ጥቅም 

የሚያስገኝ ማንኛውም ከስራው ጋር የሚቃረን 

ፍሊጎት ነው፤ 

7) “ የመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ” 

ማሇት የመዴኃኒት አምራች የማምረቻ ቦታ 

የመሌካም አመራረት ስርዓት መስፈርት 

ማሟሊቱን ሇማረጋገጥ በባሇስሌጣኑ እንዯ 

ተቆጣጣሪ የተሰየመ ሌምዴ ያሇው ባሇሙያ 

ሆኖ በመዴኃኒት የመሌካም አመራረት ስርዓት 

ቁጥጥር ከዯረጃ 1 እስከ ዯረጃ 4 የብቃት ዯረጃ 

ያሇውና የመዴኃኒት የመሌካም አመራረት 

Regulatory Authorities, which are recognized and 

listed as stringent by the Authority. 

6) “Conflict of interest” means any interest declared by 

an expert that may affect or reasonably be perceived 

to affect the expert’s objectivity and independence in 

providing decision-making, and/or create an unfair 

competitive advantage for the expert or person with 

whom the expert has financial or business interests. 

7) “Good Manufacturing Practice Inspector” means a 

person who is appointed by the Authority as an good 

manufacturing practice inspector with four levels of 

competency ranging from Level 1 to Level 4, in order 

to verify Good Manufacturing Practice compliance of 

a manufacturing site and ensure compliance with 

Good Manufacturing Practice . 

8) “Lead Good Manufacturing Practice inspector” 

means Good Manufacturing Practice inspector who 

fulfills the requirement of lead Good Manufacturing 

Practice inspector and is assigned with the 

responsibility of leading a Good Manufacturing 

Practice inspection team carrying out an inspection of 

a specified medicine manufacturing site. 

9) “Exam organizing Entity “means a government or 

non-government organization and /or Autoritythat 

organizes an exam to Good Manufacturing Practice 

Inspectors for evaluation of their capabilities of 

inspections and knowledge assessment. 

10) “Critical deficiency” a deficiency  which has 

produced, or leads to a significant risk of producing 

either a product which is harmful to the human  

patient or  a “Critical” deficiency also occurs when it 



ስርዓት መሟሊቱን የሚያረጋግጥ የቁጥጥር 

ኃሊፊነት ያሇበት ባሇሙያ ነው፤ 

8) “የመሌካም አመራረት ስርዓት መሪ ተቆጣጣሪ” 

ማሇትየመሌካም አመራረት ስርዓት መሪ 

ተቆጣጣሪ መስፈርት የሚያሟሊ እና 

የተመዯበበት የመዴኃኒት ማምረቻ ጣቢያሊይ 

ቁጥጥር የሚያከናውን የመሌካም አመራረት 

ስርዓት ቁጥጥርቡዴንን የመምራት ኃሊፊነት 

የተሰጠው ሰው ነው፤ 

9) “ፈተና አዘጋጅ አካሌ” ማሇት መንግስታዊ 

ወይም መንግስታዊ ያሌሆነ ዴርጅት እና/ 

ወይም የኢትዮጵያ የምግብ እና መዴኃኒት 

ባሇሥሌጣን ሆኖ ሇመዴኃኒት አምራች 

ዴርጅቶች ተቆጣጣሪዎች ፈተና የሚያዘጋጅና 

ብቃታቸዉንና እዉቀታቸዉን የሚመዝን አካሌ 

ነዉ፤ 

 
 

10) “ወሳኝ ጉዴሇት” ማሇት ጉዴሇቱ በታካሚዎች 

ጤና ሊይ ከፍተኛ ጉዲት የዯረሰ ወይም 

ሇህይወት አስጊየጉዲት ስጋት ሉያስክትሌ 

የሚችሌ ምርት እንዱመረት ሉያዯርግ 

የሚችሌ ፤ አምራቹ የውሸት፤ የተጭበረበረ 

ወይም አሳሳች ምርት ወይም መረጃ ማቅረብ 

ሊይ የተሰማራ ከሆነ፤ወይም  ሇየብቻቸው ወሳኝ 

ጉዴሇት ሉሆኑ የማይችለ በአንዴ ሊይ 

ሲጠቃሊለ ወሳኝ ጉዴሇት ሉሆን የሚችለትን፤ 

እንዱሁም ጉዲት ሉያስከትሌ የሚችሌ ከባዴ 

የስርዓት ብሌሸትን  ያካትታሌ፤ 

is observed that the manufacturer has engaged in 

fraud, misrepresentation or falsification of products or 

data or A “Critical” deficiency may consist of several 

related deficiencies, none of which on its own may be 

“Critical”, but which may together represent a 

”Critical” deficiency, or systems’ failure where a risk 

of harm was identified andshould be explained and 

reported.as such.  

11) “Major  deficienecy” means a deficiency that is not a 

“Critical” deficiency, but which: 

 has produced or may produce a product which does 

not comply withits Marketing Authorization, Clinical 

Trial Authorisation, product specification, 

pharmacopoeia requirements or dossier; 

 does not ensure effective implementation of the 

required Good Manufacturing Practice 

controlmeasures; 

 indicates a major deviation from the terms of the 

manufacturingauthorisation; 

 indicates a failure to carry out satisfactory procedures 

for release ofbatches orfailure of the authorised person 

to fulfilhis/her duties 

 Consists of several “Other” related deficiencies, none 

of which on its own may be “Major”, but which may 

together represent a “Major” deficiency or systems 

failure and should be explained and reported as such. 

 

12) “Minor” means A deficiency that is not classified as 

either “Critical” or “Major”, but indicates adeparture 

from Good Manufacturing Practice.A deficiency may 



 

11) “ከፍተኛ ጉዴሇት” ማሇት  ወሳኝ ጉዴሇት 

ያሌሆነ ነገር ግን፡- 

 የገበያ ፈቃዴ፣ የክሉኒካዊ የሙከራ 

ፍቃዴ፣የምርት ዝርዝር መስፈርት ወይም 

የፋርማኮፒያ ወይም የመዴሃኒት ምዝገባ 

ድሴ መስፈርት የማያሟሊ ምርት 

እንዱመረት ያዯረገ ወይም መንስኤ ሉሆን 

የሚችሌ ጉዴሇት፣ 

 አምራቹ ውጤታማ የመሌካም አመራረት 

ቁጥጥር እርምጃ  በሚፈሇገው ዯረጀ 

መተግበራቸውን ከሊረጋገጠ፣ 

 ሇማምረት ፈቃዴ ከተሰጠባቸው ቅዴመ 

ሁኔታዎች /ዉልች ከፍተኛ ሌዩነት 

ከታየበት፣ 

 የመዴኃኒት ምርት ባች ሊይ ተገቢውን 

የአሰራር ስርዓት ሳይከተሌ ወዯ  ገበያ 

የመሌቃቂያ ፈቃዴ ከተሰጠ፣ ወይም  

 ከአንዴ በሇይ የሆኑ እና በተናጠሌ 

ከፍተኛ ጉዴሇት ሉሆኑ የማይችለ ነገር 

ግን ተዯምረው ከፍተኛ  ጉዴሇት 

የሚሆኑትን  ማሇት ነው፤ 

12) አነስተኛ/ላሊ ጉዴሇት” ማሇት በአዯገኛ 

ምሌከታ ወይም በከፍተኛ ምሌከታ 

ያሌተመዯበ  ሆኖ  የመሌካም የአመራረት 

ስርዓትን ያሇመከተሌን የሚያሳይ ጉዴሇት 

ማሇት ነው፤ 

13) “መሪ ስራ አስፈጻሚ” ማሇት የኢትዮጵያ 

የምግብ እና መዴኃኒት ባሇሥሌጣን 

be judged as “Other” because there is insufficient 

informationto classify it as “Critical” or “Major”. 

13)  “Lead Executive Office” means Medicine 

Manufacturer Inspection and Enforcement Lead 

Executive Office of Authority. 

14)  “Authority” means the Ethiopian Food and Drug 

Authority. 

15) “Proclamation” means the Food and Medicine 

Administration Proclamation No. 1112/2019. 

16)  Other definitions provided under Article 2 of the 

Proclamation shall be applicable to this Directive. 

17)  Any expression in the masculine gender shall also 

apply to the feminine gender. 

3. Scope of Application 

1) This Directive shall be applicable on all local and 

foreign medicine manufacturing plants. 

2) Notwithstanding sub-article (1) of this article, Good 

Manufacturing Practice inspections for active 

pharmaceutical ingredients manufacturing plants shall 

not be covered by this Directive. 

PART TWO 

TYPE AND FREQUENCY OF INSPECTION 

4. General 

1) Foreign Medicine manufacturing site shall only be 

inspected if the licensing Authority of the country of 

origin has licensed it to manufacture medicines and it 

has continued production of its products in the country 

of origin for a period of not less than one year. 



የመዴኃኒት  ቁጥጥርና ህግ ማስፈጸም  መሪ 

ስራ አስፈጻሚ ማሇት ነው፤ 

14) “ባሇስሌጣን” ማሇት የኢትዮጵያ የምግብ እና 

መዴኃኒት ባሇስሌጣን ነው፤ 

15) “አዋጅ” ማሇት የምግብ እና መዴኃኒት 

አስተዲዯር አዋጅ ቁጥር 1112/2011 ነው፤ 

16) በአዋጁ አንቀፅ (2) ትርጉም የተሰጣቸው 

ቃሊቶችና ሐረጎች ሇዚህ መመሪያም 

ተፈጻሚነት ይኖራቸዋሌ፤ 

17) በበዚህ መመሪያ በወንዴ ጾታ የተገሇጸ 

አገሊሇጽ ሴትንም ይጨምራሌ። 

3. የተፈጻሚነት ወሰን 

1) ይህ መመሪያ በሁለም የሀገር ውስጥ እና 

የውጭ ሀገር የመዴኃኒት ማምረቻ ፋብሪካዎች 

ሊይ ተፈጻሚ ይሆናሌ። 

2) የዚህ አንቀፅ ንዑሰ አንቀጽ (1) ቢኖርም 

ይህ መመሪያ የዋናው መዴኃኒት ንጥረ-ነገሮች 

ማምረቻ ፋብሪካዎች ቁጥጥርን  አይሸፍንም፡፡ 

ክፍሌ ሁሇት 

የቁጥጥር ዓይነትና ዴግግሞሽ 

4. አጠቃሊይ ሁኔታ 

1) ማንኛውም የመዴኃኒት ማምረቻ ተቋም 
በባሇስሌጣኑ ቁጥጥር የሚዯረግበት አምራች 
ፋብሪካው በሚገኝበት ሀገር ፈቃዴ ሰጪ 
ባሇስሌጣን መዴኃኒት ሇማምረት ፈቃዴ 
የተሰጠው ከሆነና ምርቱን በሚያመርትበት 
ሀገር ውስጥ ከአንዴ ዓመት ሊሊነሰ ጊዜ ምርት 

 

2) Frequency of the Good Manufacturing Practice 

inspection shall not exceed 3 years.  

3) All Medicine  manufacturing facilities shall be 

subjected to site Good Manufacturing Practice 

inspection according to their risk evaluation results. 

4) Notwithstanding Sub-article (3) of this article, the 

Authority may apply a different type of inspection 

modalities like Remote, Desk review, and others. 

5) Site Good Manufacturing Practice inspection shall be 

carried out after dossier evaluation is completed. 

6) Notwithstanding Sub-article (4 ) of this article, the 

Authority may conduct an inspection before the 

completion of the dossier evaluation. 

7) A manufacturer approved by Reference Regulatory 

Authorities  and World Health Organization  

prequalified product shall be subjected to Good 

Manufacturing Practice inspection based on related 

documents review.  

8) Notwithstanding Sub-article (7) of this article, 

whenever necessary, an onsite inspection may be 

carried out by the authority. 

9) The Authority shall use a Risk-based approach for 

Renewal Inspection. The details shall be defined in the 

procedures. 

5. Routine inspection 



የማምረት ስራ የቀጠሇ ከሆነ ብቻ ነው፤ 
 

2) የመሌካም አመራረት ስርዓት የቁጥጥር 
ዴግግሞሽ ከሶስት ዓመት መብሇጥ የሇበትም፤  

3) ማንኛውም የመዴሃኒት አምራች ተቋም 
በስጋት ትንተና ውጤት መሰረት ቦታው ሊይ 
በመገኘት ቁጥጥር ሉዯረግበት ይገባሌ፤  

4) የዚህ አንቀጽ ንዑስ አንቀጽ (3) እንዯተጠበቀ 
ሆኖ ባሇሥሌጣኑ የተሇያዩ የፍተሻ ዘዳ 
የርቀት፣ የዳስክቶፕ የመረጃ ግምገማ እና 
ላልች ዘዳዎችን  በመጠቀም  በአካሌ 
በመገኘት የሚዯረግ ቁጥጥርን  ሉተካ 
ይችሊሌ፤ 

5) የመሌካም አመራረት ስርዓት ሇማረጋገጥ 
ቁጥጥር የሚካሄዯው የመዴኃኒት ሠነዴ 
ግምገማ ከተጠናቀቀ በኋሊ መሆን አሇበት፤ 

6) የዚህ አንቀፅ ንዑስ አንቀጽ (4) እንዯተጠበቀ 
ሆኖ ባሇሥሌጣኑ የሰነዴ ግምገማ ከመጠናቀቁ 
በፊት የመሌካም አመራረት ስርዓት የቁጥጥር   
ስራ ሉያከናውን ይቻሊሌ፤ 

7) ጠንካራ የቁጥጥር ስርዓት ባሊቸው ተቆጣጣሪ 
ባሇስሌጣን የመሌካም አመራረት ስርዓት 
ብቃት ማረጋገጫ ያገኙ ወይም በአሇም ጤና 
ዴርጅት ቅዴመ-ዕውቅና ያሇው ምርት 
አምራች ሊይ በሚያቀርብ ተዘማጅ ሰነዴ ሊይ 
የሚዯረግ ግምገማ ውጤት መሠረት ቁጥጥር 
መካሄዴ አሇበት፤ 

8) የዚህ አንቀጽ ንዑስ አንቀጽ (7) እንዯተጠበቀ 
ሆኖ አስፈሊጊ ሆኖ ሲገኝ ባሇሥሌጣኑ 
በማንኛውም ጊዜ በቦታው ሊይ በመገኘት 
የሚዯረግ ቁጥጥር ሉያካሂዴ ይችሊሌ፤ 

9) ባሇሥሌጣኑ ሇመሌካም አመራረት ሰርዓት 
ማረጋገጫ ዕዴሳት የሚያካሂዯው ቁጥጥር 
ስጋትን መሠረት ያዯረገ የአሰራር ሂዯትን 
ይጠቀማሌ፤ የሂዯቱ የአፈጻጸም ዝርዝሮች 
በውስጥ የአሰራር ስርዓት ይገሇፃለ፤ 
 

1) Routine inspection shall be a full review of all aspects 

and components of Good Manufacturing Practice 

within a Manufacturing facility. 

2) Routine inspection shall be conducted under an 

announcement for a newly established manufacturing 

facility, when Good Manufacturing Practice 

certification has expired and according to the 

recommendation drawn from risk assesmnet and risk 

based time, or a manufacturer who has expressed 

interest in expanding manufacturing activities 

including, premises change or modification. 

3) These inspections shall be carried out by a team 

composed of appropriate experience and knowledge. 

4) The Authority shall extend Good Manufacturing 

Practice certificate for the purpose of re-registration in 

the time of pandemics and other challenging 

conditions by taking into consideration of the actual 

inspection to be carried out in the future. 

5) Whenever necessary, Good Manufacturing Practice 

inspection shall be carried out with mutual 

recognition with identified and selected regulatory 

Authorities and instititution. The Authority shall 

accept Good Manufacturing Practice Inspection 

reports from these regulatory Authorities with pre-

agreed conditions. 

6) In response to the application submitted for inspection 

of medicine manufacturer production sites, at least a 

three-member inspection team shall be assigned. 



5. መዯበኛ ቁጥጥር 

1) የመሌካም አመራረት ስርዓት ሇማረጋገጥ 
በአምራች ተቋም ሊይ የሚዯረግ መዯበኛ 
ቁጥጥር ሁለንም ገጽታ እና ይዘት ሙለ 
ግምገማ ያካተተ መሆን አሇበት፤ 
2) በአዱስ የማምረቻ ተቋማት  የመሌካም 
አመራረት ስርዓት የምስክር ወረቀቱ 
የአገሌግልት ጊዜ ሊበቃ ወይም የማምረት ስራ 
ማስፋፊያ ባዯረገ ተቋም ወይም  የማምረቻ 
ቦታ ሇውጥ ወይም ማሻሻያ  ባዯረገ ዴርጅት 
ሊይ  የሚካሄዴ  መዯበኛ የመሌካም 
አመራረት ስርዓት ቁጥጥር  በቅዴሚያ 
በማሳወቅ መሆን አሇበት፤ 
3) መዯበኛ የመዴኃኒት አምራች ቁጥጥር 
የሚካሄዯው  ተገቢውን ዕውቀትና ሌምዴ 
ባሇው ባሇሙያ ተውጣጥቶ በሚቋቋም 
የመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ   
የቁጥጥር ቡዴን መሆን አሇበት፤ 

4) ባሇሥሌጣኑ ወረርሽኝ በተከሰተ ጊዜ እና 
ላልች ፈታኝ ሁኔታዎች ሲያጋጥሙ  
መዯበኛ ቁጥጥር ወዯፊት እንዯሚካሄዴ 
ከግምት በማስገባት ሇመዴኃኒት ዲግም 
ምዝገባ እንዱያገሇግሌ የመሌካም አመራረት  
ስርዓት የምስክር ወረቀትን የአገሌገሌልት ጊዜ 
ማራዘም አሇበት፤ 

5) አስፈሊጊ ሆኖ ሲገኝ ከተመረጡ 
የመዴኃኒት ተቆጣጣሪ ባሇስሌጣናት ወይም 
ተቋም ጋር በጋራ የዕውቅና ስምምነት 
መሠረት በማዴረግ ቁጥጥር ሉካሄዴ ይችሊሌ፤ 
ባሇሥሌጣኑ የቁጥጥር  ውጤቱን  አስቀዴሞ 
በተስማማበት ቅዴመ  ሁኔታ መሰረት 
መቀበሌ አሇበት፤ 

6) የመዴኃኒት አምራች ተቋም የመሌካም 
አመራረት ስርዓት ቁጥጥር እንዱካሄዴ ጥያቄ 

7) Production lines and utilities shall run a major 

processing activity during the inspection to enable the 

team to evaluate their performance. 

8) Good Manufacturing Practice inspection on the 

manufacturing site shall be carried out after the 

payment is effective. 

9)  Notwithstanding Sub-article (8) of this article; the 

authority may waive the payment for special or 

investigative inspection. 

10) Good Manufacturing Practice inspection shall be 

carried out using the  Good Manufacturing Practice 

Guideline for pharmaceutical products and Good 

Manufacturing Practice related  World Health 

Organization Technical Report Series 

11) A Good Manufacturing Practice inspection reports 

shall pass through experts review to ensure the quality 

of the Good Manufacturing Practice inspection 

activities.   

6. Concise inspection 

1) Concise inspection shall be conducted when a limited 

number of requirements are selected to serve as 

indicators of the overall compliance to the 

manufacturer and reserve for establishments that have 

been previously inspected for Good Manufacturing 

Practice. 

2) The Good manufacturing practice inspector shall identify 

and evaluate any significant changes that might have 



ሲቀርብ ቢያንስ ሶስት አባሊት ያለት 
የቁጥጥር ቡዴን  መመዯብ አሇበት፤ ቁጥጥርእንዯሰራ ማመሌከቻ  ሲቀርብ ቁጥጥር ስራውን የሚሰሩ ቢያንስሶስት አባሊት ያለት የፍተሻ ቡዴን መመዯብ አሇበት። 

7) ሁለም የምርት መስመር እና ተያያዥ 
አገሌግልቶች አሰራራቸው ሙለ በሙለ 
በቁጥጥር ቡዴኑ እንዱገመገም በቁጥጥሩ 
ወቅት ዋና ዋናዎቹን መዯበኛ የማምረት 
ሂዯት ወይም ተግባር በማከናወን  ሊይ  
መሆን አሇበት፤ 

8 ) በመዴኃኒት ማምረቻ ተቋም ሊይ ቁጥጥር  
የሚካሄዯው ተገቢው የአገሌግልት ክፍያው 
ከተጠናቀቀ በኋሊ መሆን አሇበት፤ 

9) የዚህ አንቀፅ ንዑስ አንቀጽ (8) 
እንዯተጠበቀ ሆኖ ባሇሥሌጣኑ ሇሌዩ  ቁጥጥር 
ወይም ሇማጣራት ሇሚካሄዴ ቁጥጥር 
የአገሌግልት ክፍያውን ሉተው ይችሊሌ፤ 

10) በመዴኃኒት አምራች ሊይ የሚካሄዯው 
የመሌካም አመራረት ቁጥጥር በኢትዮጵያ 
ወቅታዊ የመዴኃኒት የመሌካም አመራረት 
ጋይዴሊይን እና/ ወይም በዓሇም ጤና ዴርጅት 
ቴክኒካሌ ሪፖርት በተቀመጡት መስፈርቶች 
መሰረት መሆን አሇበት፤ 

11)   የቁጥጥር ስራውን ጥራት ሇማረጋገጥ 
የመሌካም አመራረት ሥርዓት ቁጥጥር 
ሪፖርት በባሇሙያዎች መገምገም አሇበት፤ 

6. ውስን ቁጥጥር 

1) ከዚህ ቀዯም በባሇስሌጣኑ የመሌካም 

አመራረት ስርዓት ቁጥጥር የተከሄዯባቸው 

ተቋማት ሊይ በተመረጡ ውስን መስፈርች 

በመሇየት በሚዯረግ ቁጥጥር የአምራቹን 

አጠቃሊይ የመሌካም አመራረት ስርዓት 

been introduced by the establishment since its 

previous inspection. 

3) If the concise inspection uncovers evidence that the 

level of compliance has fallen, a comprehensive or 

full inspection shall be performed soon after the 

concise inspection. 

4) This type of inspection shall be carried out by a team  

composed of qualified inspectors  with  appropriate 

experience and knowledge.  

7. Follow up inspection 

1) follow-up inspection shall be conducted specifically 

to monitor the result of corrective and preventive 

actions of the manufacturer following a previous 

inspection, when the manufacturer applies for the 

inspection after confirming of rectification of the 

previous deficiencies. 

2) Depending on the nature of the defects, the risks 

associated with the non conformance and the work 

required a follow-up inspection shall be carried out 

within a reasonable time after the previous inspection. 

3) Follow-up inspections shall be carried out by ateam  

composed of qualified Good manufacturing practice 

inspector organized by  the Authority. 

8. Special inspection 

1) Special inspection shall undertake to conduct “spot 

checks” which is focus on one product, a group of 

related products, or a specific operation such as 

production, sterilization, labeling, and storage 



ሇማወቅ ጠቋሚ ሆኖ ሲገኝ ዉስን ቁጥጥር 

መካሄዴ አሇበት፤ 

2) የመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ  

ከቀዴሞ ቁጥጥር በኋሊ በተቋሙ የተዯረጉ 

ማናቸውንም ጉሌህ ሇውጦች መሇየትና 

መገምገም አሇባቸው፤ 

 

3) የዉስን ቁጥጥሩ ውጤት አምራቹ ቀዴሞ 

ከነበረበት የመሌካም አመራረት ስርዓት ዯረጃ 

ዝቅ ያሇ መሆኑን የሚያረጋግጥ ከሆነ ውስን 

ቁጥጥሩ ከተጠናቀቀ በኋሊ ወዱያውኑ 

አጠቃሊይ ወይም ሙለ መዯበኛ ቁጥጥር 

መዯረግ አሇበት ፡፡ 

4) የዚህ አይነት የመሌካም አመራረት ስርዓት 

ተቆጣጣሪ   የሚካሄዯው ተገቢ ሌምዴ እና 

በቂ እውቀት ካሊቸው ባሇሙያዎች በተውጣጣ 

ቡዴን መሆን አሇበት፤ 

7. የክትትሌ ቁጥጥር 

1) በባሇስሌጣኑ ቀዯም ሲሌ በተዯረገ የቁጥጥር 

ግኝት መሰረት የተሇዩት ዋና ዋና ችግሮችን 

ሇማስተካከሌ  አምራቹ የእርምት እርምጃ 

ከወሰዯ በኃሊ ተቋሙ በዴጋሚ እንዱታይሇት 

ጥያቄ ሲያቀርብ የእርምት እርምጃውን 

ውጤት ሇመከታተሌ የክትትሌ የመሌካም 

አመራረት ስርዓት የክትትሌ ኢንስፔክሸን 

ቁጥጥር መካሄዴ አሇበት፤ 

2) የክትትሌ ቁጥጥሩ እንዯ ጉዴሇቶቹ ባህሪ፣

ከጉዴሇቶቹ ማስተካከያ ያሇመፈፀም ጋር 

practice. 

2) Special inspection shall be conducted when there are 

complaints about a specific product that suggests a 

defect, non-compliance with Good Manufacturing 

Practices and/or performance of a new establishment 

whose scope of the operation was previously 

unknown, when there is a product recall due to quality 

defect adverse drug reaction and post-market 

surveillance, to gather specific information, to 

investigate specific operations. 

 

  

3) Special inspection can be conducted for mutual 

inspections organized by groups, Communities, and 

other organizations for the purpose of harmonization 

of inspection activities. 

4) Special inspections shall be carried out by staffs of the 

Medicine Manufacturer Inspection and Enforcement 

Lead Executive Office. However, the office may 

assign appropriate experts from other offices for good 

manufacturing practice inspection. 

9. Inspection of Reference Regulatory Authority 

(RRA) approved company 

 

1) The Authority may waive the onsite inspection of 

RRA-approved companies based on required Good 

Manufacturing Practice related documents for desk 

review as per the authority update list of reference 

regulatory authority. 

2) Notwithstanding of sub-article 1 of this article, 

confirmatory onsite inspection on randomly selected 



ተያይዘው የሚመጡ አዯጋዎችን እና 

ከሥራዉ አስፈሊጊነት አኳያ ታይቶ ቀዴሞ 

ከተካሄዯው  ቁጥጥር በኋሊ ምክንያታዊ በሆነ 

የጊዜ ገዯብ ውስጥ መከናወን አሇበት ፤ 

3) የክትትከሌ ቁጥጥር የሚከናወነዉ ብቃት 

ካሊቸው ባሇሙያዎች ተውጣጥቶ በባሇስሌጣኑ 

በተቋቋመ  የመሌካም አመራረት ስርዓት 

ተቆጣጣሪ   ቡዴን መሆን አሇበት፤ 

8. ሌዩ ቁጥጥር 

1) ሌዩ ቁጥጥር መካሄዴ ያሇበት በአንዴ ምርት 
ወይም በተዛማጅ ምርቶች ሊይ ወይም አንዴ 
የተሇየ የማምረት ሂዯት የስትራሊይዜሽን 
ሂዯትን ፣ የገሊጭ ፅሁፍ አሰጣጥ ሂዯትን እና 
የአከመቻቸት ስርዓትን በመሳሰለ ሌዩ 
ተግባራት ሊይ ሉያተኩር የሚችሌ  ቁጥጥር 
ነው፤ 

2) በአንዴ የመዴኃኒት  ምርት ሊይ ጉዴሇት 
ስሇመኖሩ ቅሬታ  ፣ የመሌካም አመራረት 
ስርዓት መስፈርት ሳያሟሊ ሲቀር፤ ወይም 
አዱስ ተጨማሪ ስራዎች በተቋሙ ሲጀመርና 
የአሠራር ስፋት በፊት ከነበረው ተጨማሪ 
ሲኖር ፣ በመዴኃኒቶች አለታዊ የጎንዮሽ 
ጉዲት እና በዴህረ ገበያ ቅኝት  ውጤት 
መሰረት ምርቶች ከገበያ ሲሰበሰቡ ፣ 
የተወሰኑ መረጃዎችን ሇመሰብሰብና 
የተመረጡ አሰራሮችን ሇመገምገም፣ የተወሰኑ 
አሠራሮችን ሇመመርመር ወይም የከባዴ 
ክፍተቶች / ጉዴሇቶች መረጃ በሚኖርበት 
ጊዜ ሌዩ ቁጥጥር መካሄዴ አሇበት፤ 

3) የቁጥጥር ስራዎችን ወዯ አንዴ ሇማምጣት 
በቡዴን፣ በማኅበረሰቦች፣ በኢጋዴ ፤ በአፍሪካ 
የመዴኃኒት ኤጀንሲ እና በላልች 
አዯረጃጀቶች በተዯራጁ የጋራ ቁጥጥር ቡዴን 
ሌዩ ቁጥጥር ሉካሄዴ ይችሊሌ፤ 

RRA-approved facilities may be conducted to check 

related documents submitted for desk review. 

 

 

3) Inspection of reference regulatory authority approved 

companies shall be carried out by a team composed of  

qualified  Inspectors  of different technical offices of 

the Authority 

10. Remote Inspection 

1) The authority may conduct remote inspections 

without going in person considering different 

scenarios when necessary. 

2) The Authority may ensure a consistent and 

transparent methodology for planning, preparing, and 

executing virtual or remote inspections, including the 

selection of eligible manufacturing sites and the use 

of appropriate digital tools to enhance regulatory 

evaluations. 

 

3) The authourity before carry out the remote assessment 

shall carry out a risk assessment.  

 

4) Previous Inspection History including information 

from any other regulators, Length of time since last 

on-site inspection years, Changes since last 

inspection, Information relating to the site from any 

regulatory authority source.Time Difference (hours), 

Language barriers should be taken into account during 

selection of Facilities for remote inspection. 

 

11. Frequency of inspection 



4) ሌዩ ቁጥጥር  የሚካሄዯው በመዴኃኒት  
አምራቾች ቁጥጥር እና ህግ ማስፈጻም የስራ 
ክፍሌ ሠራተኞች መሆን አሇበት፤ ነገር ግን 
የስራ ክፍለ ከላልች የስራ ክፍልች አስፈሇጊ 
ባሇሙያዎች ሇመሌካም አመራረት  ስርዓት 
ቁጥጥር  ሉመዴብ ይችሊሌ፤ 
 

9. ጥብቅ የቁጥጥር ስርአት ባሇቸው የመዴኃኒት 

ተቀጣጠሪ ባሇስሌጣናት ዕውቅና ባገኙ 

አምራቾች ሊይ የሚዯረግ ቁጥጥር 

1) በባሇሥሌጣኑ ጥብቅ የቁጥጥር ሥርዓት 
እንዲሊቸው ዕውቅና ባገኙና በዝርዝር ውስጥ 
በተካተቱ የመዴኃኒት ተቆጣጣሪ አካሊት 
የመሌካም አመራረት ሥርዓት ብቃት 
ማረጋገጫ በተሠጣቸው አምራቾች በሚቀርብ 
አስፈሊጊ እና ተዛማጅ የሆኑ ሠነድች ግምገማ 
ሊይ በመመርኮዝ በቦታው ሊይ በመገኘት 
ቁጥጥር ሳያስፈሌገው ሉያፀዴቅ ይችሊሌ፤ 

2) የዚህ አንቀፅ ንኡስ አንቀጽ 1 እንዯተጠበቀ 
ሆኖ ሇግምገማ የተሊኩትን ሰነድች 
ትክክሇኛነት ሇማጣራት  በተመረጡ ጥብቅ  
የቁጥጥር ሥርዓት እንዯሊቸው ዕውቅና ባገኙ 
ተቆጣጣሪዎች ማረጋገጫ ባገኙ ተቋማት ሊይ 
በቦታ ሊይ በአካሌ በመገኘት ቁጥጥር  ሉዯረግ 
ይችሊሌ፤ 

3) ጥብቅ የቁጥጥር ስርአት ባሊቸው ባሇስሌጣናት 
የተረጋገጠ የመሌካም አመራረት የብቃት 
ማረጋገጫ አምራቾች ቁጥጥር የሚካሄዯው 
ከተሇያዩ የባሇስሌጣኑ የቴክኒካሌ ስራ ክፍልች 
በተውጣጣ የመሌካም አመራረት ስርዓት 
ተቆጣጣሪ  ቡዴን ነው፤ 
 

10. የየርቀት ቁጥጥር 

1) ባሇሥሌጣኑ አስፈሊጊ ሆኖ ሲገኝ የተሇያዩ 

ሁኔታ ከግምት ውስጥ በማስገባት የርቀት 

1) Frequency of the Good Manufacturing Practice 

inspection shall not exceed 3 years.  

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

depending on the type of inspection to be performed 

and whenever it is deemed necessary Manufacturers 

may be inspected more than once within the period 

and a risk-based inspection may be applied. 

PART THREE 

Role, Responsibility, Qualification and Assignment 

of Good Manufacturing Practice Inspectors 

12. Role and Responsibility of Inspector 

1) The Good manufacturing practice inspector shall prepare 

and get ready before undertaking a good 

manufacturing practice inspection. 

2) The Good manufacturing practice inspector shall inspect 

the manufacturing facility in a professionally 

oriented practice and team focus. 

3) The Good manufacturing practice inspector shall report 

individual findings and recommendations of the 

inspection within the agreed time to the good 

manufacturing practice lead inspector. 

 

13. Role and Responsibility of Good Manufacturing 

Practice Lead Inspector 

1) The good manufacturing practice lead inspector shall 

perform the following listed role and responsibilities 

A. Notify the manufacturer about the inspection agenda 

at least two weeks ahead of the inspection. 



ቁጥጥር በአካሌ ቦታው ዴረስ መሄዴ 

ሳያስፈሌግ ሉያዯርግ ይችሊሌ፤ 

 

2) ባሇስሌጣኑ በርቀት ቁጥጥር የሚስተናገደ 

የመዴኃኒት አምራቾች መሇያ መስፈርት እና 

የአሰራር ፕሮቶኮሌ ያዘጋጃሌ፤ 

 

3) ባሇስሌጣኑ የርቀት ቁጥጥር ከመከናወኑ በፊት  

ስጋትን መሰረት ያዯረገ ትንታኔ ማከናወን 

ያስፈሌጋሌ፤ 

 

4) በርቀት ቁጥጥር የሚስተናገደ የመዴኃኒት 

አምራች ሇመሇየት የቁጥጥር የቀዴሞ ታሪክ፤ 

የቀዴሞ የአካሌ ቁጥጥር የተከናወነበት የጊዜ 

ርቀት፤ በአምራች ዴርጅቱ የተከናወኑ ሇውጥ፤ 

መዴኃኒትን ከገበያ ሊይ የመሰብሰብ ታሪክ፤ 

የሰዓት ሌዩነት እና የቋንቋ ሁኔታ ከግምት 

ውስጥ መግባት አሇበት፤ 

11. ቁየቁጥጥር ዴግግሞሽ 

1) የመዴኃኒት አምራቾች ከሶስት (3) ዓመታት 

ባሌበሇጠ  ጊዜ ውስጥ ቁጥጥር በባሇስሌጣኑ 

ሉዯረግባቸው ይገባሌ፤ 

2) የዚህ አንቀፅ  ንዑስ አንቀጽ (1) እንዯተጠበቀ 

ሆኖ እንዯቁጥጥሩ ዓይነትና  እና  አስፈሊጊ 

ሆኖ ሲገኝ አምራቾች  ከአንዴ ጊዜ በሊይ 

ቁጥጥር ሉዯረግባቸው  ይችሊሌ፤ በዚህ መሌክ 

የሚዯረግ ቁጥጥር ስጋትን መሰረት ያዯረገ  

ሉሆን ይችሊሌ፤ 

 

B. notwithstanding sub article (1A) of this article for 

investigative inspection the manufacturer may or may 

not be aware in advance of the inspection. 

C. shall effectively and efficiently lead members of the 

inspection team. 

D. shall prepare for and organize preparation for 

inspection with the help of a mock Inspection  

E. shall act as a liaison to communicate the responsible 

contact person of the facility and ensure all logistics are 

finalized before traveling. 

F. shall ensure inspection is carried out based on the 

direction given by the Executive Lead Office. 

G. shall report the compiled findings and 

recommendations of the inspection within the given 

period to the Executive Lead Office. 

H. shall evaluate the overall performance of the team 

members and propose possible solution for any problem, 

which arises during the inspection time. 

I. shall evaluate daily performance of the inspection 

team and shall undertake the required preparation for the 

next inspection. 

J. Good manufacturing practice lead inspector shall 

respect cultural integrity of the country where the 

facility is situated. 

 



ክፍሌ ሶስት  

የመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ  

ሚና፣ኃሊፊነት፣የትምህርት ዝግጅት እና ምዯባ 

 

12. የመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ 

ሚናና ኃሊፊነት 

1) የመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ 

ቁጥጥር ከማዴረጉ በፊት ተገቢውን ዝግጅት 

ማዯረግ አሇበት፤ 

 

2) የመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ 

በአምራች ተቋም የቁጥጥር ስራ ወቅት 

በሙያዊ እይታ እና በቡዴን ተኮር መርህ 

ማከናወን አሇበት፤ 

 

3) የመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ  

በቁጥጥሩ የሇያቸውን የግለን ግኝቶችና 

የውሳኔ ሃሳቦችን በተቀመጠው የጊዜ ገዯብ 

ውስጥ ሇተቆጣጣሪ ቡዴን መሪ ሪፖርት 

ማዴረግ አሇበት፤ 

13. የመሌካም አመራረት ስርዓት አረጋጋጭ 

ተቆጣጣሪ ቡዴን መሪ ሚና እና ኃሊፊነት 

1)  የመሌካም አመራረት ስርዓት አረጋጋጭ 
ተቆጣጣሪ ቡዴን መሪ ከታች የተዘረዘሩትን 
ሚና እና ኃሊፊነት መወጣትይኖርበታሌ፡፡ 
ሀ) ቢያንስ ሁሇት ሳምንት ቀዯም ብል ስሇ 
ቁጥጥሩ አጀንዲ ሇአምራቹ ያሳውቃሌ፣ 
ሇ) የዚህ አንቀጽ ንዑስ አንቀጽ (1፣ሀ) ቢኖርም 
የቁጥጥሩ ዓይነት ሇምርመራ ወይም የማጣራት 
ቁጥጥር ከሆነ የቡዴን መሪው ሇአምራቹ 

14. Good Manufacturing Practice Task Force 

1) The members of the good manufacturing practice 

Task Force shall be proposed by Medicine 

Manufacturer Inspection and Enforcement Executive 

Lead Office formed and approved by Deputy Director 

General of Medicine Sector. 

2) The validity period of membership is five years. 

3) The Good Manufacturing Practice Task Force shall 

prepare its own terms of reference 

4) Good manufacturing practice task force is responsible 

to evaluate final inspection report, as incase requested 

by the Executive Lead Office, and give advice on 

final decision for before distributing to manufacturer 

5) The good manufacturing practice Task Force may 

propose internal capacity building program, 

evaluation of inspector and different strategies related 

to good manufacturing practice inspection. 

15. Profession, Qualification and Competency of Good 

Manufacturing Practice Inspectors,  

1) The Good manufacturing practice inspector shall have 

bachelor's degree in pharmacy in profession. 

However, other professionals chemist, microbiologist, 

and biologist with acceptable qualification and 

competency might be assigned whenever necessary. 

2) The Good manufacturing practice inspector shall be 

qualified to be nominated and have to take advanced 

good manufacturing practice training and examination 

organized by the responsible body. The potential 

nominee shall pass the evaluation examination for the 

first time with a minimum passing mark of 60. 



ከቁጥጥር ቀን አስቀዴሞ ሉያሳውቅ ወይም 
ሊያሳውቅ ይችሊሌ፣ 
ሐ) የቁጥጥር ቡዴን አባሊትን በብቃትና 
በውጤታማነት መምራት አሇበት፥ 
መ) ሇቁጥጥር ስራው ማዘጋጀትና በሞክ ኦዱት 
የተዯገፈ ሇቁጥጥር ስራው የሚረዲ አጠቃሊይ 
ዝግጅት ማዴረግ እና መምራት አሇበት ፣ 
ሠ) ከሚመሇከተዉ የአምራች ተቋም አካሌ 
ጋር ግንኙነት የማዴረግ እና ከጉዞ ቀን በፊት  
ሇጉዞ አስፈሊጊ የሆኑ ሁለም ልጅስቲክስ 
መሟሊታቸውን ማረጋገጥ አሇበት፡፡ 
ረ) የቁጥጥር ስራው በመዴኃኒት አምራቾች 
ቁጥጥርና የህግ ማስፈጸም የስራ ክፍሌ 
በተሰጠዉ አቅጣጫ መሠረት መከናወኑን 
ማረጋገጥ አሇበት ፡፡ 
ሰ)  በቁጥጥሩ ተሇይተው የተጠናቀሩ 
ግኝቶችን እና የውሳኔ ሃሳቦችን አስቀዴሞ 
በተወሰነው የጊዜ ገዯብ ውስጥ ሇመዴኃኒት 
አምራቾች ቁጥጥርና የህግ ማስፈጸም የስራ 
ክፍሌ ሪፖርት ማዴረግ አሇበት ፣ 
ሸ) የቡዴን አባሊትን አጠቃሊይ አፈፃፀም 
በመገምገም በቁጥጥር ወቅት ሇሚነሳ 
ማንኛውም ችግር መፍትሄ ይሰጣሌ ፣ 
ቀ)የተቆጣጣሪ ቡዴኑን የዕሇት ተዕሇት 
አፈፃፀም በመገምገም ሇቀጣይ ቁጥጥር 
የሚያስፈሌገውን ዝግጅት ያዯርጋሌ፣ 
በ) የተቆጣጣሪ ቡዴን መሪው አምራች ተቋሙ 
የሚገኝበትን ሀገር ባህሌ ማክበር አሇበት፡፡ 

14. የመሌካም አመራረት ግብረ-ኃይሌ 

1) የመሌካም አመራረት ግብረ-ኃይሌ አባሊት 
ዝርዝር በመዴኃኒት አምራቾች ቁጥጥርና 
ህግ ማሰፈጻሚ የስራ ክፍሌ ቀርቦ 
በመዴኃኒት ዘርፍ ምክትሌ ዋና 
ዲይሬከተር መጽዯቅ አሇበት፤ 

2) የመሌካም አመራረት ግብረ-ኃይሌ አባሊት 
የአገሌግልት ጊዜ ሇአምስት ዓመት 
ይሆናሌ፤ 

3) Without prejudice to sub-article (2) of this article, the 

exam preparation, examination and evaluation of 

inspectors shall be supervised, monitored and lead by 

Deputy Director General of Medicine Sector. 

4) The Good manufacturing practice inspector shall take the 

appropriate Continuous Professional Developments 

programmes related to the current good 

manufacturing practice requirements.  

5) The Good manufacturing practice inspector in charge of 

good manufacturing practice inspections shall be 

trained for a minimum of ten (10) training days per 

year. 

6) Lead inspector shall have: 

a. Specific specialization in Pharmaceutics or 

Pharmaceutical analysis and Quality Assurance or 

Industrial Pharmacy or Pharmaceutical Regulatory 

affair or Pharmaceutical Microbiology or 

Pharmacology having at least Ten (10 ) overseas 

medicine manufacturer Inspection in  different 

rounds of inspection experience as inspector with 

satisifactory Inspection skill. 

 

b. Pharmacists having Fifteen (15) overseas medicine 

manufacturer inspection experience as an 

inspector/co inspector with satisifactory Inspection 

skill and working in relevant technical offices of 

the Authority. However, whenever necessary, 

pharmacists having fifteen overseas medicines 

manufacturer Good Manufacturing Practice 

inspection experiences as an inspector with 



3) የመሌካም አመራረት ግብረ-ኃይሌ 
የሚመራበት የራሱ የአሰራር ስርዓት ያየዘ 
ሠነዴ ማዘጋጀት አሇበት፤ 

4) የመሌካም አመራረት ስርዓት ቁጥጥር ስራ 
ጥራት አረጋጋጭ በመዴኃኒት አምራቾች 
ቁጥጥርና ህግ ማስፈጻሚያ የስራ ክፍሌ 
በተጠየቀ ጊዜ የቁጥጥር ሪፖርትን 
የመገምገምና ሇመዴኃኒት አምራቹ 
ከመሊኩ በፊት የመጨረሻ ውሳኔ ሊይ ምክረ 
ሀሳብ የመስጠት ኃሊፊነት አሇበት፤ 

5) የመሌካም አመራረት ግብረ-ኃይሌ የውስጥ 
አቅም ግንባታ ፕሮግራም፣ ተቆጣጣሪዎችን  
ስሇመገምገም  እና  ከመሌካም አመራረት 
ቁጥጥር ጋር ተያየዥ የሆኑ ስትራቴጂዎችን 
ሉጠቁም ይችሊሌ፤ 
 

15. የመሌካም አመራረት ተቆጣጣሪ የትምህርት 

ዝግጅትና ብቃት 

1) የመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ 
በፋርማሲ ቢያንስ የመጀመሪያ ዱግሪ ያሇው 
መሆን አሇበት፤ ሆኖም ላልች ባሇሙያዎች 
(ኬሚስት ፣ ማይክሮባዮሌጂስት እና 
ባዮልጂስት) አስፈሊጊው የትምህርት ዝግጅት፣ 
የስራ ሌምዴ እና ብቃት ያሇው መሆን 
አሇበት፤ 

2) ሁለም የመሌካም አመራረት ስርዓት 
ተቆጣጣሪ   በመሌካም አመራረት ቁጥጥር 
በተቆጣጣሪነት ሇመመዯብ ብቃታቸዉ 
የተረጋገጠ መሆን ያሇባቸዉ ሲሆን የተዯራጀ 
የሊቀ የመሌካም አመራረት ስርዓት ስሌጠና 
ያገኙ እና አግባብነት ባሇው ፈተና አዘጋጅ 
አካሌ የተዘጋጀ የምዘና ፈተና የወሰደ መሆን 
አሇበቸው፡፡ እያንዲንደ እጩ ተቆጣጣሪ 
ሇመጀመሪያ ጊዜ ስራው ሊይ ሲሳተፍ ቢያንስ 
በፈተናው 60 ከመቶ የማሇፊያ ነጥብ 
ማምጣት ይጠበቅበታሌ፤ 

satisifactory Inspection skill and working in quality 

control, dossier assessment and inspection activity 

shall be assigned as lead inspector along with 

inspector having same level of qualification. 

16. Assignment of Good Manufacturing Practice 

Inspector 

1) Experts having a minimum of two years’ experience 

in regulatory functions of technical offices of 

Authority with the required qualification, training, 

competency and appropriate previous ethical make up 

and passes the foundation or observer level shall be 

assigned as Good Manufacturing Practice inspector. 

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

is deemed to be necessary, experts having a minimum 

of 6 years’ experience of working in prequalified 

and/or good manufacturing practice complied 

medicine manufacturing companies of Production and 

Quality Assurance department may be assigned, 

whenever necessary. 

3) Experts having a minimum of 6 years’ experience in 

Regulatory functions at Dossier Evaluation, Medicine 

Quality Control Laboratory and Medicine 

Manufacturing Inspection; and having the required 

qualification, training and competency shall be given 

priority to be assigned as Lead inspector. 

4) International experts from International  

pharmaceutical Inspection Conventions, 

prequalification, World Health Organization, 

Pharmaceutical Inspection Convention, European 

Medicine Agency and other organizations having the 

required qualification, experience, and competency as 



3) የዚህ አንቀጽ ንዑስ አንቀጽ 2 እንዯተጠበቀ 
ሆኖ የመሌካም አመራረት ቁጥጥር የተቆጣጣሪ 
ፈተና ዝግጀት፣ ፈተና ሲሰጥና ግምገማ 
ሲካሄዴ በመዴኃኒት ዘርፍ ም/ዋና ዲይሬክተር 
ክትትሌ ሉዯረግበትና ሉመራ ይገባሌ፤ 

4) ሁለም የመሌካም አመራረት ስርዓት 
ተቆጣጣሪ   ከመዴኃኒት መሌካም አመራረት 
ስርዓት መስፈርቶች ጋር ተያያዥ የሆነ 
ተገቢውን የሙያ ማጎሌባቻ ሥሌጠና 
ፕሮግራሞችን መውሰዴ አሇባቸው፤  

5) የመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ  
በዓመት ውስጥ ቢያንስ ሇ10 ቀናት ስሌጠና 
ሉወስደ ይገባሌ፤ 

6) የመሌካም አመራረት ስርዓት አረጋጋጭ 
ቁጥጥር ቡዴን መሪ 
ሀ) በፋርማሲዉቲክስ ወይም በፋርማሲዉቲካሌ 
አናሌሲስ እና ኳለቲ አሹራንስ ወይም 
በኢንዯስትሪያሌ ፋርማሲ ወይም ሪጉሊቶሪ 
አፌይርስ ወይም በፋርማሲዉቲካሌ 
ማይክሮባዮልጂ ወይም ፋርማኮልጂ የተሇየ 
ስፔሻሇይዜሽን ያሇዉ እና ቢያንስ አስር (10) 
የውጭ ሀገር የመዴኃኒት ፋብሪካዎች ሊይ 
በተሇያዩ ጊዜ የመሌካም አመራረት ቁጥጥር 
ሊይ በመሳተፍ ሌምዴ ያሇው እና በቁጥጥር 
ክህልቱ አጥጋቢ ውጤት ያስመዘገበ መሆን 
አሇበት፡፡ 
ሇ) በፋርማሲ የመጀመሪያ ዱግሪ ያሇው 
በባሇስሌጣኑ ቴክኒካሌ የቁጥጥር ስራ ሂዯት 
ውስጥ የሚሰራ እና ቢያንስ አስራ አምስት 
(15) የውጭ ሀገር የመዴኃኒት ፋብሪካዎች 
ሊይ በተሇያዩ ጊዜ   የመሌካም አመራረት 
ቁጥጥር ሊይ በመሳተፍ ሌምዴ ያሇው እና 
በቁጥጥር ክህልቱ አጥጋቢ ውጤት ያስመዘገበ 
መሆን አሇበት፤ ሆኖም እንዯአስፈሊጊነቱ 
በፋርማሲ የመጀመሪያ ዴግሪ ያሇው ሆኖ 
በአስራ አምስት (15) የውጭ ሀገር 
የመዴኃኒት ፋብሪካዎች ሊይ በተሇያዩ ጊዜ   

per the above stated provisions may be assigned as 

inspector, co inspector and lead inspectors whenever 

necessary. 

17. Code of conduct inspector 

1) Good manufacturing practice inspector shall behave 

in an ethical manner and do the task assigned by the 

lead good manufacturing practice. 

2) Good manufacturing practice inspectors shall respect 

cultural integrity of the country where the facility is 

situated. 

3) The Good manufacturing practice inspector shall strive to 

achieve the highest ethical and performance standard 

in carrying out the inspection activities and shall 

conduct the inspection. 

4) The Good manufacturing practice inspector shall uphold 

the honor and dignity of a good manufacturing 

practice and avoid association with any enterprise of 

questionable character or apparent conflict of interest. 

5) The Good manufacturing practice inspector shall not use 

position for personal gain, and  shall not receive 

presents in any form. 

6)  The Good manufacturing practice inspector shall 

conduct inspection in a manner that assure 

independence from outside influence and interest that 

result in compromise of ability to render a fair and 

impartial opinion regarding the inspection conducted. 

7) The Good manufacturing practice inspector  shall 

maintain personal hygiene and dress in respectable 

attire in accordance with acceptable norms. 

8) Without prejudice of the above articles, the Inspector 

shall be governed by organizational code conduct. 



የመሌካም አመራረት ቁጥጥር ሊይ በመሳተፍ 
ሌምዴ ያሇው እና በቁጥጥር ክህልቱ አጥጋቢ 
ውጤት ያስመዘገበ በመዴኃኒት ጥራት 
ምርመራ ሊቦራቶሪ፤ በመዴኃኒት ግምገማና 
ምዝገባ እና የቁጥጥር ስራዎች ሊይ ያለ 
ባሇሙያዎች ከላልች ተመሳሳይ የትምርት 
ዝግጅት ካሊቸው ባሇሙያዎቸ ጋር የቡዴን 
መሪ መሆን ይችሊሌ፤ 
 

16. የመሌካም አመራረት ስርዓት ኢንስቴክተር 

ስሇመመዯብ 

1) በመሌካም አመራረት ሥርዓት ተቆጣጣሪ    

ሆኖ የሚመዯብ ባሇሙያ በባሇስሌጣኑ 

የቁጥጥር ተግባራት ሊይ ቢያንስ የሶስት 

አመት ሌምዴ ያሇው፣ ተፈሊጊ የትምህርት 

ዯረጃ፣ስሌጠና ብቃት እና መሌካም ስነ-ምግባር 

ያሇው መሆን አሇበት፤ 

2) የዚህ አንቀፅ ንዑስ አንቀጽ (1) እንዯተጠበቀ 

ሆኖ፣ አስፈሊጊ ሆኖ ከተገኘ በቅዴመ-ዕውቅና 

እና/ወይም የመሌካም አመራረት ብቃት 

ማረጋገጫ ባሊቸው ማምረቻ ተቋማት ውስጥ 

የምርት ክፍሌ እና የጥራት ማረጋገጫ ክፍሌ 

ስራ ሊይ ቢያንስ የስዴስት (6) ዓመት ሌምዴ 

ያሊቸውና ባሇሙያዎች ሉመዯቡ ይችሊሌ፤ 

3) አስፈሊጊዉን የሙያ ዘርፍ የትምህርት 

ዝግጅት፣ ተገቢውን ሥሌጠናና ብቃት ያሇዉ 

ሆኖ በመዴኃኒት ሰነዴ ግምገማ፣ በመዴኃኒት 

ጥራት ቁጥጥር ሊቦራቶሪ እና በመዯኃኒት 

ማምረቻ ቁጥጥር ስራ ቢያንስ የስዴስት 

ዓመት የስራ ሌምዴ ያሇው ባሇሙያ 

የመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ 

 

PART FOUR 

Application and Program Administration 

18. Application procedure 

1) Applicant or manufacturer shall submit an application 

through its Regulatory Information System . 

2) All correspondence and documents required to be 

submitted shall be in English. If the document 

required is not in English, itshall be accompanied by a 

certified translation. 

19. Program Administration and Management 

1) Both the local and foreign inspection program shall be 

managed and directed by the Lead Executive Office. 

The Medicine Manufacturer Inspection and 

Enforcement Lead Executive Office shall schedule the 

inspection trips and provide all the documentations 

necessary for the program activities. 

2) The Medicine Manufacturer Inspection and 

Enforcement Lead Executive Officeof the Authority 

shall ensure in advance the presence of any conflict of 

interest among the assigned  Good manufacturing 

practice inspector. 

3)  The Good manufacturing practice inspector shall be 

nominated by Lead Executive office and appointed by 

respective Deputy Director General or Director 

General of the Authority. 

4) All local facilities inspection Management, including 

but not limited to assignment and approval of 



የቡዴን መሪ ሆኖ ሇመመዯብ ቅዴሚያ 

ይሰጠዋሌ፤ 

4) ከዓሇም ጤና ዴርጅት፣ ከዓሇም አቀፍ 

የፋርማሲዩቲካሌስ ቁጥጥር ትብብር አባሊት ፣

ከአውሮፓውያን መዴኃኒት ኤጀንሲ እና 

ከላልች ዴርጅቶች በዚህ መመሪያ 

በተዘረዘሩት መስፈርቶች መሠረት 

አስፈሊጊዉን ሙያ ዘርፍ፣ስሌጠናና ብቃት 

ያሇዉ ዓሇም አቀፍ ባሇሙያዎች 

እንዱአስፈሊጊነቱ ተቆጣጣሪ፣ አጋዥ ተቆጣጣሪ 

እና ታዛቢ   ሆነው ሉመዯቡ ይችሊለ፤ 

 

17. የመሌካም አመራት ስርዓት ተቆጣጣሪ  

ሥነምግባር ዯንብ 

1) የመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ  
በስነምግባር የታነጸ እና በቡዴን መሪው 
የተሰጠውን ተግባር ማከናወን አሇበት፤ 

2) የመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ  
ተቋሙ የሚገኝበትን ሀገር ባህሌና እሴቶችን 
ማክበር አሇበት፤ 

3) የመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ   
በሚያከናዉንበት ጊዜ ከፍተኛ ስነምግባርን 
በመሊበስና ከፍ ያሇ የአፈፃፀም ዯረጃ 
በማሳካት በታማኝነት ሇማስጠበቅ ከፍተኛ 
ጥረት ማዴረግ አሇበት፤ 

4) የመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ  
ክብርና ማዕረግን በመጠበቅ ከማንኛውም 
ግሌፅ ካሌሆኑ አጠያያቂ ባህሪ መቆጠብ እና 
ከዴርጅቱ ጋር ስራዉ ከሚፈሇገዉ ግንኙነት 
ዉጭ ላሊ ግንኙነትና የጥቅም ግጭት 
ሉኖረው አይገባም፤ 

5) ማንኛውም ሇቁጥጥር ስራ የተመዯበ 
የመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ   

inspectors, and evaluation of the inspection report 

shall be handled by the Lead Executive office. 

5) Without prejudice to sub-article (4) of this article, the 

Lead Executive office may assign appropriate experts 

from other technical office of the Authority. 

6) A maximum of five oversees facilities and not more 

than three countries shall be assigned for inspection 

on a single trip. 

7) The inspection time schedule shall be decided based 

on manufacturing complexity and manufactured 

product properties. The detail inspection time 

schedule shall be as per attached time schedule of this 

directive. 

20. Inspection planning 

1) Earliest inspection application shall be given priority 

during inspection planning or scheduling. 

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

sites whose inspection would be crucial in making an 

ongoing regulatory decision or meeting an emergency 

or a public health issue shall be given priority during 

inspection planning. 

3) Each member of the inspection team must review the 

site master file other equivalent documentation in 

advance. 

4) The inspection team shall prepare the inspection 

agenda after reviewing the company’s site master file, 

other documents earlier listed and the marketing 

authorisation application and shall share with the 

facility to be inspected 

5) Prior to the inspection, the Lead Inspector must 

summon a team meeting to plan and discuss details of 



የተሰጠውን ሀሊፊነት ሇግሌ ጥቅም ማዋሌ 
እና ማንኛውንም አይነት ስጦታ መቀበሌ 
የሇበትም፤ 

6) የመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ   
ከውጫዊ ተጽዕኖ፤ ፍሇጎቶች እና አዴል ነፃ 
በመሆን ሚዛናዊ እና ገሇሌተኛ የሆነ ቁጥጥር 
ማካሄዴ ይኖርበታሌ፤ 

7) የመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ   
የግሌ ንፅህናን የመጠበቅ እና ተቀባይነት 
ያሇው አሇባበስ መሌበስ አሇበት፤ 
 

8) ከሊይ  የተጠቀሱት የዚህ አንቀጽ 
ዴንጋጌዎች እንዯተጠበቁ ሆነው የመሌካም 
አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ   በባሇስሌጣኑ 
የሥነ ምግባር ዯንብ መተዲዯር አሇበት፤ 
 

 

ክፍሌ አራት 

ማመሌከቻ ስሇማቅረብ እና የቁጥጥር መርሀ-

ግብር አስተዲዯር 

18. የማመሌከቻ ሂዯት 

1) ማንኛውም አመሌካች ወይም የመዴኃኒት 
አምራች ማመሌካቻውን በባሇስሌጣኑ 
የኤሇክትሮኒክ የቁጥጥር መረጃ ስርዓት 
ማቅረብ ይኖርበታሌ፤ 

2) ሁለም የሚቀርቡ ዯብዲቤ እና ሰነዴ 
በእንግሉዘኛ ቋንቋ  መሆን አሇበት፤ 
የሚፈሇገው  ሰነዴ በእንግሉዝኛ ካሌሆነ 
የሚቀርበው ሰነዴ ትክክሇኛነቱ ከተረጋገጠ 
ትርጉም ጋር ተያይዞ   መሆን አሇበት፤ 
 

19. የፕሮግራም አያያዝና እና አስተዲዯር 

1) የሀገር ውስጥም  ሆነ የውጭ ሀገር የመዴኃኒት 
አምራች የመሌካም አመራረት ስርዓት 

the inspection. 

6) The responsibilities of each inspection team member 

before, during, and after the inspection must be 

understood and agreed upon by the team at this 

meeting. 

7) The inspection plan shall be rehearsed, and strategies 

for addressing unforeseen circumstances must be 

agreed upon. 

8) Team members must disclose any potential conflicts 

of interest so that these may be resolved ahead of the 

inspection. 

9) Important logistic issues that can make or mar an 

inspection must be addressed. 

10)  

21. Classification of deficiency and evaluation of 

Inspection report 

1) Situations involving fraud, misrepresentation or 

falsification of source data or records linked with 

medicine manufacturing shall result in a non-

compliance rating. 

2) Non-compliance shall be noted by inspection team 

and classified as critical, major, and minor deficiency. 

3) Manufacturers with single critical finding or several 

major deficiencies (≥6) shall be refused from 

acceptance for good manufacturing practice 

Compliance. A letter of non-compliance will be sent 

to the manufacturer not more than 20 working days.  

However, corrective and preventive action may be 

required for re-inspection 

4) Manufacturers with < 6 major and minor or only 

minor deficiencies shall be requested to provide 



ተቆጣጣሪ   መርሃ ግብር  በመዴኃኒት 
አምራቾች ቁጥጥርና ህግ ማስፈጻሚያ የስራ 
ክፍሌ መያዝና መመራት አሇበት፡፡ 
የመዴሃኒት አምራቾች ቁጥጥርና ህግ 
ማስፈጻሚያ የስራ ክፍሌ የቁጥጥር የጉዞ ዕቅዴ 
ማዘጋጀትና  እና ሇፕሮግራሙ ትግበራ 
አስፈሊጊ የሆኑ ሰነድች ሁለ ማቅረብ አሇበት፤ 

2) የባሇስሌጣኑ የመዴሃኒት አምራች ቁጥጥርና 
ህግ ማስፈጻሚያ የስራ ክፍሌ የመሌካም 
አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ   ከመመዯቡ 
በፊት  የቡዴኑ አባሊት  ከጥቅም ግጭት ነፃ 
መሆናቸውን ማረጋገጥ አሇበት፤ 

3) የመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ   
በመዴኃኒት አምራች ቁጥጥርና ህግ 
ማስፈጻሚያ የስራ ክፍሌ ተሇይተው 
በባሇስሌጣኑ የመዴኃኒት ዘርፍ ምክትሌ ዋና 
ዲይሬክተር ወይም  በዋና ዲይሬክተር 
መመረጥ አሇበት፤ 

4) የሀገር ውስጥ መዴኃኒት አምራቾች ቁጥጥር  
የመሌካም አመራት ስርዓት ተቆጣጣሪ   
ምዯባና ላልች ተያያዥ ተግባራትን ጨምሮ፤ 
የቁጥጥር ሪፖርት ግምገማ በመዴሃኒት 
አምራቾች ቁጥጥርና ህግ ማስፈጻሚያ የስራ 
ክፍሌ መተዲዯር አሇበት፤ 

5) የዚህ አንቀፅ ንኡስ አንቀጽ (4) እንዯተጠበቀ 
ሆኖ በመዴሃኒት አምራቾች ቁጥጥርና ህግ 
ማስፈጻሚያ የስራ ክፍሌ ብቁ የሆኑ 
ባሇሙያዎችን ከላልች የባሇሥሌጣኑ 
ቴክኒካሌ የስራ ክፍልች ሉመዯብ ይችሊሌ፤ 

6) በአንዴ የውጭ ሀገር የመሌካም አመራረት 
ቁጥጥር ጉዞ ወቅት የሚታዩ የተቋማት ብዛት 
ከአምስት  መብሇጥ የሇበትም የሀገራትም 
ብዛት ከሶስት መብሇጥ የሇበትም፤ 

7) ሇቁጥጥር  የሚመዯበው ጊዜ (መርሀ ግብር)  
በምርቱ የማምረት ሂዯት ውስብስብነት እና 
በሚመረቱ  ምርቶች ባህርይ ሊይ የተመሰረተ 
መሆን አሇበት፤  ሇቁጥጥር የሚመዯበው ጊዜ 

corrective and preventive action plan not more than 

20 working days. 

5) Submitted Corrective and preventive action plan shall 

be reviewed and responded to the Manufacturer in not 

more than 10 working days.. Corrective and 

preventive action report submitted along with the plan 

shall be evaluated within the prescribed time. 

6) Corrective and preventive measures submitted by the 

manufacturer shall be reviewed by the inspection 

team based on the Corrective and preventive action 

plan and the final Corrective and preventive action 

evaluation report including decisions and certificates 

(Complied facilities) will be sent to the Manufacturers 

or applicants not more than 10- working days. 

7) When there is no deficiency, good manufacturing 

practice compliance certificate will be submitted to 

the manufacturer not more than 10 working days after 

the last date of the inspection 

8) If a manufacturer is not granted a good manufacturing 

practice compliance certificate, the company can 

apply for re inspection along with the previous 

inspection Corrective and preventive action program 

and report. 

22. Inspection Report Writing, Reviewing and 

Approval Process 

1) The good manufacturing practice inspection 

observation shall be recorded on each day after 

completing the daily inspections. 

2) The compiled report shall be submitted to Medicine 

Manufacturer Inspection and Enforcement Executive 

Lead Office not more than 10 working days after the 



የሚወሰነው በዚህ መመሪያ በተያያዘው 
የቁጥጥር የጊዜ ሰላዲ መሰረት መሆን 
አሇበት፤ 
 

20. የቁጥጥር እቅዴ ስሇማውጣት 

1) ቅዴሚያ የመጣ ማመሌካቻ በቁጥጥር እቅዴ 
ወይም መርሃ ግብር ዝግጅት ወቅት ቅዴሚያ 
ሉሰጠው ይገባሌ፤ 

2) የዚህ አንቀጽ ንዑስ አንቀጽ (1) እንዯተጠበቀ 
ሆኖ፣ የቁጥጥር ስራው በሂዯት ሊይ ሊሇ 
የቁጥጥር ውሳኔ መስጠት ፣ ሇዴንገተኛ የጤና 
ችግር ምሊሽ ሇመስጠት ወይም ሇሕዝብ  
የጤና ጥያቄዎች ሇመመሇስ  ወሳኝ ሆኖ 
ከተገኘ በቁጥጥር ዝግጅት ዕቅዴ ቅዴሚያ 
ሉሰጠው ይገባሌ፤ 

3) ሇቁጥጥር የተመዯቡ የቡዴን አባሊት ከቁጥጥር 
ጋር ተያይዞ የሚያስፈሌጉ ሰነድችን ከቁጥጥሩ 
አስቀዴሞ በአግባቡ መረዲት ይኖርባቸዋሌ፤ 

4)  ሇቁጥጥር የተመዯቡ የቡዴን አባሊት 
የቁጥጥር መርሀ ግብር በማዘጋጀት ቁጥጥር 
ሇሚዯረግበት ተቋም በቅዴሚያ መስጠት 
ይኖርባቸዋሌ፤ 

5) ከቁጥጥር በፊተ መሪ የመሌካም አመራረት 
ስርዓት ተቆጣጣሪ  አስፈሊጊውን የውይይት 
መዴረክ በመፍጠር የጋራ ግንዛቤ እንዱኖር 
ማዴረግ አሇበት፤፡ 

6) አጠቃሊይ የቁጥጥሩ ዕቅዴ በሁሌም የቡዴን 
አባሊት ከግንዛቤ እንዱገባ እና በቁጥጥር ወቅት 
ሉያጋጥሙ የሚችለ ችግሮች ከወዱሁ 
መፍታት አሇበት፤ 

7) የቁጥጥር ቡዴን አባሊት የጥቅም ግጭት 
አሇመኖሩን ማስረጃ ማቅረብ አሇባቸው፤ 
 

21. ስሇ ቁጥጥር ግኝቶች አመዲዯብና ምክረ ሀሳብ 

አሰጣጥ 

1) የተጭበረበሩ ፤ አሳሳች ሆነው የቀረቡ ወይም 

last date of inspection. 

3) The Inspection report shall be specific and provided 

with sufficient details in order to allow an 

independent assessment, comprehension and easy 

decision making. 

4) All the observations that are considered as 

deficiencies non conformity  shall be listed in the 

report. Each defeciency includeding an inspection 

report should be referenced to the Authority good 

manufacturing practice guidelines for pharmaceutical 

products and good manufacturing practice related 

World Health Organization  technical report series . 

An observation that cannot be reasonably referenced 

shall not be listed as a deficiency. 

23. Role of Director General and Deputy Director 

General in Coordinating Activities 

1) The inspection activities shall be supervised by 

medicine sector Deputy Director General of the 

Authority, whenever necessary,  the director General 

shall be involved in follow up inspection to clear 

complaints, proposing future strategies, and promote 

overall regulatory activities, whenever necessary. 

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

Director General and Deputy Director General , the 

Medicine Sector may travel to the manufacturing site 

to supervise, monitor, and have a look at the 

inspection. 

 

 



ሆን ተብል በሀሰት የቀረቡ ማናቸውም 

ከመዴኃኒት ማምረት ጋር የተያያዙ 

መረጃዎች አምራች ዴርጅቱን  መስፈርቶችን 

ባሇማሟሊት ምዯባ ውስጥ እንዱገባ ማዴረግ 

አሇበት፤ 

2) የመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ   

ቁጥጥር ወቅት የታዩ ክፍተቶችን ግኝቶችን 

መዝግቦ መያዝና ግኝቶችን ወሳኝ ፣ከፍተኛ 

ወይም አነስተኛ በማሇት መመዯብ  አሇበት፤ 

3) አንዴ ወሳኝ ጉዴሇት የታየበት ወይም ብዙ 

ከፍተኛ ጉዴሇቶች ((≥6) የተገኘበት አምራች 

ዴርጀት ከባሇስሌጣኑ የመሌካም አመራረት 

ስርዓት ፈቃዴ እንዲያገኝ ያስከሇክሊሌ፣ 

አሇማሟሊቱንም የሚገሌጽ ዯብዯቤ ከሃያ (20) 

የስራ ቀናት ባሌበሇጠ ጊዜ ውስጥ ሉዯርሰው 

ይገባሌ፤ሆኖም ዲግም ቁጥጥር ሇማካሄዴ 

ዴርጅቱ የእርምት እርምጃ ዕቅዴ ማቅረብ 

አሇበት፤ 

4) በአምራች ዴርጅቱ ከስዴስት ያነሰ (< 

6)ከፍተኛ ጉዴሇት እና አነስተኛ ጉዴሇቶች 

ብቻ ከተገኙበት አምራች ከሀያ  የስራ ቀናት 

ባሌበሇጠ ጊዜ ውስጥ የእርምት እርምጃ  

ዕቅዴ  እንዱያቀርብ መጠየቅ አሇበት፤ 

5) በአምራቹ የተሊከ የማስተካከያ እርምጃ ዕቅዴ 

ከአስር(10) የስራ ቀናት ባሌበሇጠ ጊዜ ውስጥ 

ተገምግሞ ሇአመሌካቹ መሌስ መሰጠት 

አሇበት፤ የተሊከው የእርምት  እርምጃ 

ሪፖርትና ዕቅዴም በተቀመጠሊቸው ጊዜ 

ውስጥ መጠናቀቅ አሇበት፤ 

PART FIVE 

Deceplin measures  and Compliant Handling 

Procedure 

24. Corrective Notification 

1) The Good manufacturing practice inspector violation of 

this directive shall be taken by the Federal Civil 

Servants Proclamation No.1353/2025 and take 

appropriate decipline measures according to the 

violation of the law. 

25. Complaint related to assignment of good 

manufacturing practice inspector 

1) Any Good manufacturing practice inspector shall submit 

complaint on assignment of for good manufacturing 

practice inspection to the Deputy Director General, 

Medicine Sector within working days after the 

announcement of the inspection team and to the 

Director General for final decision 

2) The complaint prepared in accordance with sub-article 

(1) of this article shall be in written form and shall 

provide appropriate documentary evidence and other 

evidence relevant to the case. 

3) Where the complaint fulfills the above-stated 

requirements, the Deputy Director General, Medicine 

Sector shall notify its final decision to the 

complainant not more than 2 business days from the 

receipt of the complaint. 

4) The decision to the complaint prepared in accordance 

with sub-article (3) of this article shall, at least, 

include the reason why the complaint shall not be 



6) በአምራቹ የተሊኩ የተወሰደ የማስተካከያ 

እርምጀዎች ከአስር (10) የስራ ቀናት 

ባሌበሇጠ ጊዜ ውስጥ የእርምት ዕቀዴና 

የትግበራ ሪፖርት ውጤትን መሰረት 

በማዴረግ በተቆጣጣሪው ተገምግሞ ውሳኔና 

(ተቋሙ ካሟሊ ሰርቲፊኬት ሇአመሌካቹ 

መሰጠት አሇበት፤ 

7) ምንም ዓይነት ጉዴሇት ያሌተገኘበት አምራች 

የመሌካም አመራረት ስርዓት ብቃት 

ማረጋገጫ ከመጨረሻው የቁጥጥር ስራ 

ከተካሄዯበት ቀን ጀምሮ ከአስር (10) የስራ 

ቀናት  ባሌበሇጠ ጊዜ ውስጥ ይሰጠዋሌ፤ 

8) ተቋሙ የመሌካም አመራረት ስርዓት ብቃት 

ማረጋገጫ ካሌተሰጠው  የበፊቱን ግኝት 

የእርምት እርምጃ መርሀ ግብርና ሪፖርት 

በማያያዝ ላሊ ቁጥጥር እንዱሰራሇት ጥያቄ 

ሉያቀርብ ይችሊሌ፤  

22. የቁጥጥር ሪፖርት አፃፃፍ፤ ግምገማና የውሳኔ 
አሰጣጥ ስርዓት 

1) የቁጥጥር ግኝቶች የየቀኑን የቁጥጥር ሂዯት 
ካበቃ በኃሊ በተቀመጠው የቁጥጥር ሪፖርት 
አዘጋጃጀትና ግምገማ አንዴ ወጥ የአሰራር 
ስርዓት መሰረት ተመዝግቦ መያዝ  አሇበት፤ 

2) በመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ   
የተዘጋጀው የቁጥጥር ግኝት ሪፖርት ከቁጥጥር 
ስራው የመጨረሻ ቀን ጀምሮ  ከአስር (10) 
የስራ ቀናት ባሌበሇጠ ጊዜ ውስጥ ሇመዴኃኒት 
አምራቾች ቁጥጥርና የህግ ማስፈጻም የስራ 
ክፍሌ ማቅረብ ይገባሌ፤ 

3) የቁጥጥር ሪፖርቱ በማንኛውም ገሇሌተኛ 
አካሌ ግንዘቤ ሉያዝበት በሚችሌ፤ ግምገማና 

acceptable for any reasonable ground. 

26. Complaint related to inspection finding and 

decision 

1) Any manufacturer may appeal against any decision of 

the Authority within 30 working days from the receipt 

of an official letter from the Authority. 

2) The complaint prepared in accordance with sub-article 

(1) of this article shall, at least state, the Authorities’ 

alleged reason to take the measure, decision of the 

Authority, reasons of the complainant why he/she 

believes the measure is unjustifiable or inappropriate 

and shall be signed and dated by the complainant. 

3) The complaint prepared in accordance with sub-article 

(1) of this article shall be in written form and shall 

provide appropriate documentary evidence and other 

evidence relevant to the case. 

4) Where the complaint fulfills the above-stated 

requirements, the director general shall submit to the 

compliant handling committee or other appropriate 

body 

5) The compliant handling committee or other 

appropriate body shall review the complaint not more 

than within 60 business days and shall present the 

decision to the Director General of the Authority 

6) The Director General of the Authority shall present 

the final decision to the manufacturer 

7) The manufacturer shall appeal to court in case if still 

not satisfied by the final decision made by the 

Director General of the Authority. 

 



ውሳኔ ሉያሰጥ በሚችሌ መሌኩ    ግሌጽና 
ዝርዝር መረጃ ያየዘ መሆን አሇበት፤  

4) እንዯ ጉዴሇት የተወሰደ ምሌከታዎች 
በቁጥጥር ሪፖርቱ መከታት አሇባቸው፤ 
እንዯጉዴሇት በሪፖርቱ የተካተቱ ምሌከታዎች 
ከባሇስሌጣኑ የመሌካም አመራረት ስርዓት 
ጋይዴሊይን እና ከዓሇም ጤና ዴርጅት 
የመሌካም አመራረት ጋር ተያየዥነት ካሊቸው 
ቴክኒካሌ ሪፖርቶች መጠቀስ መቻሌ አሇበት፤ 
በምክንያታዊነት የማይጠቀስ ምሌከታ  
እንዯጉዴሇት መዘርዘር የሇበትም፤ 

23. ስሥራዎችን ከማስተባበር አኳያ የምክትሌ 
ዋና ዲይሬክተርና እና የዋና ዲይሬክተር ሚና 

1) የቁጥጥር ሥራው በዘርፉ የባሇሥሌጣኑ 
ምክትሌ ዋና ዲይሬክተር ክትትሌ ሉዯረግበት 
ይገባሌ፡፡ አስፈሊጊ ሆኖ ሲገኝ በክትትሌ 
ቁጥጥር ወቅት ፣ቅሬታ ሇማጣራት ፣የወዯፊት 
ስትራቴጅ ሇመጠቆም እና አጠቃሊይ 
የቁጥጥር ሥራዎችን ሇማበረታታት 
የባሇስሌጣኑ ዋና ዲይሬክተር ስራው ሊይ 
መሳተፍ ይኖርበታሌ፤ 

2) የዚህ አንቀጽ ንኡስ አንቀጽ (1) እንዯተጠበቀ 
ሆኖ የመዴኃኒት ዘርፍ ምክትሌ ዋና 
ዲይሬክተርና ዋና ዲይሬክተር በአካሌ ቦታው 
ሊይ በመገኘት በአምራች ዴርጅቱ ሊይ 
የሚካሄዯውን የቁጥጥር ስራ ሊይ ክትትሌ ፣
ቁጥጥርና፣  የቁጥጥር ምሌከታ ሉያዯርጉ 
ይችሊለ፤ 

ክፍሌ አምስት 

ዱስፕሉን ተጠያቂነት እና ቅሬታ አያያዝ 
ሥነስርዓት 

24. የእርምት ማስታወቂያ 

1) የመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ   
የፈጸመው ጥፋት በፌዯራሌ መንግስት 

Part Six 

Miscellaneous Provisions 

27. Confidentiality and conflicts of interest 

1) The selected inspector shall declare and sign the 

conflicts of interest and confidentiality agreement 

before participating in the good manufacturing 

practice inspection and shall follow respective 

standard of operating procedures and directions 

2) The inspector shall properly maintain confidential 

information of the manufacturer unless the 

manufacturer discloses it. 

3) The inspectors shall properly maintain confidential 

information unless the judiciary body requires it. 

28. Record handling 

The Medicine Manufacturer Inspection and 

Enforcement Lead Executive Office shall keep all 

relevant documents pertaining to good manufacturing 

practice inspection activities including inspection report 

for at least until re- inspection done and shall fulfill the 

requirements on Record Handling Directive. 

29. 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. 

30. Replealed and inapplicable laws 

1) The Medicne Good Manufacturing Practice 

Insepctaion procedure directive No.999/2024 is 



ሰራተኞች አዋጅ ቁጥር 1353/2017 
የዱሲፕሉን ቅጣት መሠረት መታየት ወይም 
እንዯፈጸመው ጥፋት መጠን ተገቢ የሆነ 
የዱሲፕሉን እርምጃ ሉወሰዴበት ይችሊሌ፤ 

 
25. የመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ   

ምዯባ ጋር በተያያዘ የሚቀርብ ቅሬታ 
1) ማንኛውም እጩ የመሌካም አመራረት 

ስርዓት ተቆጣጣሪ  ቁጥጥር ስራ ምዯባ ሊይ 
ቅሬታ ካሇው የምርመራ ቡዴኑ ይፋ ከሆነ 
በኋሊ ባለት ሁሇት የሥራ ቀናት ውስጥ 
ቅሬታውን ሇመዴኃኒት ዘርፍ ም/ዋና 
ዲይሬክተር እና ሇዋና ዲይሬክተር ሇመጨረሻ 
ዉሳኔ ማቅረብ አሇበት፤ 

2) በዚህ አንቀጽ ንዑስ አንቀጽ (1) መሠረት 
የሚቀርብ ቅሬታ በጽሑፍ የሚቀርብ ሆኖ 
ተጨማሪ ከጉዲዩ ጋር ተያያዥነት ያሊቸውን 
ተገቢ የሰነዴ ማስረጃዎችን እና ላልች 
መረጃዎችን መያዝ ይኖርበታሌ፤ 

3) አቤቱታ አቅራቢው ከዚህ በሊይ የተጠቀሱትን 
መስፈርቶች ካሟሊ የመዴኃኒት  ዘርፍ ም/ዋና 
ዲይሬክቴር አቤቱታው በዯረሰው በ2 ቀናት 
ውስጥ የመጨረሻውን ውሳኔ ሇቅሬታ 
አቅራቢው ማሳወቅ ይኖርበታሌ፤ 

4) በዚህ አንቀፅ ንዑስ አንቀጽ (3) መሠረት 
የተሊሇፈው ውሳኔ የቀረበው ቅሬታ 
ተቀባይነትን ያሊገኘ ሲሆን ተቀባይነት 
ያሊገኘው በምን ምክንያት እንዯሆነ መጥቀስ 
ይኖርበታሌ፤ 

26. ከቁጥጥር ግኝት እና ውሳኔ ጋር የተያያዘ 
ቅሬታ 

 
1) ማንኛውም አምራች የባሇስሌጣኑ ህጋዊ 

ዯብዲቤ ከዯረሰው በኃሊ ባለት 30 የሥራ 
ቀናት ውስጥ በባሇሥሌጣኑ ማናቸውም ውሳኔ 
ሊይ ይግባኝ ማሇት ይችሊሌ፤ 

2) በዚህ አንቀፅ ንዑስ አንቀጽ (1) መሠረት 

replead by this directive. 

2) Any proedure or guidleilne incosisitent with the 

provision of this directive shall not apply matter 

covered by this directive. 

31. 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 

Ethiopian Food and Drug Authority Director 

General 

 

 

 

Annex 1: 

Table 1: Number of Inspection allocated 

Facility Type Numberof 

Daysallocat

edforInspec

tion 

Facilities having up to four production 

lines for Re Inspection, New, Renewal, 

Sudden, Special and Investigation 

inspectionforEnglishandNonEnglishSpea

king Countries 

3 



የሚቀርበው ቅሬታ ቢያንስ ባሇሥሌጣኑ 
እርምጃውን ሇመውሰደ የተጠቀሱ ምክንያቶች፣ 
የባሇስሌጣኑ ውሳኔ፣ የአቤቱታ አቅራቢው 
እርምጃው ምክንያታዊ ያሌሆነ ነው ወይም 
ተገቢ ያሌሆነ ውሳኔ ነው ያሇበትን ምክንያት 
በመጥቀስ እና በአቤቱታ አቅራቢው የተፈረመ 
እና ቀን የተጻፈበት መሆን ይኖርበታሌ፤ 

3) በዚህ አንቀጽ ንዑስ አንቀጽ (1) መሠረት 
የሚቀርብ ቅሬታ በጽሑፍ ሆኖ በተጨማሪ 
ከጉዲዩ ጋር ተያያዥነት ያሊቸውን ተገቢ 
የሰነዴ ማስረጃዎችን እና ላልች ማስረጃዎችን 
መያዝ ይኖርበታሌ፤ 

4) አቤቱታ አቅራቢው ከዚህ በሊይ የተጠቀሱትን 
መስፈርቶች ካሟሊ የባሇስሌጣኑ ዋና 
ዲይሬክተሩ አቤቱታውን ሇቅሬታ ሰሚ ኮሚቴ 
ወይም ሇላሊ አግባብ ሊሇዉ አካሌ ማቅረብ 
ይኖርበታሌ፤ 

5) የቅሬታ ሰሚ ኮሚቴ ወይም ላሊ አግባብ 
ያሇዉ አካሌ ቅሬታውን በተቀበሇ በ60 ቀናት 
ውስጥ ውሳኔ ሇባሇስሌጣኑ ዋና ዲይሬክተር 
ማሳወቅ ይኖርበታሌ፤ 

6) የባሇስሌጣኑ ዋና ዲይሬክተር የመጨረሻውን 
ውሳኔ ሇአምራቹ ያሳዉቃሌ፤ 

7) አምራቹ በዋና ዲይሬክተር በተሊሇፈው 
የመጨረሻ ውሳኔ ካሌተስማማ ቅሬታውን 
ሇሚመሇከተው ፍርዴ ቤት ይግባኝ ሉሌ 
ይችሊሌ፤ 

ክፍሌ ስዴስት 

ሌዩ ሌዩ ዴንጋጌዎች 

27. ሚምስጥር ስሇመጠበቅ እና የጥቅም ግጭት 
ስሇማሳወቅ 

1) ሇቁጥጥር የተመረጡ የመሌካም አመራረት 

ስርዓት ተቆጣጣሪ   የመዴኃኒት ተቋማት 

ቁጥጥር ከማካሄዲቸዉ በፊት ሚስጥር 

Facilities having above five to six 

productionlines for Re inspection, New, 

Renewal, Sudden, Special and 

InvestigationinspectionforEnglishandN

on EnglishSpeakingCountries 

4 

Facilities having above Seven and 

above production lines for Re 

inspection, New, Renewal, Sudden, 

Special and Investigation inspection for 

English- Speaking Countries 

5 

ReportWriting 1(For 
every2.5Faci
lities) 

 



ስሇመጠበቅና የጥቅም ግጭት ስምምነት 

መፈረምና ይፋ ማዴረግ እንዱሁም የአሰራር 

ሂዯቶችንና አቅጣጫዎችን መከተሌ 

አሇባቸው፤ 

2) ማንኛዉም የመሌካም አመራረት ስርዓት 

ተቆጣጣሪ  በአምራች ዴርጅቱ ይፋ 

እስካሌሆነ ዴረስ የአምራች ዴርጅቱን 

ማንኛውንም ሚስጥር መጠበቅ አሇበት፤ 

3) የመሌካም አመራረት ስርዓት ተቆጣጣሪ  

በህግ አስፈፃሚ አካሊት መረጃዎች 

እስካሌተፈሇጉ ዴረስ ማንኛውንም የዴርጅቱን 

ሚስጥር የመጠበቅ ኃሊፊነት አሇባቸው፡፡ 

28. ስሇ ሰነዴ አያያዝ 

የመዴኃኒት ቁጥጥርና ህግ ማስፈጸም መሪ ስራ 

አስፈጻሚ ማንኛውንም የመሌካም አመራረት 

ስርዓት የቁጥጥር ስራዎችን እንዱሁም የቁጥጥር 

ሪፖርት በተመሇከተ መረጃዎችን ዲግም ቁጥጥር 

እስከሚከናወንበት ጊዜ ዴረስ የሰነዴ አያያዝ 

መመሪያ በሚያዘዉ መሰረት መያዝ አሇበት፡፡ 

29. ስሇ አግሌግልት ክፍያ 

ማንኛዉም ሰው የባሇስሌጣኑን የቁጥጥር 

አገሌግልት ሇማግኘት በሚኒስትሮች ምክር ቤት  

የአገሌግልት ክፍያ ዯንብ 370/2008 ሇባሇስሌጣኑ 

ክፍያ መፈጸም ይኖርበታሌ፡፡  

30. የተሻሩ እና ተፈፃሚነት የማይኖራቸው ህጎች 
1) የመዴኃኒት የመሌካም አመራረት ስረዓት 

ቁጥጥር መመሪያ ቁጥር 999/2016 በዚህ 
መመሪያ ተሸሩዋሌ፤ 



2) ከዚህ መመሪያ ዴንጋጌዎች ጋር 
የማይጣጣም ማንኛውም መመሪያ ወይም 
አሰራር በዚህ መመሪያ በተካተቱት 
ጉዲዮች ውስጥ ተፈፃሚነት የሊቸውም፤ 

31. መመሪያው የሚጸናበት ጊዜ 

ይህ መመሪያ በፍትህ ሚኒስቴር ተመዝግቦ 

በባሇስሌጣኑ ዴረ-ገጽ ሊይ ከተጫነበት  ቀን 

ጀምሮ የፀና ይሆናሌ። 

ሄራን ገርባ 

ዋና ዲይሬክተር 

የኢትዮጵያ የምግብ እና መዴኃኒት 

ባሇሥሌጣን 

 

 

 

አባሪ 1፡ 

ሠንጠረዥ 1፡ ሇቁጥጠር ስራ የተመዯበ 

የቀናት ብዛት 

የአምራች አይነት ሇቁጥጥር 

ስራ 

የተመዯበው 

የቀናት 

ብዛት 

አምራቹ እስከ አራት 

የምርት መስመሮች ያለት 

3 



ሆኖ ሇአዱስ፣ እዴሳት፣ 

ዴንገተኛ፣ ሌዩ እና 

የማጠራት ቁጥጥር 

የሚከሄዴበት የእንግሉዘኛ 

ተናጋሪ እና የእንግሉዘኛ 

ተናጋሪ ሊሌሆኑ ሀገራት 

ተቋማት 

አምራቹ ከአምስት እስከ  

ስዴስት የምርት መስመሮች 

ያለት ሆኖ ሇአዱስ፣ 

እዴሳት፣ ዴንገተኛ፣ ሌዩ 

እና የማጠራት ቁጥጥር 

የሚከሄዴበት የእንግሉዘኛ 

ተናጋሪ እና የእንግሉዘኛ 

ተናጋሪ ሊሌሆኑ ሀገራት 

ተቋማት 

4 

አምራቹ ሰባትና ከዚያ 

በሊይ የምርት መስመሮች 

ያለት ሆኖ ሇአዱስ፣ 

እዴሳት፣ ዴንገተኛ፣ ሌዩ 

እና የማጠራት ቁጥጥር 

የሚከሄዴበት የእንግሉዘኛ 

ተናጋሪ እና የእንግሉዘኛ 

ተናጋሪ ሊሌሆኑ ሀገራት 

ተቋማት 

5 

መ የቁጥጥርሪፖርት 

ሇማዘጋጀት 

1 

(ሇእያንዯን

ደ 2.5 



ተቋማት) 

 

 
  

 


