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መግቢያ Preamble  

 

በመዴኃኒት ጎጂ ባህርይ ክትትሌ ስርዓት 
የተመሇከተ ዝርዝር የማስፇጸሚያ ስርዓት 
ባሇመኖሩ በሃገሪቷ ውስጥ ጥቅም ሊይ በሚውለ 
መዴኃኒቶች ሊይ የጠቃሚነት እና የጎጂነት ምዘና 
ምርመራ ሂዯት ሊይ ክፍተት በመፇጠሩ፤ 
 

WHERAS, the absence of a Pharmacovigilance 

directive has created a gap in the benefit risk analysis 

of medicines used in the country; 

 

የመዴሃኒት ጎጂ ባህሪያት ክትትሌ ስርዓት 

መዘርጋት ሇመዴኃኒቶች ዯህንነት፣ ጥራት እና 

ፇዋሽነት ቁጥጥር ወሳኝ በመሆኑ፤ 

 

WHEREAS, the establishment of a pharmacovigilance 

system is necessaryfor the regulation of safety, quality 

and efficacy of medicines; 

 

መዴኃኒት አገሌግልት ሊይ በሚውሌ ጊዜ 
ሇሚያጋጥሙ ችግሮች፣ የመረጃ ቅብብልሽ 
ስርዓት በመዘርጋት፣ ችግሮቹን በወቅቱ መሇየት፣ 
ምርመራ እና ምዘና በማከናወን፣ ግኝቱን መሰረት 
በማዴረግ እርምጃ መውሰዴና ሇሚመሇከታቸው 
አካሊት በወቅቱ ማሳወቅ አስፇሊጊ በመሆኑ፤  
 

WHEREAS, It is neccessary to detect early problems 

related to medicine use,, undergo investigation and 

analysis according to a standard, communicating 

findings and the resulting regulatory measures to all 

stakeholders involved in a timely manner 

በሃገሪቱ እየጨመረ ካሇው የመዴኃኒት ፍሊጎት 

ጋር የተጣጣመ የመዴሃኒት ጎጂ ባህሪያት 

ክትትሌ ስርዓት መዘርጋት አስፇሊጊ በመሆኑ፤ 

 

WHERAS, it is necessary to install a 

Pharmacovigilance system that is compatible with the 

country‟s expanding medicine demand and the 

implementation of technologically advanced 

regulatory systems; 

 

በምግብ እና መዴኃኒት አስተዲዯር አዋጅ 

ቁጥር1112/2011 አንቀጽ 71 ንዑስ አንቀጽ (2) 

መሰረት የአትዮጵያ የምግብ እና መዴኃኒት 

ባሇስሌጣን ይህን መመሪያ አውጥቷሌ፡፡ 

 

NOW, THERFORE, this directive is issued in 

accordance with Article 71 sub article (2) of the 

Ethiopian Food and 

MedicineAdiminstrationProclamation No 1112/2019. 

 

 

ክፍሌ አንዴ 
 

PART ONE 



ጠቅሊሊ 
 

GENERAL 

 

1. አጭር ርዕስ 
ይህ መመሪያ “የመዴሃኒት ጎጂ ባህሪያት ክትትሌ 
ስርዓት መመሪያ ቁጥር 932/2015”  ተብል 
ሉጠቀስ ይችሊሌ፡፡ 
 

1. Short Title 

This directive may be cited as „Pharmacovigilance 

Directive No 932/2022‟ 

2. ትርጓሜ 
 

2. Definitions 

የቃለ አገባብ ላሊ ትርጉም የሚያሰጠው 
ካሌሆነ በስተቀር በዚህ መመሪያ ውስጥ፡- 
 

Unless otherwise a different meaning is given , in this 

directive 

1) “አዋጅ” ማሇት የምግብና መዴኃኒት 

አስተዲዯር አዋጅ ቁጥር 1112/2011 ነው፤ 

 

1) “Proclamation” means the Food and 

Medicine Administration Proclamation 

1112/2019. 

 

2) “የመዴኃኒት ጎጂ ባህሪያት ክትትሌ 
ስርዓት” ማሇት የመዴኃኒትን ጎጂ ተጽእኖ 
እንዱሁም ከመዴኃኒቶች ጋር የተያያዙ 
ላልች ችግሮችን ከመሇየት፣ 
ከመመርመር፣ ከመረዲት እና ከመከሊከሌ 
ጋር የተያያዘ ሳይንስ እና ተግባር ነው፤ 
 

2) “Pharmacovigilance” means a science and 

activity concerned with the detection, 

assessment, understanding and prevention of 

adverse effects and other problems related to 

medicines. 

 

3) “የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት ሪፖርት 
ማዴረግ” ማሇት ጎጂ የመዴኃኒት ክስተት፤ 
የተናጠሌ የዯህንነት ሪፖርት፤ በየጊዜው 
የሚቀርብ የአዱስ መረጃ ሪፖርት፤ 
የተጠረጠሩ የመዴኃኒት ጎጂ ምሊሾች 
ሪፖርት፤ ያሌታወቁ ወይም ያሌተጠረጠሩ 
ጎጂ ምሊሾች ሪፖርት፣ አስከፊ ወይም 
አስከፊ ያሌሆኑ ጎጂ የመዴኃኒት ምሊሾች 
ሪፖርት፤ ያሌተጠበቁ የፍቱንነት 
ሁኔታዎች፤ የተጠረጠሩ የመዴኃኒት እርስ 
በርስ መቃረን፤ የምርት ጥራት ችግር፤ 
ወይም የመዴኃኒት አጠቃቀም ስህተት 
ወይም በባሇስሌጣኑ የሚወሰኑ ላልች 
ተግባራትን በተመሇከተ በተቀመጠ 
የማሳወቂያ ስርዓት ሇባሇስሌጣኑ የማሳወቅ 
ተግባር ነው፤ 
 

3) “Adverse Drug event reporting” meansa 

reporting of any adverse drug reaction, 

individual case safety reports, periodic safety 

update reports, suspected adverse drug 

reactions, unknown or unexpected adverse 

drug reactions ,serious or non serious 

adverse drug reactions,unexpectedtherpuetic 

effects, drug interactions,product quality 

defects, medication errors or any other drug 

related issues using the reporting 

mechanisms and tools that the Authority has 

prepared. 

 



4) “የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት” ማሇት 

ማንኛውም ሰው መዴኃኒት ከወሰዯ በኋሊ 

የሚከሰት የሚጠበቅ ወይም ያሌተጠበቀ 

አለታዊ ክስተት ሲሆን ክስተቱ የመጣው 

በመዴኃኒቱ ምክንያት ወይም ከመዴኃኒቱ 

ውጪ ባሇሁኔታ ሉሆን ይችሊሌ፤ 

 

4) “Adverse Drug Event”means any un 

toward medical occurrence that may be 

present during treatment with a medicine but 

doesnot necessarily have a causal 

relationship with this treatment, thatis, an 

adverse out come that occurs while the 

patientis taking themedicine but is not, ornot 

necessarily, attributableto it. 

5) “የመዴኃኒት ጎጂ ምሊሽ” ማሇት 

ማንኛውም መዴኃኒት በመዯበኛ መጠን 

ጥቅም ሊይ በሚውሌበት ወቅት 

በመዴኃኒቱ መጠቀም ምክንያት የሚመጣ 

ማንኛውም አለታዊ ወይም ያሌተፇሇገ 

ምሊሽ ነው፤ 

 

5) “Adverse drug reaction (ADR)”means any 

response to a drug which is noxious and 

unintended, and which occurs at doses 

normally use dinmanforprophylaxis, 

diagnosis, or therapy of disease, or for the 

modification of physiological function. 

6) “ያሌተጠበቀ የመዴኃኒት ጎጂ ምሊሽ” 
ማሇትበመዴኃኒቱ ገሊጭ ጽሁፍ ሊይ 
ያሌተቀመጠ ወይም መዴኃኒቱ የገበያ 
ፇቃዴ ባገኘበት ወቅት በመረጃ ተጠናቅሮ 
ከሚገኘው ባህሪው ወይም የጉዲት ዯረጃዉ 
ጋር የማይዛመዴ ወይም ከመዴኃኒቱ ባህሪ 
የማይጠበቅ ማንኛውም መዴኃኒት 
ከተጠቀሙ በኋሊ የሚታይ ጎጂ ምሊሽ 
ነው፤ 
 

6) “Unexpected adverse drug 

reaction”means any reaction, then 

atureorseverity of which is not consistent 

with domestical labelingor market 

authorization, or is unexpected from 

characteristics of the medicine.  

7) “አስከፊ የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት” ማሇት 
መዴኃኒት በመዯበኛ መጠን ወይም 
በሚፇቀዯው ሌኬት ጥቅም ሊይ ከዋሇ 
በኋሊ በተጠቀመው ሰው ሊይ ሞት ወይም 
ሆስፒታሌ ተኝቶ እንዱታከም ምክንያት 
የሆነ ከባዴ ህመም ወይም ተኝቶ ታካሚ 
ሲሆን የሆስፒታሌ ቆይታ መራዘምን 
ያስከተሇ ወይም የዕሇት ተዕሇት ስራን 
ሇመስራት የማያስችሌ ዘሊቂ የአካሌ ጉዲት 
ወይም የአቅም ማጣት ያስከተሇ፣ ወይም 
የፅንስ ማስወረዴ ወይም በጽንሱ ሊይ 

7) “Serious Adverse Event”means any 

untoward medical occurrence that at any 

dose results in death, requires hospital 

admission or prolongation of existing 

hospitalstay, results in persistent or 

significant disability or incapacity, or is life 

threatening. 



ጉዲትያዯረሰ ወይም በአጠቃሊይ 
መዴኃኒቱን የተጠቀመውን ሰው ህይወት 
አዯጋ ውስጥ የሚጥሌ ሁኔታ ነው፡፡ 
 

8) “አነስተኛ የመዴኃኒት ጎጂ ምሊሽ 
አስከፊነት ዯረጃ” ማሇት የመዴኃኒት ጎጂ 
ምሊሽ ተጽእኖ መቋቋም የሚቻሌ ሲሆን 
እና ምንም አይነት መፍትሄ ወይም 
በሆስፒታሌ የሚኖር ቆይታ መራዘም 
አስፇሊጊ የማይሆንበት ሁኔታ ነው፤ 
 

8) “Mild adverse drug reaction”means a 

level of adverse drug reaction severity 

where the effects are tolerated and 

noantidote or prolongation of 

hospitalizations required. 

9) “መካከሇኛ የመዴኃኒት ጎጂ ምሊሽ 
አስከፊነት ዯረጃ” ማሇት የመዴኃኒት ጎጂ 
ምሊሽ ተጽእኖ የመዴኃኒት ህክምና 
ተቋርጦ ወይም ሳይቋረጥ መዴኃኒቱን 
መቀየር ሚያስፇሌግበት ዯረጃ ሲሆን በዚህ 
ዯረጃ ውስጥ ተኝቶ የመታከም ሁኔታ 
የማራዘም እና /ወይም ሌዩ ህክምና 
አስፇሊጊ የሚሆንበት ሁኔታ ዯረጃ ነው፤ 

 

9) “Moderate adverse drug reaction”means 

a level of adverse drug reaction severity 

where a change indrug therapy with or 

without cessation of the drug is required. 

Hospitalization is usually prolonged and 

special treatment may be required. 

10) “ከፍተኛ የመዴኃኒት ጎጂ ምሊሽ አስከፊነት 
ዯረጃ” ማሇት የመዴኃኒት ጎጂ ምሊሽ 
ተጽእኖ ሇህይወት አስጊ ሲሆን የመዴኃኒት 
መቋረጥ እና ተጨማሪ ሌዩ ህክምና 
የሚያስፇሌግበትዯረጃነው፤ 

 

10) “Severe adverse drug reaction”means a 

level of adverse drug reaction severity 

which is life threateningand requires drug 

discontinuation and specific therapy 

11) “ገዲይ የመዴኃኒት ጎጂ ምሊሽ አስከፊነት 
ዯረጃ” ማሇት ታካሚው በመዴኃኒቱ ጎጂ 
ምሊሽ አስከፊነት ምክንያት የሚሞትበት 
ዯረጃ ነው፤ 
 

11) “Lethal level adverse drug 

reaction”means a level of adverse drug 

reaction severity where the patient has died 

asa result of ADR from the medicine /s. 

12) “የመዴኃኒት አጠቃቀም ስህተት” ማሇት 
ማንኛውም መዴኃኒት በጤና ባሇሙያው፣  
በታካሚ ወይም ተጠቃሚ ዘንዴ እያሇ 
አግባብነት የላሇው የመዴኃኒት አጠቃቀም 
አይነት ወይም በታካሚ ሊይ ጉዲት 
ሉያስከትሌ ወይም እንዱከሰት ሉያዯርግ 
የሚችሌ ከባሇሙያ ተግባር፣ ወይም 
ከመዴኃኒት አሰራርና ስርዓት፣ ከመዴኃኒት 
አስተዛዘዝና የትዕዛዝ ተግባቦት፣ ከመዴኃኒቱ 
ገሊጭ ጹሑፍ፣ ስም፣ ቅመማ፣ እዯሊ፣ 
ስርጭት፣ አሰጣጥ፣ ትምህርት፣ ክትትሌ እና 

12) “Medication error” means any preventable 

event that may cause or lead to 

inappropriate medication use or patient 

harm while them edication is in the control 

of the health care professional, patient, or 

consumer. Such events may be related to 

professional practice, health care products, 

procedures, and systems,including 



አጠቃቀም ጋር የተገናኘ የሚያጋጥም 
ስህተት ሲሆን መዴኃኒቱ በባሇሙያ የታዘዘ 
ነገርግን ሳይሰጥ መቅረት፤ በባሇሙያ 
ያሌታዘዘ መዴኃኒትን መስጠት፤ 
ሇማይገባው ታካሚ መዴኃኒት መስጠት፤ 
የተሳሳተ መዴኃኒት መስጠት፤ የተሳሳተ 
የመዴኃኒት መጠን መስጠት፤ የተሳሳተ 
የመዴኃኒት አይነት መስጠት፤ ከታዘዘው 
ጊዜ ገዯብ በሊይ ወይም በታች መስጠት፤ 
በተሳሰተ መጠን መዴኃኒት መቀመም፤ 
በተሳሳተ የአሰጣጥ ዘዳ መዴኃኒት 
መስጠት፤ የታወቀ አሇርጂ ሊሇበት ታካሚ 
አሇርጂኩን የሚቀሰቅስ መዴኃኒት መስጠት፤ 
የተሳሳተ የአሰጣጥ ሰዓት እና የዴግግሞሽ 
ስህተትን ያካትታሌ፤  
 

prescribing, order communication, product 

labeling, packaging, nomenclature, 

compounding,  dispensing,  distribution,  

administration,  education,  monitoring   and 

use and may include; medicine prescribed 

but not given, administration of a medicine 

not prescribed, medicine given to the wrong 

patient, wrong medicine or IV fluid 

administered, wrong dose or strength given, 

wrong dosage form given, medicine given 

for wrong duration, wrong preparation of a 

dose (e.g., incorrect dilution), incorrect 

administration technique, medicine given to 

a patient with known allergy, wrong route of 

administration used and wrong time or 

frequency of administration 

13) “የምርት ጥራት ጉዴሇት” ማሇት 
በመዴኃኒት ምርት ወይም ንጥረ ነገር ሊይ 
የሚኖር የመዴኃኒቱ ጥራት ዯህንነትና 
ፍቱንነት ሊይ ተጽዕኖ የሚያመጣና 
በመዴኃኒቱ የገበያ ፇቃዴ ወቅት ከሚኖረው 
መረጃ ውጪ የሚታይ ችግር ማሇት ሲሆን 
ከምርቱ አመራረት ወይም ባህሪ ጋር 
ያሌተያያዘ የሚታይ ጉዴሇትን አያካትትም፤ 
 

13) “Product quality defect”means attributes 

of a medicinal product or component which 

may affect the quality, safety and /or 

efficacy of the product, and/or which is not 

in-line with the approved market 

authorization. This includes suspected 

contamination, questionable stability, 

substandard, defective components, poor 

packaging and labeling.  

14) “ሲግናሌ” ማሇት ማንኛውም መዴኃኒቱ 

ጥቅም ሊይ በዋሇበት ወቅት የማይታወቅ 

የመዴኃኒቱን ባህሪ የተመሇከተ መረጃ ሆኖ 

በመዴኃኒት ጎጂ ክስተት ክትትሌ 

አማካኝነት የሚገኝ አዱስ ግኝት ነው፡፡ 

 

14) “Signal” means any reported information 

on a possible causal relationship between an 

adverse event and a medicine, there 

relationship being previously unknown or 

incompletely documented. 



 

15) “በየጊዜው የሚቀርብ የዯህንነት አዱስ መረጃ 

ሪፖርት” ማሇት መዴኃኒት ገበያ ሊይ 

ወይም ጥቅም ሊይ እንዱውሌ ከተፇቀዯ 

በኋሊ የምርቱን ስጋትና ጥቅም ግምገማ 

በየተወሰነ ጊዜ አዱስ እና እየመጡ ያለ 

የዯህንነት መረጃዎችን በመጠቀም 

የሚጠናቀር የመዴኃኒት ጎጂ ባህሪያት 

ክትትሌ ስርዓት ሰነዴ ነው፤ 

 

15) “Periodic Safety Update Report/ Periodic 

Benefit Risk Evaluation Report”meansa 

Pharmacovigilance document intended to 

provide an evaluation of the risk-benefit 

balance of a medicinal product at defined 

time points post-authorization and present a 

comprehensive and critical analysis of the 

risk-benefit balance of the product taking 

into account new or emerging safety 

information in the context of cumulative 

information on risk and benefits. 

16) “የተናጠሌ ሁኔታ የዯህንነት ሪፖርት” ማሇት 

በተናጠሌ የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት ጉዲዮች 

መረጃ ሊይ ምለዕ ሆኖ የሚቀርብ ሪፖርት 

ነው፤ 

 

16) “Individual Case Safety Report”meansa 

report providing the most complete 

information related to an individual adverse 

drug event case at a certain point of time 

17) “ንቁ ጎጂ የመዴኃኒት ክስተቶች ክትትሌ 

ስርዓት” ማሇት መዴኃኒት ገበያ ሊይ ከዋሇ 

በኋሊ በሚኖረው ሂዯት አለታዊ የመዴኃኒት 

ክስተት ሁኔታዎች ባሇሙያዎች 

ሇባሇስሌጣኑ ሪፖርት እንዱያዯርጉ ክትትሌ 

የሚዯርግበት ስርዓት ሲሆን ሉከሰት የሚችሌ 

ወይም ዯካማ ሲግናሌን በቅርብ 

ሇመከታተሌ፣ ሇመሇየት እንዱሁም 

ሇመመርመር የሚያስችሌ አሰራርን 

ያካትታሌ፤ 

 

17) “Active Pharmacovigilance system”means 

a systems or situations in which adverse 

events are purposely sought in the 

postmarketing setting by a health authority‟s 

request to all physicians to report an adverse 

drug event of a particular drug or class of 

drugs in the form of prompted reporting or 

stimulated reporting or observational studies 

to more closely follow,identify and 

investigate on a potential or weak signal. 

18) “ብቁ የመዴኃኒት ጎጂ ባህሪያት ክትትሌ 18) “Qualified Person responsible for 



ስርዓት ሊይ ሃሊፊነት የሚወስዴ ባሇሙያ” 

ማሇት የመዴኃኒት ፋብሪካ ወይም አስመጪ 

ዴርጅት ሠራተኛ ሲሆን በዴርጅቱ 

የሚቀርቡትን ሇሰው ሌጅ ጥቅም የሚውለ 

የመዴኃኒት ምርቶች ዯህንነትን በተመሇከተ 

የመከታተሌ ኃሊፊነት ያሇበት ባሇሙያ ነው፤ 

 

Pharmacovigilance”means a healthcare 

professional, usually an employee of a 

pharmaceutical manufacture or importer, 

who is personally responsible for the safety 

of the human pharmaceutical products 

marketed by that company. 

19) “የጤና ተቋም” ማሇት ጤናን የመጠበቅ፣ 
በሽታን የመከሊከሌ፣ ህክምና የመስጠት፣ 
መሌሶ ማቋቋም ወይም የቤተሙከራ 
አገሌግልት የሚሰጥ ወይም የመዴኃኒት 
ማምረት፣ አስመጪነት፣ ማሠራጨት ወይም 
ችርቻሮ ስራ የሚሰራ ተቋም ነው፤ 
 

19) . “Healthcare facility” means places that 

provide health care that are involved in health 

promotion, disease prevention, treatment and 

rehabilitation, laboratory services. 

20) “ምክንያትነት” ማሇት አንዴ መዴኃኒት 

ወይንም ንጥረ-ነገር ሇተሇየየ መዴኃኒት ጎጂ 

ክስተትና ተጽእኖ ተጠያቂ የሆነበት እዴሌ 

ነው፤ 

 

20) “Causality”meansthe probability that a 

particular medicine or substance is 

responsible for an isolated effect or adverse 

drug reaction. 

21) “ጤና ባሇሙያ” ማሇት መዴኃኒትን የማዘዝ፣ 

የመግዛት፣ የማቅረብ፣ የማማከር፣ 

የማመሊከት፣ ወይም የማዯሌ መብት ያሇው 

የህክምና፣ የፋርማሲ፣ የነርስ ወይም ላሊ 

ከጤና መጠበቅ ሙያ ጋር ተያያዥ የሆነ 

ሙያ ባሇቤት የሆነ የተፇጥሮ ሰው ነው፤ 

 

21) “Healthcare Professionals” means any 

person that is a member of the medical, 

dental, pharmacy, laboratory, nursing  

professionals or any other person who, in the 

course of his or her professional activities, 

may prescribe, purchase, supply, recommend 

or administer a medicinal product.  

22) “ባሇስሌጣን” ማሇት የኢትዮጵያ ምግብ እና 
መዴኃኒት ባሇስሌጣን ነው፤ 
 

22) “Authority” means the Ethiopian Food and 

Drug Authority 

 

23) በአዋጁ ትርጉም የተሰጣቸውና በዚህ 
መመሪያ ውስጥ ጥቅም ሊይ የዋለ ቃሊትና 
ሐረጋት በአዋጁ የተሰጣቸው ትርጉም 
ይኖራቸዋሌ፤ 

23) Definitions provided under the proclamation 

shall also be applicable to this Directive 



 

24) ማንኛውም በወንዴ ጾታ የተገሇጸው 
የሴትንም ጾታ ይጨምራሌ፡፡ 
 

24) Any expression in the masculine gender shall 

also be applicable to the feminine. 

3. የተፇጻሚነት ወሰን 

ይህ መመሪያ በሀገሪቱ ውስጥ በሚገኝ ማንኛውም 
መዴኃኒት፣ የጤና ተቋም እና የጤና ባሇሙያ 
ሊይ ተፇጻሚ የሚሆን ሲሆን ባህሊዊ መዴኃኒትና 
የሙከራ መዴኃኒት ሊይ ተፇጻሚ አይሆንም፡፡ 

 

3. Scope 

This directive shall be applicable on any medicine, 

healthcare facility and healthcare professional and is 

not applicable to traditional medicines. 

ክፍሌሁሇት 
የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት 

PART TWO 

ADVERSE DRUG EVENTS 

4. ስሇመዴኃኒት ጎጂ ክስተት ሪፖርት 4. Reporting an adverse drug event 

1) የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት ሪፖርት የማዴረግ 
ኃሊፊነት ያሇበት ማንኛውም ሰው 
ማንኛውንም የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት 
ሇባሇስሌጣኑ ወይም ሇክሌሌ ጤና ተቆጣጣሪ 
በወቅቱ ሪፖርት ማዴረግ አሇበት፡፡ 

1) Any person who has the responsibility to report 

and adverse event shall report an adverse event 

to the authority or regional regulatory body on 

time 

2) በዚህ አንቀጽ ንኡስ አንቀጽ 1 መሰረት 
ሪፖርት የሚያረግ ሪፖርቱ የሚከተለትን 
መረጃዎች መያዝ አሇበት፡፡ 
ሀ) የታካሚ ስም በምህፃረ ቃሌ፣ የካርዴ 

ቁጥር፣ እዴሜ ወይም የትውሌዴ ቀን፣ 
ፆታ፣ ክብዯት፣ ቁመት፣ አዯንዛዥ እፅ፣ 
ጫት፣ አሌኮሌ ወይም ላሊ አእምሮን 
የሚቆጣጠር የሚጠቀም ስሇመሆኑ 
የታካሚ መረጃ፤ 

ሇ) በተጠረጠረው መዴኃኒት እንዱሁም 
አብሮ ጥቅም ሊይ ውል በነበረ መዴኃኒት 
በተመሇከተ የምርት መሇያ ቁጥር እና 
የመዴኃኒቱ የጽንስ ስም፣ የመዴኃኒቱ 
የንግዴ ስም፣ የተመረተበት ቀን፣ 
የአገሌግልት ዘመን ማብቂያቀን፣ 
አምራች፣ የአወሳሰዴ መጠንና 
የአዘገጃጀት አይነት፣ መዴኃኒቱ 
የሚሰጥበት ወይም የሚወሰዴበት 

2) In accordance with sub article 1 of this article, 

the adverse drug event report shall contain the 

following data  

a. Patient information (Patient name in 

abbreviation, card No. , Age /date of birth, 

,Weight, Height, Ethnic group, Substance of 

abuse; 

b. Drug information on suspected and 

concomitantly used drug(drug specific 

description including batch number brand 

name, manufacturing date, Expiry date and 

manufacturer, dose/dosage form, route. 

frequency, date drug taking was started/date 

drug reaction started, date drug was stopped, 



መንገዴ፣ በምን ያህሌ ጊዜ መዴኃኒቱ 
እንዯሚዯገም፣ እንዱሁም ክስተቱ የጥራት 
ጉዲይ ከሆነ የመዴኃኒቱ ምርት የጥራት 
መረጃና ላልች አስፇሊጊ ጉዲዮች፤ 

ሐ) የመዴኃኒት ጎጂ ክስተቱን በተመሇከተ 
ተጠቃሚው መዴኃኒቱን መወሰዴ 
የጀመረበት ቀን፣ የመዴኃኒት ጎጂ ምሊሽ 
የጀመረበት ቀን፣ መዴኃኒቱን መውሰዴ 
ያቆመበት ቀን፣ መዴኃኒቱ በመጀመሪያ 
የታዘዘበት ምክንያት፣ በተጠቃሚው ሊይ 
የተከሰቱት የህመም ምሌክቶች፣ ቆይታና 
የጊዜ ሂዯት፣ ማንኛውንም በወቅቱ 
ተሰርተው የነበሩ የሊቦራቶሪ ምርመራ 
ውጤቶች፣ ተጓዲኝ የጤና ችግሮች፣ 
የመዴኃኒት ጎጂ ምሊሹ አስከፊነት፤ 
መዴኃኒቱ ሲቋረጥ ጎጂ ምሊሹ መጥፋት 
አሇመጥፋቱን፣ መዴኃኒቱ እንዯገና 
ሲጀመር ጎጂ ምሊሹ መቀጠሌ 
አሇመቀጠለን፤ ጎጂ ምሊሹን ሇማከም 
የተዯረገ ህክምና፤ የጎጂ ምሊሹ ውጤት፤ 
በጎጂ ምሊሹ ምክንያት የዯረሰ ዘሊቂ 
የጤና ጉዲት እንዱሁም የተጠቃሚው 
የወቅቱ የጤና ሁኔታ ወይም 
በተጠቃሚው ሊይ ያለ ላልች ህመሞች 
የተመሇከተ መረጃ፤ እና 

መ) የሪፖርት አዴራጊው የጤና ባሇሙያ 
በተመሇከተ ስም፣ ሙያ፣ የኢ-ሜይሌ 
አዴራሻ፣ ፖስታ ሳጥን ቁጥር፣ ስሌክ፣ 
የጤና ተቋም ስም እና ሪፖርት 
የተዯረገበት ቀን፡፡ 

 

indication and product quality information if it 

is a quality issue); 

c. Adverse drug event informationClear and 

brief description about the nature of adverse 

event symptoms experienced, duration, time 

course and laboratory test results  including 

“negative” and normal results of any relevant 

test performed; Severity of the reaction 

includingnecessitated prolonged hospitalization 

or not, discontinuation of the medicine or not, 

reaction subsided after the drug was 

discontinued or not, reaction reappeared after 

the restart of the drug or not for causality 

assessment purposes; treatment of reaction; 

outcome; squeal and relevant medical 

conditions  

d. Reporter’s information (Name, Profession, 

email address, telephone, name of health 

institution,p. o. box No. and date) as requested 

in the report form. 

3) በንኡስአንቀጽ (1) መሰረት የመዴኃኒት ጎጂ 
ክስተት ሇባሇስሌጣኑ ወይም ሇክሌሌ ጤና 
ተቆጣጣሪ ሪፖርት መዯረግ ያሇበት 
የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት በሚከተሇው ጊዜ 
ውስጥ ይሆናሌ፡፡  
ሀ) አስከፊ የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት 

በተከሰተበት ወቅት በ24 ሰዓት ማሳወቅና 
በ48 ሰዓት ዯግሞ ሪፖርቱ መሊክ 

3) In accordance with sub article 1 of this article, 

any adverse drug event shall be reported to the 

authority or regional regulatory body based on 

the following timeline. 

a. Serious Adverse event shall be notified 

within 24 hours and shall be reported 



አሇበት፤ 
ሇ) ላልች አስከፊ ያሌሆኑ የመዴኃኒት ጎጂ 

ክስተቶች በ7 ቀናት ውስጥ ሪፖርት 
መዯረግ አሇባቸው፤ 

within 48 days 

b. Non-serious adverse events shall be 

reported within 7 working days 

4) የዚህ አንቀጽ ንኡስ አንቀጽ (3) 
እንዯተጠበቀ ሆኖ የገበያ ፇቃዴ ባሇቤት 
የመዴኃኒት ጎጂ ክስተትን በሚከተሇው 
መሌኩ ሪፖርት ማዴረግ አሇበት፤ 
ሀ) ያሌተጠበቁና የተጠበቁ አስከፊ ጎጂ 

የመዴኃኒት ክስተቶች መረጃው 
በዯረሰው በ48 ሰአት ውስጥ ማሳወቅ እና 
ከ15 ቀን ባሌበሇጠ ጊዜ ውስጥ ሪፖርት 
ማዴረግ፤  

ሇ) አስከፊ ያሌሆኑ የመዴኃኒት ጎጂ 
ክስተቶች ክስተቱ ከታወቀበት ጊዜ 
አንስቶ በ90 ቀናት ውስጥ ሪፖርት 
ማዴረግ፤  

ሐ)ከመዴኃኒቱ ምዝገባ በኋሊ በሚኖሩ 
ጥናቶች የተገኙ ሁለም የተጠረጠሩ 
አስከፊ ጎጂ የመዴኃኒት ክስተቶች በዚህ 
አንቀጽ ንዑስ አንቀጽ ሀ እና ሇ 
በቀዯመው ክፍሌ ሊይ በተጠቀሰው የጊዜ 
ሰላዲ መሰረት ሪፖርት ሉዯረጉ 
ይገባሌ፡፡ 

መ) ሇአዱስ መዴኃኒቶች፣ በየጊዜው 
የሚከናወን የዯህንነት አዱስ መረጃ 
ሪፖርት ከባሇስሌጣኑ የገበያ ፍቃዴ 
ከተሰጠበት ጊዜ አንስቶ ሇሁሇት 
ዓመታት በየ6 ወሩ፤ ሇ3 ዓመት ያህሌ 
በየዓመቱ እና ከዚህ በኋሊ ባሇስሌጣኑ 
በሚጠይቀው ጊዜ ወይም ተቀባይነት 
ባሇው ጊዜ ውስጥ መቅረብ አሇበት፡፡ 
ሪፖርት በማቅረቢያ ወቅት ውስጥ 
ምንም ዓይነት ጎጂ ክስተት በመዴኃኒቱ 
ሊይ ያሌተገኘ እንዯሆነ ወይም ቀዴሞ 
ከተገኘው ግኝት የተሇየ ከላሇ የባድ 
ክስተት ሪፖርት ማቅረብ ግዳታ ነው፡፡ 

ሠ) በየትኛውም ውጭ አገር ማንኛውም 
አይነት አስከፊ የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት 

4) Without prejudice to subarticle 3 of this article 

,any Market Authorization Holder shall report 

periodic safety update report, Individual case 

safety report in line with the national 

standardsas as follows 

a. Unexpected and expectedserious adverse drug 

eventsshould be notified within /48 hours and, 

must be reported as soon as possible but no 

later than 15 calendar days of initial receipt of 

the information.  

b. Non-serious adverse drug events must be 

reported within 90 daysafter the granted 

knowledgeoftheevent. 

c. All suspected serious adverse drug events in 

post-registration studiesshould be reported 

according to the timelines given in this article 

sub article a & b of the previous section 

d. For new medicines that are registered and 

placed in the market in the country, a Periodic 

Safety Update Report should be submitted to 

the authorityevery 6 months for the first two 

years after market approval and 

thereafterannually for three years. If no adverse 

drug events have been received by the market 

authorization holder, it is obliged to submit a 

“Null” report, i.e., a report stating that it 

hasnotreceivedany adverse drug event 



የተከሰተ እንዯሆነ ወይም በመዴኃኒት 
ጎጂ ክስተት ምክንያት እርምጃ የተወሰዯ 
እንዯሆነ የገበያ ፍቃዴ ባሇቤቱ መረጃው 
ከዯረሰው ቀን ጀምሮ ባለት 3 ቀናት 
ውስጥ ከክስተቱ ጋር በተያያዘ የተወሰዯ 
እርምጃ እና የነበረው ምክንያት ጨምሮ 
ማሳወቅ አሇበት፡፡ 

ረ)በመዴኃኒት ጎጂ ክስተት ምክንያት 
የተወሰዯው እርምጃ የመዴኃኒት ምዝገባ 
ወይም የገበያ ፇቃዴ መሰረዝ እንዯሆነ 
የገበያ ፇቃዴ ባሇቤቱ መረጃው በዯረሰው 
በ48 ሰዓታት ውስጥ ሇባሇስሌጣኑ 
ማሳወቅ አሇበት፡፡ 

 

reportsontheirmedicinal product. 

e. The market authorization holder should also 

inform the Authority of any significant safety 

issue (from other than single case reports) or 

action taken by foreign agency, including the 

bases for such action within 3 working days of 

first knowledge by the market authorization 

holder. 

f. Information on withdrawal of the registration 

status in any country because of safety issue 

must be noted to the Authority within 48 hours 

of the first knowledge by the market 

authorization holder. 

 

5) ማንኛውም የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት 
ሪፖርት የሚከተለትን ሪፖርት የማዴረጊያ 
መንገዴ በመጠቀም ሪፖርት መዯረግ 
አሇበት፡፡  
ሀ) በእዝሌ 1 በተመሇከተው መዯበኛውን 

የቢጫ ገጽ የሪፖርት ማዴረጊያ ቅጽ 
በመጠቀም፤ 

ሇ) በባሇስሌጣኑ ወይም በክሌሌ ጤና 
ተቆጣጣሪ ሇዚህ ዓሊማ በተቀመጠ 
መዯበኛ ወይም ከክፍያ ነጻ የስሌክ 
መስመር በመጠቀም፤ 

ሐ) በባሇስሌጣኑ ወይም በክሌሌ ጤና 
ተቆጣጣሪ ሇዚህ ዓሊማ በተዘጋጀ 
መተግበሪያ በመጠቀም፤ 

መ) በባሇስሌጣኑ ዴረ-ገጽ ሊይ የሚገኘውን 
ሪፖርት ማዴረጊያ ዘዳ በመጠቀም፤ 
ወይም 

ሠ) ማንኛውም በባሇስሌጣኑ የሚያዘጋጀው 
ሪፖርት ማዴረጊያ ዘዳ በመጠቀም፡፡  

 

5) Any adverse drug event report shall be reported 

by using at least one of the following reporting 

mechanisms that are made available by EFDA 

a. Using the standard yellow page 

reporting form that is available in hard 

copy at health care facilities (Annex1). 

b. Using toll free telephones that are 

prepared by the Authority or regulatory 

body. 

c. Using applications that are prepared by 

the Authority or regulatory body (Annex 

2-3) 

d. Using the e-reporting that is available on 

the EFDA website  

e. Using any other means of reporting that 

the authority may avail. 



6) በዚህ አንቀጽ መሰረት የሚቀርብ ማንኛውም 
ሪፖርት መዯበኛ ያሌሆኑ ምህፃረ ቃልችን 
ማካተት የሇበትም፡፡ 

6) Any report that is going to be sent shall not 

contain non-standard abbreviations of drugs. 

7) ሇአንዴ የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት በንኡስ 
አንቀጽ 5 ከተመሇከቱት አንደን ሪፖርት 
የማዴረጊያ መንገዴ ብቻ መጠቀም የሚገባ 
ሲሆን እንዱሁም ሇአንዴ ክስተት አንዴ ጊዜ 
ብቻ ሪፖርት መዯረግ አሇበት፡፡ 

7) For a single adverse event only one of the 

mechanisms stated in sub article 5 of this article 

shall be used and only one case report form 

shall be used for a single case.  

8) በዚህ መመሪያ መሰረት ሪፖርት የሚዯረግ 
የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት ሪፖርት፤ ሪፖርት 
ያዯረገውን ሰው ተጠያቂ ሇማዴረግ 
በማስረጃነት ጥቅም ሊይ ሉውሌ ወይም 
ሪፖርት አዴራጊው ጥፋት እንዲመነ ተዯርጎ 
ሉወሰዴ አይችሌም፡፡   

8) Reporting an adverse drug event does not 

constitute an admission that the health care 

professional or the drug contributed to or 

caused the event in any way and shall have no 

negative consequences on the reporter in 

whatever way 

9) በዚህ አንቀጽ መሰረት የመዴኃኒት ጎጂ 
ክስተትን ሪፖርት ሇማዴረግ፣ መዴኃኒት 
ከተጠቀመ በኋሊ የተከሰተ ሁኔታ እስከሆነ 
ዴረስ መዴኃኒቱ ጎጂ ክስተትን እንዲስከተሇ 
መጠርጠር ብቻ በቂ ነው፤ 

9) In accordance with this article, in order to 

report an adverse drug event, only a suspicion 

that the drug might have caused the adverse 

drug event is enough and there is no need to 

confirm it. 

10) በመዴኃኒት ጎጂ ክስተት ሪፖርቱ ሊይ 
የቀረበው መረጃ በሙለ ሚስጥራዊነቱን 
በጠበቀ መሌኩ መያዝና ከመዴኃኒት ጎጂ 
ክስተት ስርዓት ዓሊማ ውጭ ሇላሊ ዓሊማ 
ማዋሌ አይቻሌም፡፡ 

10) The confidentiality of all the information 

regarding the adverse event and the reporterin 

the report shall be highly maintained and the 

information shall not be used for any other 

purpose besides for pharmacovigilance system. 

5. የሪፖርት ሰንሰሇት 
 

5. Reporting chain 

1) ከባሇስሌጣኑ የብቃት ማረጋገጫ፣ የገበያ 
ፇቃዴ፣ ወይም ላሊ ፇቃዴ የወሰዯ 
ማንኛውም ሰው የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት 
ሇባሇስሌጣኑ ሪፖርት ማዴረግ አሇበት፡፡ 

1) Any person who has taken a certificate of 

competence, a market authorization or any 

license from the authority shall have the duty to 

report and adverse drug event.  

2) በክሌሌ ጤና ተቆጣጣሪ የብቃት ማረጋገጫ፣ 
ወይም ላሊ ፇቃዴ የወሰዯ ማንኛውም ሰው 

2) Any person who has taken a certificate of 

competence, a market authorization or any 



የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት ሇክሌለ ጤና 
ተቆጣጣሪ ሪፖርት ማዴረግ አሇበት፡፡  

license from regional regulatory body shall 

have the duty to report and adverse drug event 

to the regulatory body.  

3) በጤና ሚኒስቴር ቁጥጥር የሚዯረግበት ሰው 
ሇሚኒስቴሩ ሪፖርት የሚያዯርግ ይሆናሌ፡፡ 

3) Any person who is regulated by the ministry 

shall have the duty to report to the ministry of 

health 

4) የክሌሌ ጤና ተቆጣጣሪ በክሌለ በየዯረጃው 
ሪፖርቶችን በመቀበሌ ሇባሇስሌጣኑ 
የሚያስተሊሇፍ ይሆናሌ፡፡   

4) Any regional regulatory body shall have the 

duty to share to the Authority all adverse drug 

event reports that are received from its lower 

level  

5) ባሇስሌጣኑ በቀጥታ ሇራሱ የዯረሱትን 
ሪፖርቶች፣ ከክሌሌ ጤና ተቆጣጣሪ፣ ከጤና 
ሚኒስቴር እና ከክሌሌ በማንኛውም ሰው 
በቀጥታ የዯረሱትን ሪፖርቶች በማጠናቀር 
ሇዓሇም አቀፍ ማዕከሌ የሚያስተሊሌፍ 
ይሆናሌ፡፡ 

5) The authority shall shareto the World Health 

Organization all the adverse drug event reports  

thatit receives; directly from any person , from 

regional regulatory bodies , reports that are sent 

directly from regions by any person and reports 

from the ministry of health 

6) ባሇስሌጣኑ በዓሇም አቀፍ ማዕከሌ ወይም 
በላሊ አገር የተዯረገን የመዴኃኒት ጎጂ 
ክስተት ሪፖርት እንዲስፇሊጊነቱ በመቀበሌ 
ወይም በመውሰዴ አስፇሊጊውን ክትትሌ 
ያዯርጋሌ፤ እርምጃ ይወስዲሌ፡፡ 
በተጨማሪም በላልች ሀገሮች ወይም 
አሇማቀፍ አካሊት በመዴኃኒት ጎጂ 
ክስተቶች ዙሪያ ሇተወሰደ ውሳኔዎች፣ 
ሪፖርቶች ወይም መረጃዎች እውቅና 
ይሰጣሌ ሇውሳኔም ይመረኮዝባቸዋሌ 

 
 

6) The authority shall receive, and monitor 

adverse drug event report information from 

international drug safety monitoring centers or 

other countries and uses it to take regulatory 

measure as appropriate. In addition, the 

authority recognizes and/or relys on vigilance 

related decisions, reports or information from 

other countries or regional or international 

bodies 

 

6. የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት ሁኔታን መመርመር 6. Investigating on adverse drug event 

1) ማንኛውም አስከፊ የመዴኃኒት ጎጂ 
ክስተት ሪፖርቶች፤ የታወቁ ወይም 

1) All serious adverse drug event reports, any 



ያሌታወቁ የክስተት ስብስቦች ወይም 
ማህበረሰቡን የሚያሳስቡ የመዴኃኒት ጎጂ 
ክስተቶች በባሇስሌጣኑ እንዲስፇሊጊነቱ 
በክሌሌ ጤና ተቆጣጣሪ መመርመር 
አሇበት፡፡ 

known or unknown cluster of events or adverse 

drug events of community concern shall be 

investigated by the authority and regional 

regulatory bodies as appropriate to establish a 

diagnosis and identify the cause of the adverse 

drug event.  

2) ባሇስሌጣኑ ሪፖርት እንዯ ዯረሰው 
መረጃዎቹ የተሟለ መሆኑን ማረጋገጥ፣ 
የጎዯሇ መረጃ ካሇ እንዱሟሊ መጠየቅ እና 
ቅዴመ ምርመራ ማከናወን አሇበት፤ 
ቅዴመ ምርመራ አስፇሊጊነት የጎጂ 
ክስተቱ ክብዯት፣ የተገኙ መረጃዎች ውሳኔ 
ሇመስጠት ማስቻሊቸው፣ የጥሌቅ ምርመራ 
ማዴረግ አሰፇሊጊነትና ላልች አግባብነት 
ያሊቸውን ጉዲዮች ሇማገናዘብ እና የጥሌቅ 
ምርመራ አስፇሊጊ ሲሆን ሂዯቱን 
ሇማስቀመጥ ይሆናሌ፡፡ 

2) After receiving adverse drug event reports,the 

authority shall check if the data in the report is 

complete and request for fullfilment of any 

incomplete data and conduct pllaning for 

investigation. The purpose ofpllaning for 

investigation is to assess if the severity of the 

adverse event and the completeness of the data 

qualifies the reportfor further  investigation 

3) በንኡስ አንቀጽ (2) መሰረት በሚያዯርገው 
ቅዴመ ምርመራ የጎጂ ክስተቱ ሁኔታ 
በጥሌቀት ምርመራ መዯረግ ያሇበት 
ስሇመሆኑ መዯምዯሚያ ሊይ የዯረሰ 
እንዯሆነ ሪፖርቱን በተቀበሇ በአስራ 
አምስት ቀን ውስጥ ምርመራ መጀመር 
አሇበት፡፡   

3) In accordance with sub article 2 of this article, 

when the pre investigation concludes that the 

adverse drug event is a candidate for 

investigation, investigations shall be started 

with in fifteen daysfrom the day the report was 

received. 

4) በንኡስ አንቀጽ (1) የተዯነገገው 
እንዯተጠበቀ ሆኖ ባሇስሌጣኑ ምርመራ 
ያስፇሌገዋሌ ብል ሊመነበት ማንኛውንም 
የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት ምርመራ 
ሉያካሄዴ ይችሊሌ፡፡   

4) Without prejudice to sub article 1 of this article, 

any safety concern that the Authority believes 

requires investigation may be investigated 

 

5) የክሌሌ ጤና ተቆጣጣሪ ያከናወነውን 
የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት ምርመራ ውጤት 
ሇባሇስሌጣኑ ማሳወቅ አሇበት፤ ባሇስሌጣኑ 
ምርመራው ጉዴሇት አሇበት ወይም 
ተጨማሪ መከናወን ያሇበት ተግባር አሇ 
ብል ካመነ ምርመራውን እንዯገና 
ማከናወን ይችሊሌ፡፡    

5) Anyregional regulatory body shall inform the 

authority about an investigation it conducted 

and if the authority believes that this 

investigation is not conducted appropriately or 

believes that there is some missing information 



then it has a right to conduct the investigation 

again. 

7. ምርመራ ስሇሚከናወንበት ስርዓት 
 

7. Steps in investigation 

ማንኛውም የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት ሪፖርት 
ምርመራ ሉከናወን የሚገባው በሚከተለት 
ዯረጃዎች መሰረት ይሆናሌ፡፡ 

 

Any serious adverse drug event report 

investigation shall be performed according to 

the following steps 

1) በሪፖርቱ አማካኝነት ስሇ ታካሚው እና 
ጎጂ ክስተቱ የተገኘውን መረጃ ከታካሚው 
የህክምና ፋይሌ ማረጋገጥ እና 
መመዝገብ፤ ከሪፖርቱ ሊይ የጎዯለትን 
ማንኛውንም መረጃዎች ማሟሊት፤ 

1) Confirm the information received in the report 

by obtaining patient‟s medical file (or other 

clinical record), checking details about patient 

and event from medical file and documenting 

the information and obtaining any details 

missing from report 

2) ስሇ ታካሚው የቀዯመ የህክምናና 
የጤንነት ታሪክ፣ በተመሳሳይ ክስተቶች 
ሊይ ያሇ የቤተሰብ ታሪክ፣ ላልች አብረው 
በዚያ ወቅት የተወሰደ መዴኃኒቶች፣ 
ባህሊዊ መዴኃኒቶችን እና ምግብ 
ማጣራት፤ 

2) Investigate and collect data about the patient‟s 

previous medical history including prior history 

of similar reaction or other allergies, family 

history of similar events and other concomitant 

medications taken including traditional 

medicines and food 

3) ስሇተከሰተው የመዴኃት ጎጂ ክስተት 
መረጃዎችን በክስተቱ ምክንያት የታየውን 
የህመም አይነት፣ ሊቦራቶሪ 
ምርመራዎችን፣ የተሰጡ ህክምናዎችን፣ 
ተጎጂው በሆስፒታሌ ተኝቶ ታክሞ ከሆነ 
ውጤቱንም ጭምር ማሰባሰብ እና 
መመርመር፤ 

 

3) Investigate and collect data about the adverse 

drug event history, clinical description, any 

relevant laboratory results and diagnosis of the 

event and treatment, whether hospitalized and 

outcome of the treatment.  

4) በጎጂ ክስተቱ ስሇተጠረጠሩ ሁለም 
አይነት መዴኃኒቶች መረጃ በተሇይም 
መዴኃኒቱ የተገዛበት ወይም የተገኘበት 
እና ነባራዊው የመዴኃኒት አያያዝ ሁኔታ፤ 
መዴኃኒቱ በጤና ተቋሙ ከመዴረሱ 
በፊት ባሇፇባቸው የግዥ ወይም አቅርቦት 

4) Investigate and collect data about the suspected 

medicine(s); conditions under which the 

medicine was purchased or obtained,its present 

storage condition, storage condition of the 

medicine at all levels before it arrived at health 



ሰንሰሇቶች ውስጥ የነበረው የክምችት 
ሁኔታ፤ መዴኃኒቱ የተመረተበት ቀን፣ 
የአገሌግልት ጊዜ ማብቂያ፣ የምርት 
መሇያ፣ አምራች እና አከፋፋይ 
የተመሇከቱ መረጃዎችን መሰብሰብና 
መመርመር፤  

 

facility ,date of manufacture, expiry ,batch 

number and manufacturer and distributor 

5) ላልች የመዴኃኒቱ ተጠቃሚዎች 
ተመሳሳይ መዴኃኒት ተጠቅመው 
ተመሳሳይ የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት 
እንዯገጠማቸው ማጣራት እንዱሁም 
በምርመራው ሊይ መካተት እንዯሚገባቸው 
መሇየት፤ 

5) Investigate about other people whether others 

have received the same medicine and developed 

similar adverse drug event and whether they 

need to be included in the investigation 

6) መዴኃኒቱን የተጠቀመው ሰው የሞተ 
እንዯሆነ እና የአስክሬን ምርመራ የተዯረገ 
እንዯሆነ የአስከሬን ምርመራ ውጤት፤ 

6) If the serious adverse event being investigated 

is death, investigate if an autopsy was 

performed and assess the result. 

7) የጤና ተቋሙን የህክምና አገሌግልት 
አሰጣጥ መመርመር እና በስራ ሊይ 
ያሇውን አገሌግልት በቦታው በመገኘት፡- 
ሀ) መዴኃኒት በታዘዘበት፣ በታዯሇበት እና 
በተወሰዯበት ወቅት ያሇው አያያዝ 
መገምገም፤ 
ሇ) መዴኃኒቱ በመርፌ የሚሰጥና 
የሚበጠበጥ ከሆነ፣ ስሇ አበጣበጡ፣ ጥቅም 
ሊይ ስሇዋለት መበጥበጫዎች ምርመራ 
ማከናወን፤ 
ሐ) የመዴኃኒቱን ጎጂ ክስተት 
ስሊስከተለት ምክንያቶች መሊምት 
ማዘጋጀት፤ እና 
 
መ) የጎጂ ክስተቱ ስርጭት ከመሊምቱ ጋር 
ተጓዲኝ ከሆነ መሊምቱ ሊይ ፍተሻ 
ማዴረግ እና እንዲ ስፇሊጊነቱ የጥራት 
ምርመራ ማከናወን፤ 

7) Assess the service provided and observe the 

service in action about 

a. The medicine handling during prescribing, 

dispensing and administration 

b. If it is injectable investigate about the 

reconstitution, diluents use 

 

c. Formulate a working hypothesis on the 

likely/possible cause(s) of the event and  

 

d. Test working hypothesis if the case distribut 

ionmatchw or king hypothesis and 

occasionally, laboratory tests may help. 

 

8. በመዴኃኒት ጎጂ ክስተት ሊይ ትንታኔ ስሇ 
መስራት 

8. Analyzing on adverse drug event 

1) የመዴኃኒት ጎጂ ባህሪያት ክትትሌ ስርዓት 
ማእከሌ ባሇሙያ የተጠረጠረውን 

1) The Pharmacovigilance centerstaff shall assess 

the causalassociation of the suspected drug/s 



መዴኃኒት እና የግሇሰቡን የዯህንነት 
ሪፖርት የምክንያትነት ግንኙነት 
በተሰበሰበው መረጃ መሰረት አጠናቅሮ 
ረቂቅ ሪፖርት ሇመዴኃኒት ዯህንነት 
አማካሪ ኮሚቴው ማቅረብ ይኖርበታሌ፡፡ 

and the Individual case safety report based on 

the collected information and prepare a 

preliminary report for the pharmacovigilance 

advisory committee of the authority. 

2) የሲግናሌመሇየትክንውንበአይነትናበቁጥር
መሇኪያዘዳዎችሉሰራየሚገባሲሆንይህምበአ
ሇምጤናዴርጅትየመረጃአያያዝስርዓትአማካ
ኝነትይከናወናሌ፡፡ 

2) Signal detection shall be performed through 

quantitative and qualitative methods using 

WHO Vigilyze system. 

3) አንዴን የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት ሲግናሌ 
የመዴኃኒት ክስተት መሆኑን በትክክሌ 
ሇማረጋገጥ አግባብነት ያሊቸውንና 
በቂመረጃዎችን መሰረት በማዴረግ 
መመርመር እና ትንታኔ መሰራት 
አሇበት። 

3) Further signal validation and 

analysis/prioritization shall be carried out to 

identify the signals appropriately. 

4) በምርመራ ሂዯቱ የተገኙ ሳይንሳዊ 
መረጃዎች በሙለ መመዘን እና 
በትንታኔው ከግምት ውስጥ መግባት 
አሇባቸው፡፡  

4) The available scientific evidenceshall be 

evaluated during the analysis. 

5) በዚህ አንቀጽ መሰረት ረቂቅ ሪፖርት 
የቀረበሇት የመዴኃኒት ዯህንነት አማካሪ 
ኮሚቴ በተገኘው አዱስ የመዴኃኒት ጎጂ 
ክስተት ሊይ ምክረ ሀሳብ ያቀርባሌ፤ 
በቀረበው ረቂቅ ሪፖርት ክፍተት ያሇው 
ወይም በተጨማሪነት መታየት ያሇበት 
ጉዲይ ካሇ እንዲስፇሊጊነቱ ኮሚቴው በራሱ 
ተጨማሪ ማጣራት ሉያከናውን ይችሊሌ፡፡ 

5) Conclusion and recommendation on a signal 

detected shall be providedby the 

pharmacovigilance advisory committee. If the 

committee feels that the presented report has a 

gap it can conduct further investigation by 

itself as appropriate. 

 

9. በጎጂ ክስተት ግኝት ሊይ ስሇሚወሰዴ 
የቁጥጥር እርምጃ 

9. Regulatory actions to be taken 

1) ባሇስሌጣኑ በጎጂ ክስተት ግኝት ሊይ 
በመመስረት እንዯ ክስተቱ አስከፊነት 
ዯረጃ፡-  
ሀ) ሇጤና ባሇሙያዎች ስሇመዴኃኒቱ 

ዯህንነት፣ አስተዛዘዝ እና በታካሚዎች 
ሊይ ሉኖረው ስሇሚችሌ ተጽእኖ 
በዯብዲቤ ማሳወቅ፤ 

ሇ) የዯህንነት ሁኔታ ሊይ ማስጠንቀቂያ 

1) Based on the obtained recommendation, the 

authority shall take regulatory measures in 

accordance with the seriousness of the adverse 

drug events and shall include 

a) Letters to healthcare providers describing the 

safety concern and how it may affect current 



መስጠት ወይም ቀጣይነት ያሇው 
ጥንቃቄን መዴኃኒቱን በማዘዝ 
እንዱሁም በመስጠት ሊይ እንዱኖር 
ምክረ ሀሳብ መስጠት፤ 

ሐ) የመዴኃኒቱን አምራች ወይም 
የመዴኃኒት የገበያ ፇቃዴ ባሇቤት 
የመዴኃኒቱ ገሊጭ ጽሑፍ፣ ማሸጊያ፣ 
የምርት አመራረት ሂዯትና አሰራር 
እንዱቀይር፣ ወይም እንዱከሌስ 
የማዴረግ፤  

መ) መዴኃኒቱ ከገበያ እንዱሰበሰብ 
ማዴረግ፤ ወይም 

ሠ) የመዴኃኒቱን የገበያ ፇቃዴ ማገዴ 
ወይም መሰረዝ፤ እርምጃ ሉወስዴ 
ይችሊሌ፡፡      

patients on the medicine  

b) Provide warning on the safety of the medicine 

and give advice on being vigilant for itsfuture 

prescribing and dispensing. 

c) Revision of the package, designs of product 

labeling, packaging, product formulation, 

medical device, orproduct/technical 

information by the manufacturer of the 

medicine, 

d) Medicine recall or withdrawing the medicine 

from the market,or 

e) Suspension and cancelation of the market 

authorization. 

2) በንኡስ አንቀጽ 1(ሐ) መሰረት የሚዯረግ 
ሇውጥ ተግባራዊ ከመዯረጉ በፊት 
በባሇስሌጣኑ መጽዯቅ አሇበት፡፡ 

2) Any change to be carried out according to 

subarticle c of article 1 shall be authorized by 

the authority before it is being implemented 

3) ባሇስሌጣኑ በመዴኃኒት ጉዲት ሇዯረሰበት 
ሰው ወይም ወኪሌ የመዴኃኒቱን ጎጂ 
ክስተት ግኝት ሇማስረጃነት ሉሰጥ 
ይችሊሌ፡፡   
 

3) The authority may provide the results of the 

adverse event analysis to the person affected 

by the adverse event or the representative. 

 
ክፍሌ ሶስት 

በመዴሃኒት ጎጂ ባህሪያት ክትትሌ ስርዓት ውስጥ 
ሚና ስሊሊቸው ባሇዴርሻ አካሊት 

PART THREE 

ROLES AND RESPONSIBILITES OF 

PHARMACOVIGILANCE PARTNERS 

10. የጤና ተቋማት 10. Healthcare facilities 



ማንኛውም የጤና ተቋም 
 
1) በማንኛውም የጤና ተቋም ውስጥ 

የመዴኃኒት ጎጂ ባህሪያት ክትትሌ ስርዓት 
ማቋቋም እና ተግባራዊ ማዴረግ እና 
ክስተቶችን ሇባሇስሌጣኑ ወይም ሇክሌሌ 
ጤና ተቆጣጣሪ ወይም ሇመዴኃኒቱ የገበያ 
ፇቃዴ ባሇቤት በወቅቱ ሪፖርት የማዴረግ 
ኃሊፊነት፤ 

All healthcare facilities have 

1) The responsibility to establish and run a 

pharmacovigilance system as part of their 

routine practice and report adverse drug events 

to the authority or regional regulatory or the 

market auahotization holder of the medicine. 

2) በባሇስሌጣኑ የተዯረገ የመዴኃኒት ጎጂ 
ባህሪያት ምርመራ ውጤትን ወይም 
ግኝትን የማወቅ መብት፤ 

2) The right to get information on any regulatory 

measure taken by the authority 

3) በባሇስሌጣኑ የሚሰጡ አቅም ማጎሌበቻ 
እና ስሇ ሪፖርት አዯራረግ ስርዓት 
ስሌጠና የመሳተፍ መብት፤ 

3) The right to obtain any capacity building 

activity on pharmacovigilance and training on 

adverse drug event reporting 

4) የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት በባሇሙያ እና 
በአሰራር ስህተት ምክንያት እንዲይከሰት 
ተገቢውን ጥንቃቄ የማዴረግ ኃሊፊነት፤  

4) The responsibility to be vigilant and prevent 

any adverse event from occurring as a result of 

medication error and system flaws 

5) የመዴኃኒት ጎጂ ባህሪያት ክትትሌንና 

ሪፖርት አዯራረግን የሚያስተባብር 

የመዴኃኒት ጎጂ ባህሪያት ክትትሌ ተጠሪ 

ግሇሰብ የመመዯብ ኃሊፊነት፤  

5) The responsibility to appoint 

apharmacovigilance focal person who will be 

assigned to coordinate adverse drug event 

monitoring andreporting activities at the health 

facility. 

6) በባሇስሌጣኑ የመዴኃኒት ጎጂ ባህሪያት 
ትንተና መሰረት በማዴረግ የተወሰዯ 
እርምጃ በተቋሙ በአግባቡ ስራ ሊይ 
መዋለን የማረጋገጥ ኃሊፊነት፤ 

6) The responsibility to implement the regulatory 

measures taken by the authorityafterserious 

adverse events investigation and analysis 

7) ማንኛውንም የመዴኃኒት ጎጂ ክስተቶች 

መረጃዎችን በአግባቡ መያዝና አስፇሊጊ 

ሲሆን ማጋራት እና ከባሇስሌጣኑ ጋር 

በትብብር የመስራት ኃሊፊነት፤ 

7) The responsibility to maintain and document all 

records related to reported adverse drug events, 

share information when requested and 

collaborate on any pharmacovigilance 

activitieswith the authority. 



8) የጥራት ጉዴሇት ተገኝቶበት በምረመራ 
ሊይ የሚገኝ መዴኃኒትን ሇህብረተሰቡ 
ከማዯሌ የመቆጠብ ኃሊፊነት፤ እና 

8) Refrain from dispensing the medicines with 

suspected products quality defects under 

investigation,and 

9) በአጠቃሊይ የመዴኃኒት ጎጂ ክትትሌ 
ስርዓት የተሳሇጠ እንዱሆን ከተቋሙ 
የሚጠበቁ ተግባራትን በአግባቡ ማከናወን፣ 
ከስርዓቱ ተጠቃሚ የመሆን እና 
አስተዋጽዎ ማዴረግ አሇበት፡፡ 

9) In general facilitate the implementation of 

pharmacovigilance activitiesappropariately, 

share its own responsibilities, benefit and 

contribute to the system. 

11. የክሌሌ ጤና ተቆጣጣሪ 11. Regulatory bodies 

 

የክሌሌ ጤና ተቆጣጣሪ:- Regulatory bodies have the responsibility to 

1) ከክሌለ የብቃት ማረጋገጫ ወይም ፇቃዴ 
የተሰጣቸው የጤና ተቋማት የመዴኃኒት 
ጎጂ ባህሪያት ክትትሌ ስርዓትን ተግባራዊ 
ማዴረጋቸውን መከታተሌ፤ 

1) Monitor that healthfacilities that have been 

given certificate of competency or license shall 

establish and run apharmacovigilancesystem 

2) ቁጥጥር በሚያዯርጉበት ሰው የተፇጸመ 
የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት ምርመራ 
ማዴረግ እና ክስተቱ እንዯታወቀ 
እንዱሁም የተጠቃሇሇ የመዴኃኒት ጎጂ 
ክስተት ሪፖርት ሇባሇስሌጣኑ በወቅቱ 
ሪፖርት የማዴረግ፤  

2) Investigate on a serious adverse event that 

occur at regulated healthcare facilities and 

provide an organized inveatigation report to the 

authority. 

3) ከባሇስሌጣኑ ጋር የመዴኃኒት ጎጂ 
ባህርያት ክትትሌ ስርዓትን ተከትል 
ሇሚወጡ የመዴኃኒት ዯህንነት ማስተካከያ 
የቁጥጥር እርምጃ መረጃዎችን ማግኘት 
እና ተግባራዊ እንዱሆኑ ማዴረግ፤ እና 

3) Obtain regulatory measure information shared 

by the authority to monitor medicine safety and 

ensure its implementation on healthcare 

facilities under its regulation 

4) በአገሪቱ የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት ስርዓት 
የተጠናከረ እና ከዓሇም አቀፍ ስርዓቱ ጋር 
የተናበበ እንዱሆን ከባሇስሌጣኑ ጋር 
በትብብር መስራት፤ ኃሊፊነት አሇበት፡፡   

4) Collaborate with the the authority in 

strengethening the National pharmacovigilance 

system and ensuring that it maintains its 

appropriate position with the international 

standard.  

12. የመዴኃኒት ጎጂ ባህርይ ክትትሌ ስርዓት 12. The pharmacovigilance focal person 



ተጠሪ ግሇሰብ 

የመዴኃኒት ጎጂ ባህሪይ ክትትሌ ስርዓት ተጠሪ 
ግሇሰቡ፡- 

The pharmacovigilance focal person shall have the 

responsibility to 

1) በጤና ተቋሙ ውስጥ የሚገኙ ሁለም 
የጤና ባሇሙያዎች የመዴኃኒት ጎጂ 
ክስተቶችን እንዱሇዩ፣ እንዱመረምሩ፣ 
እንዱከሊከለ እንዱሁም ሪፖርት 
እንዱያዯርጉና ስሇ መዴኃኒት ጎጂ ባህሪይ 
ክትትሌ ስርዓት ተገቢውን እውቀትና 
ክህልት እንዱኖራቸው ማስቻሌ፤ 

1) Ensure that all health professionals are involved 

in detecting, assessing, managing, reporting and 

preventing potential adverse drug events and 

have the appropriate knowledge and skill 

regarding adverse drug event monitoring 

2) የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት ሪፖርት ቅጾች 
እንዱሁም ላልች የሪፖርት ማዴረጊያ 
ዘዳዎች ዝግጁ መሆናቸውን፣ በተቋሙ 
ውስጥ በሁለም የህክምና ስፍራዎች 
መገኘታቸውን፣ የጤና ባሇሙያዎችም 
እንዳት እነሱን መጠቀም እንዲሇባቸው 
እንዱያውቁት የማዴረግ፤ 

2) Ensure that adverse drug event report forms and 

other reporting mechanisms are readily 

available and are known in all clinical areas and 

that health professionals are familiar with how 

to use them. 

3) የመዴኃኒት ጎጂ ክስተቶችን በተመሇከተ 
የምርመራ ሂዯቱን የመምራት፤ 

3) Be a leader in investigating on adverse drug 

events 

4) የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት መረጃን 
የማዯራጀት፣ የመተንተን፣ እና 
ሇሚመሇከተው አካሌ የማቅረብ፤ 

ኃሊፊነትአሇበት፡፡   

4) Analyze adverse drug event data, compile 

reports and present it to the responsible body. 

13. ታካሚዎች 13. Patients/Consumers 

1) የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት የዯረሰበት 
ወይም የመዴኃኒት አጠቃቀም ችግር 
መከሰቱን የጠረጠረ ተጠቃሚ ወይም 
አስከፊ የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት 
መዴረሱን የሚያውቅ ማንኛውም ሰው 
በአቅራቢያው ሇሚገኝ ጤና ተቋም 
ወይም ሇክሌሌ ጤና ተቆጣጣሪ ወይም 
ሇባሇስሌጣኑ 8482 የነጻ ስሌክ 
መስመር በመጠቀም ማሳወቅ 
ይችሊሌ፡፡ 

1) Patientswho have experienced an adverse 

drug event or suspect are action to a drug 

or knows that an adverse drug event has 

occurred shall report to the nearest health 

care facility, to regional regulatory body 

or to the Authority using the toll free 

number 8482. 



2) በንኡስ አንቀጽ (1) መሰረት መረጃ 
የዯረሰው ጤና ተቋም ጉዲዩን 
በማጣራት ሇባሇስሌጣኑ ወይም ሇክሌሌ 
ጤና ተቆጣጣሪ ሪፖርት ማዴረግ 
አሇበት፡፡   

2) The healthcare facility that is mentioned in 

subarticle 1 of  article 13 shall assess the 

event and provide the report to the 

authority or regional regulatory body 

14. የገበያ ፍቃዴ ባሇቤቶች 14. Market Authorization Holders/MAH 

1) ማንኛውም የገበያ ፇቃዴ ባሇቤት 
ዴርጅቶች የመዴኃኒት ዯህንነት ክትትሌ 
ስረዓት መዘርጋት ይኖርባቸዋሌ፡፡ 

1) Every market authorization holders shall have a 

responsibility to set up a pharmacovigilance 

system of their medical products. 

2) ማንኛውም የገበያ ፇቃዴ ባሇቤት 
የመዴኃኒት ጎጂ ክስተትን ክትትሌ 
የሚያዯረግ ብቁ እና በመዴኃኒት ዯህንነት 
ክትትሌ ስርአት የሰሇጠነ ባሇሙያ 
መመዯብና በዚህ መመሪያ አንቀጽ 4 (4) 
መሰረት ሪፖርት የማዴረግ ኃሊፊነት 
አሇበት፡፡  

2) Any market authorization holder shall have a 

responsibility to assign a Qualified person 

responsible for Pharmacovigilance/QPPV/ to 

monitor the safety and quality of the medicine 

under its authorization status and report on 

adverse drug events according to article 4 

subarticle 4 of this directive. 

3) ባሇሙያው ፇቃዴ የተሰጠውን መዴኃኒት 
ጥራት፣ ዴህንነትና ፇዋሽነት በተመሇከተ 
ክትትሌ ማዴረግ፣ መረጃ መሰብሰብ እና 
ሇባሇስሌጣኑ በወቅቱ ሪፖርት ማዴረግ 
አሇበት፡፡ 

3) The QPPV is responsible to monitor the safety 

quality and efficacy of its authorized medicine 

and shall compile information and report to the 

authority. 

4) የመዴኃኒት ጎጂ ክስተትን ምርመራ እና 
ትንታኔ መሰረት በማዴረግ በባሇስሌጣኑ 
የተወሰዯ እርምጃን ማክበር እና ተግባራዊ 
ማዴረግ አሇበት፡፡   

4) The Market authorization holder shall have the 

responsibility to respect and implement 

regulatory measures taken by the authority after 

adverse drug event investigation and analysis  

5) የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት ግኝትን መሰረት 
በማዴረግ የገበያ ፇቃዴ ባሇቤቱ 
ክስተቶችን ሇመከሊከሌና ሇመቀነስ የስጋት 
አስተዲዯር ዕቅዴ በሚከተለት ጊዚያት 
ማዘጋጀትና ማቅረብ አሇበት፡፡ 
ሀ) በመዴኃኒቱ ምዝገባ ወቅት፤ 
ሇ) በመዴኃኒቱ የአወሳሰዴ፣ መጠን፣ 

ዓይነት፣ የአሰጣጥ መንገዴ፣ የህክምና 
ምክንያት ሊይ ሇውጥ በሚኖርበትጊዜ፤  

5) The market authorization holder shall establish 

a Risk management plan for its medicines to 

prevent and minimize the ADE‟s from harming 

the public.The market authorization holder 

should prepare and submit a RiskManagement 

Plan at thetimeof 

a. Newdrugapplication 



ሐ) ከፍተኛ የሆነ አዱስ የዯህንነት ስጋት 
በሚከሰትበት ወቅት፤ወይም 

መ)በባሇስሌጣኑ በሚጠየቅበት ጊዜ፡፡ 
 

b. Significant change in marketing 

authorization (new dosage form, route 

of administration, indication)  

c. Significantnewsafetyconcern 

d. when requested by the authority 

15. ከፍተኛ የትምህርት ተቋማት 15. Academic institutions 

ባሇስሌጣኑ የጤና ማሰሌጠኛ ተቋማት እንዱሁም 
ላልች ተያያዥ ትምህርቶች ማእከሊት 
የመዴኃኒት ዯህንነት ክትትሌን ሊይ ያሊቸው 
ተሳትፎ በሚመሇከት በትምህርት፣ በስሌጠና፣ 
በጥናትና ምርምር፣ በፖሉሲ ሌማት፣ በህክምና 
ጥናታዊ ጽሁፍ፣ በስነምግባር ኮሚቴ እንዱሁም 
በህክምና አገሌግልታቸው ውስጥ የተካተተ 
እንዱሆን በትብብር ይሰራሌ፡፡   

The authority shall work in collaboration with health 

teaching institutions and other related institutions in 

the monitoring of drug safety or pharmacovigilance 

through teaching, training, research, policy 

development, clinical research, ethics committees and 

the clinical service they provide. 

16. የህዝብ ጤና ፕሮግራሞች 16. Public Health Programmes/PHP 

በህዝብ የጤና ፕሮግራም ማዕቀፍ ውስጥ 
የሚከሰት የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት ፕሮግራሙን 
በሚያስተባብረው በጤና ሚኒስቴር ወይም የክሌሌ 
ጤና ተቆጣጣሪ አማካኝነት ሪፖርት መዯረግ 
ይኖርበታሌ፡፡  

Any adverse drug event that occurred during the 

implmentation of public health programmes shall be 

reported to the authority by the coordinator of the 

programme, the ministry of health or regional 

regulatory body.  

17. የክትባት ፕሮግራም 17. Immunizationprogrammes 

1) ማንኛውም ክትባት በመስጠት ስራ ሊይ 
የተሰማራ ጤና ባሇሙያ ክትባት ከከተበ 
በኋሊ የተፇጠረ ጎጂ ክስተት ሲኖር 
ሇክትባት ፕሮግራም ኃሊፊ ወይም በቀጥታ 
ሇባሇስሌጣኑ በ24 ሰአት ውስጥ ሪፖርት 
ማዴረግ አሇበት። 
 

1) Any healthcare professional who is involved in 

vaccination or who has vaccinated a personand 

has encountered an adverse event shall report to 

to the supervisor or the authoritywith in 24 

hours of the occurrence of the adverse event. 

2) በንኡስ አንቀጽ (1) መሰረት ሪፖርት 
የሚዯረጉ የክትባት ጎጂ ክስተቶች 
የሚከተለት ናቸው። 
ሀ) አስከፊ የክትባት ጎጂ ክስተት፤ 
ሇ)በክትባት ፕሮግራም ስህተት ምክንያት 

2) In accordance with subarticle 1 of article 17, 

reportable adverse events after vaccination 

include፡  

a. Serious adverse events following 



የተፇጠረ የክትባት ጎጂ ክስተት፤ 
ሐ) የክትባት ጎጂ ክስተት ስብስቦች፤ 
መ)በቤተሰብ ወይም በማህበረሰቡ ሊይ 
ጭንቀት የፇጠረ የክትባት ጎጂ ክስተት፤ 
ሠ) ያሌተጠበቁ የክትባት ጎጂ ክስተቶች፤ 
እና 
ረ)የሚታወቁ ነገርግን ከፍ ባሇ መጠን 
የተከሰቱ የክትባት ጎጂ ክስተት፡፡ 

immunization,  

b. Adverse event following immunization 

as a result of potential immunization 

errors,  

c. Clusters,  

d. Adverse event following immunization 

causing parental or community concern 

resulting in the family notifying the 

case back to the healthcare system,  

e. Those that are unexpected, and  

f. Those that are known but occur with 

unexpected frequency.  

3) በንኡስ አንቀጽ (1) መሰረት የቀረበ 
ሪፖርት የዯረሰው የክትባት ፕሮግራም 
ኃሊፊ ምርመራ ያካሂዲሌ፤ ሇባሇስሌጣኑ 
የምርመራ ውጤቱን ይሌካሌ፡፡ 

3) In accordance with subarticle 1 of article 17, a 

supervisor who has received a report shall 

conduct investigation  and send the 

investigation report to the authority  

4) ባሇስሌጣኑ በንኡስ አንቀጽ (3) መሰረት 
የተሊከሇትን ምርመራ ውጤት መሰረት 
አዴርጎ ይተነትናሌ ወይም አስፇሊጊ ሲሆን 
ተጨማሪ ምርመራ ያቀናጃሌ፤ የመስክ 
ምርመራን ይዯግፋሌ። 

4) In accordance with subarticle article 3 of article 

17, the authority receives the investigation 

report, conducts analysis and if necessary 

coordinates further investigation and supports 

field activities. 

5) ባሇስሌጣኑ ከአማካሪ ኮሚቴው የሚቀርብ 
ምክረ ሀሳብን በመቀበሌ ጎጂ ክስተቱ በምን 
ምክንያት እንዯተከሰተ ዴምዲሜ ሊይ 
ይዯርሳሌ፤ አስፇሊጊውን የቁጥጥር እርምጃ 
በመውሰዴም ውሳኔውን ሇተገቢው 
የባሇዴርሻ አካሌ ያሳውቃሌ። 

5) The authority shall obtain recommendations 

from the pharmacovigilance advisory 

committee and reachs a decision regarding the 

cause of the adverse event and based on 

thisdecision the takes regulatory measures and 

communicates the information to all the 

stakeholders involved. 

6) ባሇስሌጣኑ የክትባት ጎጂ ክስተቶች 
በአግባቡ እንዱታወቁ፣ ሪፖርት እንዱዯረጉ፣ 
እንዱመረመሩ እና መንስዔአቸውምን 

6) The authority shall work incollaboration with 

together with appropriate regional and federal 



እንዯሆነ እንዱታወቅና የማስተካከያ 
እርምጃዎች ተግባራዊ እንዱሆኑ 
ከአስፇሊጊው የክሌሌ  እና የፌዳራሌ 
አካሊት ጋር በትብብር ይሰራሌ። 

bodies to ensure that adverse events are 

detected, reported, investigated and analyzed 

and recommendation for actions are 

appropriately implemented.  

18. ስሇ የመዴኃኒት ጎጂ ባህሪያት ክትትሌ 
ስርዓት አማካሪ ኮሚቴ መቋቋም 

 

18. Establishment of aPharmacovigilance 

Advisory Committee 

1) የመዴኃኒት ጎጂ ባህሪያት ክትትሌ 
ስርዓት አማካሪ ኮሚቴ (ከዚህ በኋሊ 
አማካሪ ኮሚቴ ተብል የሚጠራ” በዚህ 
መመሪያ ተቋቁሟሌ፡፡ 

1) In accordance with this directive the 

pharmacovigilance advisory committee (to be 

called as advisory committee from here on) has 

been established. 

2) የአማካሪ ኮሚቴ ተጠሪነት ሇባሇስሌጣኑ 
ይሆናሌ፡፡ 

2) The advisory committee answers to the 

authority 

19. ስሇ አማካሪ ኮሚቴ አባሊት 19. The members of the advisory committee 

1) የአማካሪ ኮሚቴው አባሊት ከተሇያዩ የጤና 
ባሇሙያዎች የተውጣጡ አባሊት 
ይኖሩታሌ፡፡ 

1) The advisory committee members shall be 

composed of different health professions. 

2) ባሇስሌጣኑ የአማካሪ ኮሚቴውን አባሊትን 
ይሰይማሌ፡፡ 

2) The authority shall assign the advisory 

commitemebmers. 

3) የአማካሪ ኮሚቴ ሰብሳቢ እና ምክትሌ 
ሰብሳቢ በአባሊቱ ይመረጣሌ፡፡ 

3) The chairman and vice chairman of the 

advisory committee will be chosen by the 

members of the advisory committee. 

4) ባሇስሌጣኑ የአማካሪ ኮሚቴው ፀሐፊ 
በመሆን ያገሇግሊሌ፡፡ 

4) The Authority serves as a secretary of the 

committee 

20. ስሇ አማካሪ ኮሚቴ ተግባርና ኃሊፊነት 20. Duties and responsibilities of the advisory 

committee 

የአማካሪው ኮሚቴ ተግባርና ኃሊፊነት፡- Duties and Responsibilities of the advisory committee 

are- 

1) ሇባሇስሌጣኑ የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት 
ትንታኔ ሊይ ምክረ ሀሳብ ሇባሇስሌጣኑ 
የማቅረብ፤ 

1) To providing reccomedations to the authority 

based on the cause effect analysis of adverse 

events. 



2) ስሇመዴኃኒት ጎጂ ክስተት ስርዓት 
መሻሻሌ ስሇሚገባቸው ጉዲዮች 
ሇባሇስሌጣኑ ሀሳብ የማቅረብ፤ 

2) To provide reccomendations and suggestions on 

ways to improve the pharmacovigilance system of 

the country. 

3) አስፇሊጊ ሲሆን ሇመዴኃኒት ጎጂ ክስተትን 
ሇሚመረምር ሰው አስፇሊጊውን ዴጋፍ 
የማዴረግ፤ 

3) To provide support to investigation of an 

adverse event as necessary 

4) የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት ሊይ ባቀረበው 
ምክረ ሀሳብ ሊይ አስፇሊጊ ሲሆን 
ማብራሪያ የመስጠት ይሆናሌ፡፡ 

4) To provide explanations on the reccomedations 

provided by the advisory committee as necessary.  

ክፍሌ አራት 
አስተዲዯራዊ ቅጣት እና ሌዩ ሌዩ ዴንጋጌዎች 

PART FOUR 

ADMINISTRAIVE MEASURES AND 

MISCELLANEOUS PROVISIONS 

21. የተቋማት ቁጥጥርና መረጃ ስሇመስጠት 21. Inspection and Provsion of information 

1) ባሇስሌጣኑ የገበያ ፇቃዴ ባሇቤቶችን 
በሚመሇከት የመዴኃኒቶቻቸውን ዯህንነትና 
ጥራት የሚከታተለበትን የመዴኃኒት ጎጂ 
ባህርያት ክትትሌ የአሰራር ስርዓት ሊይ 
ተቋማዊ ፍተሻና ምርመራ በማዴረግ 
የመቆጣጠር ኃሊፊነት አሇበት፡፡ 

1) The Authority shall have the responsibility to 

perform pharmacovigilance inspections and 

regulate market authorization holders with 

respect to their monitoring of safety and 

quality of their medicines. 

2) ባሇስሌጣኑ የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት 
የተመሇከቱ መረጃዎችንና ግኝቶችን በወቅቱ 
ሇሚመሇከታቸው አካሊት እና ሇማህበረሰቡ 
ተዯራሽ ያዯርጋሌ፡፡ 

2) The authority provides information adverse 

drug events and signals to the public and other 

stakeholders on a timely basis 

3) ባሇስሌጣኑ የመዴኃኒት ጎጂ ክስተት 
ምርመራና ትንታኔ ግኝት መሰረት 
መዴኃኒቱ ጥቅም ሊይ እንዲይውሌ ማዴረግ 
እንዯሆነ፤ የጤና ባሇሙያዎችና የጤና 
ተቋማት መዴኃኒቱን ጥቅም ሊይ 
እንዲያውለ እና ህብረተሰቡ እንዲይጠቀም 
ተዯራሽነት ባሇው መንገዴ ያሳውቃሌ፡፡   

3) As the purpose of the detection, investigation 

and analysis of adverse events is to prevent the 

drug from being used, the authority uses evry 

available means to inform healthcare 

professionals and healthcare facilities to 

abstain from using the drug  



22. አስተዲዯራዊ ቅጣት 

ባሇስሌጣኑ የዚህ መመሪያ ዴንጋጌ በተሊሇፇ ሰው 

ሊይ እንዯጥፋቱ ዓይነት የሚከተለትን 

አስተዲዯራዊ እርምጃ ይወስዲሌ፡፡ 

22. Administrative masures 

The authority takes the following measures on any 

person who doesn‟t comply with the provsions 

stated in this directive according to the crimes 

committed. 

1) ከሚከተለት ጥፋቶች አንደን በፇጸመ 
ሰው ሊይ የጽሑፍ ማስጠንቀቂያ ቅጣት 
ሉተሊሇፍ ይችሊሌ፡፡ 
ሀ)ሪፖርት የማዴረግ ኃሊፊነትን 
ባሇመወጣት በወቅቱ ሪፖርት ያሊዯረገ፤ 
ወይም 
ሇ)በባሇስሌጣኑ የተሰጠ ትዕዛዝን በወቅቱ 
ያሌፇጸም፤ ወይም 
ሐ)የመዴኃኒት ጎጂ ባህሪይ ክትትሌ 
ስርዓትተጠሪ ባሇሙያ ያሌመዯበ፡፡ 

1) A letter of warning shall be provided on anyone 

who is guilty of one the following a) Not 

executing reporting responsibilities by not 

reporting on time or 

b)  Not implementing orders stated by the 

authority or 

c) Not assigning pharmacovigilance focal 

person 

2) ከሚከተለት ጥፋቶች አንደን በፇጸመ 

ሰው ሊይ የብቃት ማረጋገጫ፣  

የመዴኃኒት ምዝገባ ወይም የገበያ ፇቃዴ 

ከሶስት ወር እስከ አንዴ ዓመት ሇሚዯርስ 

ጊዜ እግዴ ሉተሊሇፍ ይችሊሌ፡፡ 

ሀ)ሇሁሇት ጊዜ የጽሑፍ ማስጠንቀቂያ 

የተሰጠው እና ሇሶስተኛ ጊዜ የጽሑፍ 

ማስጠንቀቂያ የሚያሰጥ ጥፋት በሁሇት 

ዓመት ውስጥ የፇጸመ፤  ወይም 

ሇ)መዴኃኒቱ ጎጂ ክስተት በማስከተለ 

ወይም በመጠርጠሩ በባሇስሌጣኑ ምርቱ 

እንዲይመረት፣ ወዯ አገር ውስጥ 

እንዲይገባ፣  ሇገበያ እንዲይቀርብ፣ 

ከገበያ እንዱሰበሰብ ወይም በገሊጭ 

ጽሑፍ ሊይ ተጨማሪ መረጃ 

እንዱካተት የተሰጠን ትዕዛዝ 

2) Suspension of certificate of competency, license 

or market authorization temporarilyfrom three 

monthuptoone year on a person who has been 

found guilty of the following. 

  a)A person who has been given two warning 

letters, a person who has committed a crime 

that forces the authority to give him warning 

letter for a third time in two years 

   b) A person who, as a result of the adverse 

event encountered by his medicine hasnot yet 

executed the authorities orders issued to stop 

manufacturing the drug, to stop the import of 



ያሌፇጸመ፤ ወይም 

ሐ)  ሐሰተኛሪፖርትያቀረበእንዯሆነ፡፡    

the drug,to stop the drug from entering into the 

market,to be recalled from the market,to revise 

information on the package insert. 

    c) A person who has provided false report. 

3) የብቃት ማረጋገጫ ወይም የምዝገባ 

ፇቃዴ ወይም የገበያ ፇቃዴ የማገዴ 

እርምጃ ከተወሰዯበት በኋሊ ላሊ የጽሑፍ 

ማስጠንቀቂያ የሚያሰጥ ወይም የብቃት 

ማረጋገጫ ማገዴ ሉያስወስዴ የሚችሌ 

ጥፋት በሶስት ዓመት ውስጥ የፇጸመ እንዯ 

ሆነ የብቃት ማረጋገጫው ይሰረዛሌ፡፡    

3) Cancellation of certificate of competency on a 

person who has been found guilty of 

committing a crime that forces the authority to 

issue a warning letter or revoke the certificate 

of competency within three years after the 

certificate of competency, or license or market 

authorization was already revoked in the 

previous years. 

4) በመዴኃኒት ጎጂ ክስተት ምርመራ ግኝት 

መሰረት ምርቱ ጥቅም ሊይ እንዲይውሌ 

የሚወሰን እንዯሆነ ምርቱን ያሰራጨው፣ 

ያመረተው፣  ወዯአገር ውስጥ ያስገባው 

ሰው ወይም የምርቱ ባሇቤት ምርቱን 

ከገበያ እንዱሰበስብ ወይም እንዱወገዴ 

ወይም ወዯ መጣበት አገር እንዱመሇስ 

ይዯረጋሌ፡፡   

4) Based on the result obtained after investigation 

and analysis of the adverse event, if the decison 

of the authority is to ban the drug from use, 

then the authority orders the manufacturer, 

importer or distributor of the medicine to recall 

the product from the market or dispose it or 

return it to the country from where it was 

imported. 

5) ንኡስ አንቀጽ (1) እንዯተጠበቀ ሆኖ 
ጥሰት የፇጸመው ሰው በባሇስሌጣኑ 
ቁጥጥር የማይዯረግበት እንዯሆነ 
ባሇስሌጣኑ የሚመሇከተው የፌዳራሌ 
መንግስት አካሌ ወይም የክሌሌ ጤና 
ተቆጣጣሪ እርምጃ እንዱወስዴ ያዯርጋሌ፡፡   

5) Without prejudice to subarticle 1 of this article, 

if the person who has committeed the crime is a 

person who is not regulated by the authority, 

then the authority makes other federal body or 

regional regulatory takes the necessary 

measures. 

6) በዚህ ክፍሌ ያሌተዯነገጉ አስተዲራዊ 6) Any person who has committeed  a crime that 

the administrative measures to be taken were 



ቅጣት የሚያስቀጡ ጥፋቶችን የፇጸመ 

ሰው አዋጁን ሇማስፇጸም በሚወጣው ዯንብ 

እና መመሪያዎች በተዯነገጉ አስተዲዯራዊ 

ቅጣቶች የሚቀጣ ይሆናሌ፡፡  

not stated in this directive shall be punished by 

administrative measures stipulated in the 

regulations and directives prepared to execute 

the proclamation 

7) የመዴኃኒት ኢንስፔክሽን ዲይሬክቶሬት 
በዚህ መመሪያ የተመሇከተውን 
አስተዲዯራዊ እርምጃ የሚወስዴ ሲሆን፤  
ቁጥጥር የሚዯረግባቸው ምርቶች ዯህንነት 
ዲይሬክቶሬት አስተዲዯራዊ እርምጃ 
የሚያስወስዴ ጥፋት መፇጸሙን 
በመከታተሌ እርምጃ እንዱወሰዴ አስፇሊጊ 
ማስረጃዎችን ሇመዴኃኒት ኢንስፔክሽን 
ይሰጣሌ፤ ዲይሬክቶሬቱ ተገቢው እርምጃ 
መውሰደን ይከታተሊሌ፡፡ 

7) The medicine inspection directorate executes 

the administrative measures stipulated in this 

directive. The product safety directorate 

monitors when breechs that require 

administrative measures get committed and 

provides all the necessary information for the 

deliberation of the measure and also follows if 

the appropriate measure has been taken. 

 

23. ስሇአባሪ 
 

23. Annexes 

1) ከዚህ መመሪያ ጋር አባሪ ተዯርገው 
ከአንዴ እሰከ አራት ያለ እዝልች የዚህ 
መመሪያ አካሌ ሆኖ ይቆጣራለ፡፡ 

1) All the Annexes attached in this directive from 

1-4shall be used to implement the activities 

described in the directive 

2) አባሪ የተዯረጉት እዝልች በባሇስሌጣኑ 
እስካሌተቀየሩ ዴረስ ሪፖርት ሇማዴረግ 
አገሌግልት የሚውለ ይሆናሌ፡፡    

2) Unless they are changed by the authority, the 

annexures in this directive shall be used by the 

authority for reporting adverse drug events 

 

24. መመሪያው ስሇሚጸናበት ጊዜ 24. Effective Date 

1) ይህ መመሪያ ሚያዚያ 1 ቀን/2014 ዓ.ም 
በባሇስሌጣኑ ማነጅመንት ጸዯቀ፡፡ 

1) This directive have become effective by the 

management of the authority starting from April 

9, 2022 

2) ይህ መመሪያ በፍትሕ ሚኒስቴር 
ከተመዘገበበትከ…/2015 ዓ.ም ጀምሮ የጸና 
ይሆናሌ፡፡  

2) This directive shall be effective starting from 

the date it was registered by the ministry of 

justice________________ 



ሄራን ገርባ 
የኢትዮጵያ ምግብና መዴኃኒት ባሇስሌጣን ዋና 

ዲይሬክተር 
 

Heran Gerba 

Director General 

Ethiopian Food and Drug Authourity 
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Annex 2:Instructions on how to use the e-reporting system to report an adverse drug event  

 

Annex 3:Instructions on how to use the mobile app of Medsafety to report an adverse event 

 

 

  

 



 

Annex 4. AEFI reporting form 

 


