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መግቢያ  Preamble 
 

ሇህክምና የሚውሌ ጋዝ አምራች በመቆጣጠር የህክምና 

ጋዝ ዯህንነት፣ ጥራት እና ውጤታማነት በማረጋገጥ 

የታካሚ ጤንነት መጠበቅ አስፇሊጊ በመሆኑ፤ 

WHEREAS, it is necessary to protect patient 

by regulating medical gas manufacturer to 

ensure that the safety, quality and 

effectiveness of medical gas  are maintained; 

በታካሚ ሊይ የጤና ችግር እና አለታዊ ክስተት ውጤት 

ከሚያስከትሌ በካይ ነገር በህክምና ጋዝ ሊይ እንዲይኖር 

መከሊከሌ አስፇሊጊ በመሆኑ፤ 

WHEREAS, it is necessary to prevent the 

presence of contaminants in medical gas that 

lead to health risk and adverse outcomes to 

patient; 

የጥራት ዯረጃዉን የጠበቀ ሇመዴኃኒትነት አገሌግልት 

የሚውሌ ጋዝ ሇታካሚ ሇማቅረብ በማምረት፣ ጥራት 

ቁጥጥር፣ ማከማቸትና ስርጭት ሊይ ተገቢውን 

መስፇርት ተግባራዊ ማዴረግ አስፇሊጊ በመሆኑ፤ 

WHEREAS, it is necessary to implement 

appropriate requirements for production, 

quality control, storage, and distribution of 

medical gas to guarantee that gases for 

medicinal use are of assured quality when 

reach the patient; 

የህክምና ጋዞችን በተሇይም ኦክስጅንን ሇማምረት 

ከፍተኛ ፍሊጎት በመኖሩ እና ምርቱ አስፇሊጊዉን 

የጥራት መመዘኛ መሟሊቱ በማስፇሇጉሊ ፤ 

WHEREAS, there is an urgent need to scale 

up the production of quality-assured medical 

gases, particularly oxygen, meeting the 

quality specifications; 

የምርቱ ባህሪ እና በማምረት ሂዯት ሌዩ መሳሪያ 

የሚያስፇሌግ በመሆኑ የህክምና ጋዝ ዯህንነት፣ ጥራት 

እና ውጤታማነት ማረጋገጥ የሚያስችሌ ወጥነት እና 

ተከታታይ ያሇው  የማስፇጸም ስርዓት መዘርጋት 

አስፇሊጊ በመሆኑ፤ 

WHEREAS, due to the nature of the product 

and manufacturing process, specialized 

equipment is required; it is necessary to 

establish uniform and consistent enforcement 

mechanisms that ensure the safety, quality, 
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and effectiveness of medical gas.  

በመሆኑም የምግብና መዴኃኒት ባሇስሌጣን በምግብና 

መዴኃኒት አስተዲዯር አዋጅ ቁጥር 1112/2011 አንቀጽ 

71(2) መሠረት ሇህክምና የሚውሌ ጋዝ ማምረቻ 

ተቋማት ቁጥጥር መመሪያ አውጥቷሌ፤ 

NOW, THEREFORE, the Ethiopian Food and 

Drug Authority issue Medical Gas 

Manufacturing Establishment Control 

Directive in accordance with article 71(2) of 

the Food and Medicine Administration 

Proclamation No. 1112/2019. 

 

ክፍሌ አንዴ 

ጠቅሊሊ 

Part One 

General 

1. አጭር ርዕስ 
1. Short Title 

ይህ መመሪያ "የህክምና ጋዝ ማምረቻ ተቋማት ቁጥጥር 

መመሪያ ቁጥር 1061/2017" ተብል ሉጠቀስ ይችሊሌ፤ 

This directive may be cited as “Medical Gas 

Manufacturing Establishment Control 

Directive Number 1061/2025”. 

2. ትርጓሜ 
2. Definition 

በዚህ መመሪያ ውስጥ የቃለ አገባብ ላሊ ትርጉም 

የሚያሰጠው ካሌሆነ በስተቀር፦ 

 

Unless otherwise a different meaning is given 

in this directive 

1) “የጋዝ ንጥረ ነገር” ማሇት በህክምና ጋዝ ውስጥ 

እንዯ መዴኃኒትነት የሚያገሇግሌ ንጥረ ነገር ሲሆን 

ሇምርመራ፣ ሇህክምና፣ ሇሰመመን ወይም ሇላሊ 

የሕክምና አገሌግልት የሚውሌ ማንኛውም ጋዝ 

ነው፤ 

 

 

1) “Active Gas substance” means any gas 

intended to serve as an active substance in 

a medical gas, exerting a direct medical 

effect for diagnosis, treatment, anesthesia, 

or other therapeutic applications; 
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2) “የማምረት ሂዯቱ ያሌተጠናቀቀ የጋዝ ምርት” 

ማሇት በቀጥታ ሇታካሚ በቧንቧ ወይም 

በማኒፎሌዴ ወይም ሇመዴኃኒት ጋዝ ሲሉንዯር 

መሙያ ቦታ የሚቀርብ ሲሆን ሇታካሚው ጥቅም 

ሊይ ከመዋለ በፉት ተጨማሪ ሂዯት የሚካሄዴበት 

የሕክምና ጋዝ ነው፤ 

2) “Bulk gas product’’ means a medical gas 

supplied directly to the end user via 

pipelines or a manifold or to a medicinal 

gas cylinder filling site, where it shall be 

further processed before the patient can 

use it; 

3) “የታመቀ ጋዝ” ማሇት ጋዝ ሆኖ ሇማጓጓዝ በግፉት 

የታሸገ እና ሙለ በሙለ በ -50 ዱግሪ ሴንቲ ግሬዴ 

ወዯ ጋዝነት የተቀየረ ነው፡፡ ይህ ጋዝ ከ -50 ዱግሪ 

ሴንቲግሬዴ ወይም እኩሌ የሆነ የሙቀት መጠን 

ያሊቸውን ሁለም ጋዞች ያካትታሌ፤  

3) “Compressed gas’’ means a gas that, when 

packaged under pressure for transport, is 

entirely gaseous at -50 °C; this category 

includes all gases with a critical 

temperature less than or equal to –50 °C. 

4) “ኮንቴይነር” ማሇት ክሪዮጀኒክ ቨዘሌ (ታንክ፣ ታንከር 

ወይም ላሊ አይነት ተንቀሳቃሽ ክሪዮጅኒክ ቨዘሌ) ፣ 

ሲሉንዯር፣ ሲሉንዯር ጥቅሌ ወይም ከጋዝ ጋር 

በቀጥታ የሚገናኝ ማንኛውም ማሸጊያ ነው፤ 

4) “Container” means a cryogenic vessel 

(tank, tanker, or other type of mobile 

cryogenic vessel), a cylinder, a cylinder 

bundle, or any other package that is in 

direct contact with a gas;  

5) “ክራዮጀኒክ ጋዝ” ማሇት ከ -150 ዱግሪ ሴንቲግሬዴ 

በታች ባሇው የሙቀት መጠን በ 1.013 ባር ወዯ 

5) “Cryogenic gas” means a gas that 

liquefies at 1.013 bar at temperatures 
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ፇሳሽነት የሚቀየር ጋዝ ነው፤ below -150 °C; 

6) “ባር” ማሇት በሕክምና የጋዝ ስርዓት ውስጥ ጥቅም 

ሊይ የዋሇው የግፉት አሃዴ ማሇት ነው፤ 

6) “Bar” means a pressure unit used in 

medical gas systems 

7) “የጋዝ ሲሉንዯር” ማሇት በከባቢ አየር ግፉት እና 

በተሇመዯ የሙቀት መጠን በዴንገት የሚወጣውን 

ጋዝ የሚቆጣጠር መሳሪያ የተገጠመሇት ሆኖ ብዙ 

ጊዜ ሲሉንዯሪካሌ፣ ሇታፇነ፣ ሇፇሳሽ ወይም 

ሇሟሟ ጋዝ ተስማሚ የሆነ መያዣ ነው፤ 

7) “Cylinder Gas” means a container, usually 

cylindrical, suited for compressed, 

liquefied or dissolved gas, fitted with a 

device to regulate the spontaneous 

outflow of gas at atmospheric pressure 

and room temperature;  

8) የሲሉንዯር ጥቅሌ” ማሇት በአንዴ ሊይ የተያያዙ፣ 

በማኒፎሌዴ የተገናኙ፣ እንዯ ዩኒት የሚጓጓዙ እና 

የሚገሇገለ የሲሉንዯሮች ስብስብ ነው፤ 

8) “Cylinder bundle” means an assembly of 

cylinders that are fastened together, 

interconnected by a manifold, transported 

and used as a unit; 

9) “ኢቫኩየት” ማሇት የተረፇውን ጋዝ ከኮንቴነር 

ወይም ከሲስተሙ ወዯ የሚተን ዯረጃ 0.84 ባር 

ግፉት በባህር ወሇሌ ዯረጃ በቫኩም ሲስተም 

ማስወገዴ ማሇት ነው፤  

9) “Evacuate” means to remove residual gas 

from a container or system to a vacuum 

level of 0.84 bar absolute pressure at sea 

level using a vacuum system; 

10) “ጋዝ” ማሇት 

ማንኛውም የጋዝ ንጥረ ነገር በ 1.013 ባር እና +20 

ዱግሪ ሴንቲግሬዴ ውስጥ ሙለ በሙለ በጋዝነት 

መሌክ ወይም የእንፊልት ግፉት ከ 3 ባር በ + 50 

ዱግሪ ሴንቲግሬዴ የሆነ ነው፤ 

10) “Gas” means any substance that is 

completely gaseous at 1.013 bar and +20 

°C or has a vapour pressure exceeding 3 

bars at +50 °C; 

11) “የህክምና ጋዝ 

የማምረቻ ተቋም "ማሇት ማንኛዉም የህክምና 

ጋዝ የሚያመርት፣ የሚያሽግ፣ የሚያከፊፍሌ፣ እና 

11)  “Medical gas manufacturing 

Establishment” means any institution, 

including a health facility or a dedicated 
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የህክማና ጋዝን የጥራት ምርመራ የሚያከናዉን 

አምራች ሲሆን የጤና ተቛምን ያካተተ ነዉ፤ 

medical gas manufacturer, involved in the 

production, packaging, distribution, and 

testing of medical gases for medical 

purposes. 

12) “ህክምና ጋዝ” ማሇት 

ማንኛውም ጋዝ ወይም የጋዝ ውህዴ ሆኖ 

ሇምርመራ፣ ሇህክምና፣ሇማዯንዘዣ የሚውሌ 

ተመርቶ የታሸገ ጋዝ ነው፤ 

12) “Medical gas” means any gas or mixture 

of gases specifically manufactured and 

packaged that is used for medical 

purposes, diagnosis, treatment, or 

anesthesia; 

13) የመዴኃኒት ኦክስጅን 

ማሇት ሇህክምና አገሌግልት የሚዉሌ የህክምና 

ጋዝ ሲሆን ቢያንስ 90% ኦክስጂን ሆኖ ከቀሪው 

አርጎን እና ናይትሮጅን የያዘ መሆን አሇበት፤ 

13) “Medical Oxygen” means a medical gas 

intended for medical purposes that 

contains at least 90% of oxygen 

concentration, with the remainder made 

up of argon (Ar) and nitrogen (N2). 

14) “የማከማቻ ታንክ” 

ማሇት በማምረቻ ወይም በመሙያ ቦታ ሊይ 

የሚገኝ ፇሳሽ ወይም ክሪዮጅኒክ ጋዞችን እንዱይዝ 

የተሰራ ኮነቴነር ነው፤ 

14) “Storage tank” means a container 

designed to contain liquefied or cryogenic 

gases, located in the production station or 

the filling area;                 

15)  “ባሇስሌጣን” ማሇት 

የኢትዮጵያ ምግብ እና መዴኃኒት ባሇስሌጣን ነው፤ 

15) “Authority” means the Ethiopian Food 

and Drug Authority; 

16) “አዋጅ” ማሇት የምግብ እና 

መዴኃኒት አስተዲዯር አዋጅ ቁጥር 1112/2011 

ነው፤ 

16)  “Proclamation” means the Food and 

Medicine Administration Proclamation 

No.1112/2019; 

17)  “ሰው” ማሇት 17) Person means a natural person or juridical 
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የተፇጥሮ ሰው ወይም በሕግ የሰውነት መብት 

የተሰጠው አካሌ ነው፤ 

person;  

18) “ቁሌፍ ባሇሙያ” ማሇት 

በአምራች ተቋም ዉስጥ በቴክኒክ ሥራ አስኪያጅ፣ 

በጥራት ማረጋገጫ ሥራ አስኪያጅ፣በምርት ሥራ 

አስኪያጅ፣ እና በጥራት ቁጥጥር ሥራ አስኪያጅነት 

የሚሰራ በአምራቹ የተመዯበ ባሇሙያ ሰው ነዉ፤ 

18) “Key Personnel” means a professional 

person assigned by a manufacturer for 

activities such as: technical manager, 

quality control manager, production 

manager, and quality assurance manager; 

19) በአዋጁ አንቀፅ 2 

የተጠቀሱት ትርጓሜዎች ሇዚህ መመርያ ጥቅም 

ሊይ ይውሊለ፤ 

19) Other definitions provided under Article 2 

of the proclamation shall be applicable; 

20) ማንኛውም በወንዴ 

ፆታ የተገሇጸ አገሊሇጽ ሴትንም ይጨምራሌ፤ 

20) Any expression in the masculine gender 

shall also apply to the feminine gender. 

3. የተፇጻሚነት ወሰን 
3. Scope 

ይህ መመሪያ በሀገር ውስጥ ተመርቶ ሇህክምና ጥቅም 

የሚውሌ የህክምና ጋዝ ወይም የህክምና ጋዝ ውህዴ 

አምራች ተቋም ሊይ ተፇፃሚ ይሆናሌ፤ 

 

This directive shall be applicable to all local 

medical gas or mixture of medical gas 

manufacturer for medical use. 

 

 

 

ክፍሌ ሁሇት 

የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት 
Part two 

Certificate of Competence 

 

4. አጠቃሊይ 

ማንኛውም ሰው የህክምና ጋዝ ማምረት ስራ 

4. General  

Any person who wants to engage in 
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ሇመስራት በቅዴሚያ የብቃት ማረጋገጫ ምስክር 

ወረቀት ከባሇስሌጣኑ ማግኘት አሇበት፤ 

 

5. የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት አሰጣጥ 

መስፇርት 

manufacturing of medical gases shall have a 

certificate of competence from the Authority. 

 

5. Certificate of Competence Issuance 

Requirement 

1) ማንኛውም ሰው የብቃት ማረጋገጫ ምስክር 

ወረቀት ሇማግኘት ከዚህ በታች የተዘረዘሩትን 

ሁኔታዎች ማሟሊት አሇበት:- 

1) Any person who wants certificate of 

competence shall meet the following 

requirements: 

ሀ) በባሇስሌጣኑ በተዘጋጀው ቅጽ መሰረት 

ማመሌከቻውን ሞሌቶ በኤላክትሮኒክ የቁጥጥር መረጃ 

ሇባሇስሌጣኑ ማቅረብ አሇበት፤ 

a) Complete an application and submit to the 

Authority as per the form prescribed by 

the Authority through the electronic 

regulatory information system  

ሇ) በዚህ አንቀጽ ንዐስ አንቀጽ 1(ሀ) የተቀመጠው 

እንዯተጠበቀ ሁኖ በቁጥጥር መረጃ መረብ ስርዓት በኩላ 

ማመሇከቻ ማቅረብ በማይቻሌበት ወቅት ባሇስሌጣኑ 

በወረቀት ቅጂ የሚቀርቡ ማመሌከቻዎችን ሉቀበሌ 

ይችሊሌ፤ 

b) Without prejudice to sub-article 1(a) of 

this article, the Authority may accept a 

hard copy application under conditions 

where submissions through the electronic 

regulatory information system are not 

possible. 



 

Page 9 of 48 

 

ሏ) የአምራቹ ቁሌፍ ባሇሙያ አስፇሊጊው የትምህርት 

ዝግጅት ማስረጃ፣ የስራ ቅጥር ስምምነት ዉሌ፣ የስራ 

ሌምዴ ዯብዲቤ እና የሙያ ብቃት ማረጋገጫ ወይም 

የዱግሪ ሰርተፍኬት ሰነዴ ከማመሌከቻው ጋር ማቅረብ 

አሇበት፣ 

መ) የቴክኒክ ሥራ አስኪያጅ ፓስፖርት መጠን ያሇዉ 

ጉርዴ ፎቶግራፍ፣ 

ሠ) አግባብ ባሇዉ የመንግስት አካሌ የተረጋገጠ የቤት 

ኪራይ ዉሌ ወይም የይዞታ ማረጋገጫ፣ 

ረ) አመሌካቹ ኃሊፉነቱ የግሌ ማህበር ሲሆን አግባብ 

ባሇዉ የመንግስት አካሌ የተረጋገጠ የመመስረቻ ሰነዴ እና 

መተዲዯርያ ዯንብ: 

ሰ) ተገቢውን የአገሌግልት ክፍያ መክፇሌ፤ 

c) Manufacturer key personell shall provide 

Educational evidence, employment 

agreement, work experience letter, 

Professional license or degree certificate; 

d) Passport size photo of technical manager; 

e) House rent contract or leasehold title 

certificate authenticated by government 

body; 

f) If the applicant is a private limited 

company, the establishment documents 

and administrative regulations attested by 

the government body. 

g) Pay the appropriate service fee;  

 

2) ኤላክትሮኒክ የቁጥጥር መረጃ ስርዓት የቀረበዉን 

ማመሌከቻ ተገምግሞ ያሌተሟሊ ከሆነ አመሌካቹ 

እንዱያስተካክሌ ሲመሇስሇት በዴጋሚ አስትካክል 

ሉያቀርብ ይችሊሌ፤ 

 

2) If the application submitted by the 

electronic regulatory information system 

does not fulfill the requirements and is 

returned to the applicant for correction, 

the applicant may re-apply after 

correction. 

3) የቀረበው ማመሌከቻ ተሟሌቶ ከቀረበ ተቋሙ 

ከሁሇት በማያንሱ የተቆጣጣሪ ቡዴን በአካሌ 

በመገኘት እንዱታይ ይዯረጋሌ፤ 

3) If the application submitted fulfills the 

requirement, the manufacturing 

establishment shall be inspected on-site by 

a team of at least two inspectors. 
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4) በተቆጣጣሪዎች የተሞሊዉ የኢንስፔክሽን ቅጽ 

ከተቀመጡት መመዘኛዎች አኳያ በባሇሥሌጣኑ 

ይገመገማሌ፣ 

4) The Authority will evaluate the duly filled 

inspection checklist by inspectors against 

the set requirements. 

5) አመሌካቹ መስፇርት ሳያሟሊ ሲቀር ውሳኔው 

በተቋሙ በኩሌ በጽሁፍ እንዱያውቀው መዯረግ 

አሇበት፣ 

5) Where the requirements have not fullfil, 

the applicant shall be informed about the 

decision in writing by the Authority. 

6) በዚህ አንቀፅ ንዐስ አንቀፅ (5) እንዯተጠበቀ ሆኖ 

አመሌካቹ መስፇርት ሳያሟሊ ሲቀር ተገቢዉን ክፍያ 

ከፍል በዴጋሜ እስከ ሁሇት ጊዜ ሉታይሇት ይችሊሌ፣ 

6) With out the predjuice of subarticle (5) of 

this article, the applicants who do not 

fulfill the requirements, two-round re-

inspection may be carried out after the 

appropriate service fee payment. 

7) በተቆጣጣሪዎች የተዘጋጀው የኢንስፔክሽን ሪፖርት 

በኤላክትሮኒክ የቁጥጥር መረጃ ስርዓት ውስጥ 

ተያይዞ ፊይሌ መሆን አሇበት፣ 

7) The inspection reports prepared by the 

inspectors shall be uploaded in the 

electronic regulatory information system. 

6. የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት ይዘት 
6. Content of the Certificate of 

Competence 

1) በዚህ መመሪያ መሰረት የሚሰጥ የብቃት ማረጋገጫ 

ምስክር ወረቀት የሚከተለትን መረጃዎች መያዝ 

ይኖርበታሌ፦ 

1) The certificate of competence issued in 

accordance with this directive shall have 

the following information; 

ሀ) የአምራች ተቋም ስምና አዴራሻ፤ 

 

a) Name and address of the manufacturer;  

ሇ) የአምራች ተቋም የባሇቤት ስም፣ 
b) Owner name of the manufacturer; 
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ሏ) የቴክኒካሌ ሀሊፉዉ ስምና የሙያ ምዝገባ ፇቃዴ 

ቁጥር፣ 

c) The technical manager’s name and 

professional license number 

መ) በአምራች ተቋም የሚመረት የህክምና ጋዝ ምርት   

አይነት፣  

 

d) Type of medical gas product produced by 

the manufacturer 

ሠ) የብቃት ማረጋገጫ የተሰጠበት እና አገሌግልቱ 

የሚያበቃበት ጊዜ፣ 

e) Date of issue and expiry date of the 

certificate of competence 

ረ) የብቃት ማረጋገጫ የሰጠው ስሌጣን ያሇው ሰው 

ፉርማ እና የባሇስሌጣኑ ማህተም፣ 

f) Signature of authorized person who issued 

the certificate of competence and stamp of 

the Authority 

ሰ) የብቃት ማረጋገጫው ቁጥር፣ 

 

g) Certificate of competence number 

ሸ) የግብር ከፊይ መሇያ ቁጥር፣ እና  
h) Tax payer identification numbers  

ቀ) በፇቃደ ሊይ የሚሰፍሩ ዝርዝር ሁኔታዎች ወይም 

ማሳሰቢያዎች መካተት አሇበት፤ 

i) Detail condition and notice on the license 

7. የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት ስሇማሳዯስ 7. Renewal of Certificate of Competence  

1) የህክምና ጋዝ አምራች የብቃት ማረጋገጫ ምስክር 

ወረቀቱን በየአመቱ ማሳዯስ አሇበት፤ 

1) The medical gas manufacturer shall renew 

a certificate of competence every year.  

2) አምራቹ የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት ማዯስ 

የሚችሇዉ የተሰጠው የአገሌግልት ጊዜ ከማብቃቱ 

ሶስት ወር ሲቀረው ጀምሮ ማመሌከት የሚችሌ 

2) To renew a certificate of competence, the 

manufacturer shall apply for renewal not 

earlier than three months before the 
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ሲሆን፤ ነገርግን አገሌግልት ጊዜዉ ከማብቃቱ በፉት 

አምስት የሥራ ቀን ቀዯም ብል ማመሌከት አሇበት፤ 

certificate of competence expires, and not 

later than five working days before the 

date of validity. 

3) የዚህ አንቀፅ ንዐስ አንቀጽ (2) እንዯተጠበቀ ሆኖ 

ማንኛውም ከአቅም በሊይ የሆነ ሁኔታ ካጋጠመ እና 

በባሇስሌጣኑ ከተረጋጋጠ የብቃት ማረጋገጫ 

የምስክር ወረቀት እስከ ስዴስት ወራት ባሇው ጊዜ 

ሉታዯስ ይችሊሌ፤ 

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

article, if any force majeure is supported 

by objective evidence, after verification 

by the authority, then the Certificate of 

competence may be renewed within six 

months; 

4) የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት ሉታዯስ 

የሚችሇዉ:- 

4) A certificate of competence shall be 

renewed; 

ሀ) በባሇስሌጣኑ የተቀመጡ የአምራችንነት መስፇርቶች 

መሟሊታቸው ሲረጋገጥ፣ 

a) Upon confirmation of 

manufacturing requirements set by 

the authority are fulfill; 

ሇ) አግባብ ሆኖ ሲገኝ ምርቱ መሰብሰብ ካሇበት ወይም 

መወገዴ ካሇበት በባሇስሌጣኑ ሲረጋገጥ፣ እና 

b) If any, upon confirmation that 

decisions made by the Authority 

such as recall of products and 

disposal of products are done; and 

ሏ) ተገቢዉን የአገሌግልት ክፍያ ሲፇፅም ይሆናሌ፤ 
c) Confirmation of payment of 

required service fee 

5) የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀቱ በዚህ አንቀጽ 

ንዐስ አንቀፅ (1) እና (3) መሠረት ሣይታዯስ ከቀረ 

እንዯተሰረዘ ይቆጠራሌ፤ 

 

5) If the certificate of competence is not 

renewed in accordance with sub-article (1) 

and (3) of this article, the certificate of 

competence shall be considered canceled. 
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6) ባሇስሌጣኑ የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀቱን 

ማያዴስ ከሆነ ሇአመሌካቹ ምክንያቱን በፅሐፍ 

ማሳወቅ ይኖርበታሌ፤ 

 

6) Where the Authority does not accept 

renewal the certificate of competence, it 

shall notify the manufacturer by stating 

the reasons in writing; 

 

8. ሇዉጥ 
8. Change 

1) ማንኛዉም አምራች ከባሇስሌጣኑ ፇቃዴ ሳያገኝ 

የአዴራሻ፣ የባሇቤትነት፣ የባሇሙያ፣ የዴርጅቱን 

የምርት አይነት/የአገሌግልት ዘርፍ ሇዉጥ፣ የክፍልች 

ሇዉጥ፣ ወይም ማሻሻሌ ማካሄዴ አይችሌም፤ 

1) Any manufacturer shall not change 

location, ownership, technical personnel, 

types of products/services, change of 

rooms, or modification without prior 

permission of the Authority. 

2) ማንኛዉም አምራች ሇውጥ ማዴረግ ሲፇሌግ 

ማመሌከቻውን በኤላክትሮኒክ የቁጥጥር መረጃ 

ስርዓት መሰረት ማመሌከት አሇበት፤ 

2) Any manufacturer who wants to make a 

change shall apply using the electronic 

regulatory information system.  

3) በዚህ አንቀፅ ንዐስ አንቀፅ (2) የተቀመጠው 

እንዯተጠበቀ ሆኖ በአባሪ 1 የተመሇከቱትን ሇውጦች 

ሇማዴረግ በአባሪው የተቀመጡትን መስፇርቶች 

ማሟሊት አሇበት፤ 

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

this article to make changes stated in 

annex 1 of this directive, the applicant 

shall fulfill the requirements stipulated in 

annex 1. 

9. ስሇ ምትክ የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት 9. Replacement of Certificate of 

Competence 

1) ማንኛውም የህክምና ጋዝ አምራች የተሰጠውን 

የብቃት ማረጋገጫ ሰርተፉኬት ፇቃዴ ባሇስሌጣኑ 

1) Any medical gas manufacturer whose 

certificate of competence has wrong 
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በሰጠው መረጃ ስህተት፣ ወይም የተበሊሸ ወይም 

የጠፊበት ከሆነ ምትክ ሉያገኝ የሚችሇው ቀጥል 

የተዘረዘሩትን መስፇርቶች ሲያሟሊ ይሆናሌ፦ 

information made by the Authority or 

damaged or lost may request 

replacement by fulfilling the 

following conditions: 

ሀ) የብቃት ምስክር ወረቀቱ የተበሊሸበት ከሆነ፤ 

የተበሊሸዉን የምስክር ወረቀት ሲመሌስና አስፇሊጊውን 

የአገሌግልት ክፍያ ሲከፍሌ፣ 

a) When the certificate of competence is 

damaged, the manufacturer shall 

return the damaged certificate of 

competence and pay the required 

service fee  

ሇ) የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀቱ የጠፊበት ወይም 

የተቃጠሇበት ከሆነ የምስክር ወረቀቱ የጠፊበት ወይም 

የተቃጠሇበት ስሇመሆኑ የሚገሌፅ ከፍትህ አካሌ 

ማረጋገጫ ሲያመጣና አስፇሊጊውን የአገሌግልት ክፍያ 

ሲከፍሌ፣ 

b) When the certificate of competence is 

lost or burnt, the manufacturer shall 

provide proof of evidence from law 

enforcers and pay the required service 

fee. 

ሏ) የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀቱ የመረጃ ስህተት 

ካሇዉ፣ አምራቹ የምስክር ወረቀቱን ሲመሌስና 

አስፇሊጊውን የአገሌግልት ክፍያ ሲከፍሌ፣ 

c) For certificates containing wrong 

information, the manufacturer shall 

return the previous certificate of 

competence and pay the required 

service fee. 

መ) በዚህ አንቀፅ ንዐስ አንቀፅ (ሏ) የተቀመጠው 

እንዯተጠበቀ ሆኖ የመረጃ ስህተቱ ባሇስሌጣኑ በተፇጠረ 

የአጻጻፍ ስህተት ከሆነ የአገሌግልት ክፍያ ሳይከፍሌ 

የብቃት ምስክር ወረቀቱ ምትክ ሉሰጠዉ ይችሊሌ፤    

d) Without prejudice to this article sub 

article (c) for typographic error arising 

from the authority side the applicant is 

not required to pay service fee.  
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10. የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት ስሇ 

መመሇስ 

10. Return of Certificate of Competence 

1) ማንኛውም የህክምና ጋዝ አምራች የተሰጠው 

የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት በተሇያየ 

ምክንያት ሇመመሇስ ሲፇሌግ ስሇ ዴርጅቱ ሁኔታ እና 

በስሩ ስሇሚገኙ ምርቶች ማሇትም ሇማምረት 

የሚያገሇግለ መሳሪያዎቸ እና የመሳሪያ አካሊት 

የሚገሌፅ የመግሇጫ ዯብዲቤ፣ ቀዴሞ የተሰጠውን 

የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት እና ማመሌከቻ 

ዯብዲቤ ማቅረብ አሇበት፤ 

1) Where a medical gas manufacturer wants 

to return the certificate of competence 

granted by the Authority due to different 

reasons, it shall submit a letter of 

declaration that describes status of the 

manufacturing facility with respect to 

products available such as materials, 

equipment, components and, previously 

issued certificate of competence and 

application letter. 

2) በዚህ አንቀፅ ንዐስ አንቀፅ (1) የተቀመጠው 

እንዯተጠበቀ ሆኖ ማንኛውም ሰው የብቃት 

ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት መመሇስ የሚችሇው፡- 

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

article, any manufacturer shall return the 

certificate of competence when:- 

ሀ) የአገሌግልት ጊዜ ያሇፇበት ወይም የተበሊሸ ህክምና 

ጋዝ ምርት መወገደ ሲረጋገጥ፣ 

a) Confirmed that manufactured medical 

gases that are expired or damaged are 

disposed; 

ሇ) ከገበያ መሰብሰብ ያሇበት ህክምና ጋዝ ምርት ካሇ 

መሰብሰቡ ሲረጋገጥ፣  

b) Confirmed that medical gases that are 

decided to collect from the market are 

recalled; 

ሏ) ያሌተሸጠ ወይም ጥቅም ሊይ ያሌዋለ ህክምና ጋዝ 

ምርቶች በህጉ መሰረት ሇላሊ ተቋም ማስተሊሇፈ 

ሲረጋገጥ፣ 

c) Confirmed that unsold or unused 

manufactured medical gases have been 

transferred to another equivalent 
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establishment in accordance with the 

law. 

መ) ሇማምረት የሚያገሇግለ መሳሪያዎች እና የመሳሪያ 

አካሊት በህጉ መሰረት ሇላሊ ተቋም ማስተሊሇፈ 

ሲረጋገጥ፤ 

d) Confirmed that the equipment used for 

medical gas manufacturing is transferred. 

ሠ) በተሰጠው የብቃት ሰርተፍኬት ሊይ የማምረቻ ቦታ፣ 

ቴክኒካሌ ሰው ወይም ላሊ ወሳኝ ሇውጥ ሲያስፇሌግ፤ 

e) Change to manufacturing premises, 

location, technical person, or other 

critical change is required to the existing 

certificate of competency issued.   

ረ) የብቃት ሰርተፍኬቱ ከታገዯ፣ከተሰረዘ ወይም ሳያዴስ 

ከቀረ፤ 

f) The certificate of competence is 

suspended, revoked, or fails to renew. 

ሰ) የምስክር ወረቀቱ የተሰጠው የቴክኒክ ስራ አስኪያጅ 

ከሞተ፤ 

 

g) The technical manager with whom the 

certificate of competence was issued has 

been dead 

ሸ) ባሇሥሌጣኑ የሚሰጠው አገሌግልት የህብረተሰቡን 

ጤና አዯጋ ሊይ ጥሎሌ ወይም ዴንገተኛ የህብረተሰብ 

ጤና ችግር ሉፇጥር ይችሊሌ ብል ካመነ፤ 

h) The Authority believes that the service 

provided has imposed a public health risk 

or may impose sudden public health 

problems 

ቀ) በዚህ ሁኔታ የብቃት ማረጋገጫ የምስክር ወረቀት 

በሁሇት ቀናት ውስጥ ሇባሇሥሌጣኑ ይመሌሳሌ፤ 

 

i) In such cases, the certificate of 

competency shall be returned to the 

Authority within two days. 
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ክፍሌ-ሶስት 

የህክምና ጋዝ ማምረቻ መስፇርት 

Part-Three 

Medical Gas Manufacturing Requirement 

11. የአካባቢ፣ የአቀማመጥ እና ዱዛይን መስፇርት 11. Location, Layout and Design 

Requirement 

1) የህክምና ጋዝ የማምረቻ ቦታ የምርቱን ዯህንነት፣ 

ጥራት እና ፇዋሽነት ሉጎዲ ከሚችለ አካባቢ የራቀ 

መሆን አሇበት፤ 

1) The Medical Gas manufacturing premises 

shall be located away from sites where the 

safety, quality, and efficacy of the 

products shall be compromised 

2) የህክምና ጋዝ አምራች ተቋም ዱዛይንና ግንባታ 

ሇሚከናወኑ ተግባራት ተስማሚ መሆን አሇበት፤ 

2) The premises where medical gases are 

manufactured shall be located, designed, 

constructed, and maintained to suit the 

operations to be carried out. 

3) የተቋሙ አዴራሻ የቦታ፣ የክሌሌ፣ የወረዲ እና የቤት 

ቁጥር ያካተታ መሆን አሇበት፤ 

3) The premises shall have a physical 

address, including the plot and house 

number, street, district, and region where 

the business will be carried out. 

4) የተቋሙ አቀማመጥ እና ዱዛይን ብክሇትን፣ አንደ 

ምርት ከላሊኛው ጋር መዯባሇቅን፣ ሇጥገና ምቹ፣ፅደ 

እና መሰሌ ስጋቶችን ሇመቀነስ በሚያስችሌ 

የተዘጋጀ፤ እንዱሁም በህክምና ጋዝ ጥራት ሊይ 

ምንም አይነት አለታዊ ተጽእኖ የማያሳዴር እና 

ውጤታማ ሇሆነ ጽዲት እና ጥገና ምቹ መሆን 

4) The layout and design of the premises 

shall be designed to minimize the risk of 

errors, mix-ups, contamination, and cross-

contamination, while allowing effective 

cleaning and maintenance without any 

adverse effect on the quality of the 

medical gas.  
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አሇበት፤ 

5) በተቋሙ ውስጥ ያለ   የቁሳቁስ፣ የሰራተኞች እና 

የምርት ሂዯቶች የአንዴ አቅጣጫ ፍሰትን የተከተሇ 

እንዱሁም የህክምና ጋዞችን ዯህንነት እና ጥራት 

በሚያረጋግጥ መሌኩ መሆን አሇበት፤ 

5) All processes within the facility shall be 

organized to ensure the unidirectional 

flow of materials, personnel, and 

products, and ensure the safety and quality 

of the medical gas.  

6) የጥሬ ዕቃ ማከማቻ ቦታ ከማምረቻ ቦታ የተሇየ እና 

የጋዞችን ኬሚካሊዊ እና አካሊዊ ባህርያት መሰረት 

ያዯረገ  መሆን አሇበት፤ 

6) Raw material storage areas shall be 

separate from production areas and 

adequately equipped to handle gases in 

accordance with their specific chemical 

and physical properties. 

7)  ተቋሙ ሇማምረት፣ ሇጥራት ቁጥጥር፣ እና 

ሇማከማቸት  ስራ ሇማከናወን የሚያስችሌ በቂ ቦታ 

ያሇው መሆን አሇበት፤ 

7) The premises shall have sufficient space 

for manufacturing, quality control testing 

and storage operations. 

8) የማጣሪያ እና የሙላት ክፍሌ ብክሇትን ሇማስወገዴ 

እና ተገቢውን ስራ ሇማረጋገጥ ንፁህ፣ ዯረቅ እና በቂ 

አየር የሚያንቀሳቅስ መሆን አሇበት፤ 

8) The purification unit and filling area shall 

be installed in a clean, dry, and well-

ventilated area to avoid contamination and 

ensure proper function.  

9) ያሇቀሇት ምርት ክምችት ክፍሌ ብክሇትን 

ሇመከሊከሌ ዯህንነቱ በተጠበቀ ሁኔታ እንዱሰጥ  

9) Finished product storage shall be isolated 

from raw material storage to prevent 

contamination and shall provide secure 
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ከጥሬ ዕቃ ማከማቻ መሇየት አሇበት: conditions. 

12. የግንባታ መስፇርት 12. Building Requirement 

1) የህክምና ጋዝ ህንጻው ያረፇበት ቦታና የግንባታው 

አጠቃሊይ ሁኔታ የምርቱን ጥራትና ዯህንነት 

በሚጠብቅ መሌኩ መሆን አሇበት፤  

2) በዚህ አንቀፅ ንዐስ አንቀፅ (1) የተቀመጠው 

እንዯተጠበቀ ሁኖ አምራቹ የህንጻው ዱዛይን 

ተስማሚ መሆኑን የሚያሳይ ወቅቱን የጠበቀ እና 

አግባብነት ያሇው ሰነዴ ማቅረብ አሇበት፤  

1) The building shall be designed, 

constructed and located at an 

appropriate site to ensure the quality 

and safety of the product  

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

this article, the manufacturer shall 

submit a valid and appropriate 

document demonstrating the 

suitability of the building design. 

3) ግዴግዲ፣ ጣሪያ እና ወሇለ ሇማጠናቀቅ የሚያገሇግለ 

ቁሳቁሶች ሇስሊሳ፣ ሇረጅም ጊዜ የሚቆዩ ፣ 

የማይቃጠለ እና ኬሚካሌ-ተከሊካይ ንጣፎች ወይም 

ላልች እሳትን መቋቋም የሚችሌ መሆን አሇበት፤ 

3) The materials used for finishing the 

walls, ceilings and floors shall be 

smooth, durable, non-combustible and 

chemical resistant surfaces.   

4) ህንጻው ስራዎች ሇማከናወን የሚያስችሌ በቂ 

የመብራት እና የአየር ዝውውር ያሇው መሆን 

አሇበት፤ 

4) The building shall have sufficient 

lighting and ventilation to enable all 

operations to be carried out. 

5) የህክምና ጋዝ ማምረቻ ሕንፃ ምርቱን ከብክሇት እና 5) Buildings shall protect products from 



 

Page 20 of 48 

 

አንዴ ምርት ከላሊኛው ጋር መቀሊቀሌን የሚከሊከሌ 

መሆን አሇበት፤ 

mix-up, contamination and 

deterioration. 

6) ወዯ ህንጻው ውስጥ እንዱሁም ወሳኝ ወዯሆኑ እንዯ 

ጋዝ ማመቅያ፣ መሙያና የጥራት ቁጥጥር ያለ 

ቦታዎች መግባት ሇተፇቀዯሊቸው ሰዎች ብቻ 

የተገዯበ መሆን አሇበት፤ 

6) Entry to building and critical areas 

such as gas compression, filling, and 

quality control areas shall be restricted 

to authorized personnel only. 

7)  ፍሳሽ በሚፇጠርበት ጊዜ ወይም ጎጂ የሆነ የጋዝ 

ክምችት በዴንገት በሚሇቀቅበት ወቅት ሇማስወገዴ 

የሚያስችሌ የአዯጋ ጊዜ የፍሳሽ ማስወገጃ ወይም 

የአየር ማናፇሻ ስርዓት ሕንጻው ማሟሊት አሇበት፤ 

8) የማምረቻ ህንፃው ከመኖርያ ቤት ጋር በጋራ መሆን 

የሇበትም፤ 

7) The building shall be equipped with 

emergency ventilation systems 

capable of evacuating harmful gas 

concentrations in the event of a leak or 

accidental release. 

8) The building shall not be jointly used 

with a residential house. 

13. መሣሪያ፣ሲስተም እና መገሌገያዎች  13. Equipment, System and Utilities   

1) የህክምና ጋዝ ማምረቻ መሳሪያ፣ ሲስተም እና 

መገሌገያ በቂ እና ሇታሇመሊቸው ተግባራት  

ሇማከናወን ምቹ መሆን አሇበት፤ 

1) The medical gas establishment shall have 

equipment, system, and utilities sufficient 

and suitable for the operations to be 

carried out. 

2) የመሳሪያዎች ዱዛይን፣ ኢንስታላሽን እና አጠቃቀም 

ስህተቶችን በመቀነስ ውጤታማ ጽዲትን በመፍቀዴ 

2) The design, installation, and use of 

equipment shall minimize the risk of 
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በምርት ጥራት ሊይ አለታዊ ተፅእኖ የማያሳዴር 

መሆን አሇበት፤ 

 

errors and permit effective cleaning to 

avoid contamination and adverse effects 

on the quality of products. 

3) የሕክምና ጋዝ ማምረት እና ሲሉንዯር መሙሊት 

በዝግ ስርአት ሁኖ በቧንቧ መስመር፣ ኮንቴይነር እና 

ታንኮች መከናወን አሇበት፤ 

3) The manufacturing and filling of medical 

gas cylinders shall be carried out in a 

closed system, including pipework, 

containers, and tanks.  

4) ምርቱን በቀጥታ የሚገናኙት መሳሪያዎች እና 

መሇዋወጫ የምርቱን ባህሪ የሚሇውጥ መሆን 

የሇበትም፤ 

4) The equipment and parts of equipment 

that directly contact the product shall not 

be reactive, additive, or absorptive. 

5) በዚህ አንቀፅ ንዐስ አንቀፅ (4) የተቀመጠው 

እንዯተጠበቀ ሆኖ; ሲሉንዴሩ የተሰራብት መሳሪያ 

መታወቅና የምርቱን ባህሪ የማይሇዉጥ መሆነ 

አሇበት፤ 

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

article, the materials of construction of 

cylinders shall be identified and not be 

reactive, absorptive, or additive. 

6) የብክሇት አዯጋዎችን ሇመከሊከሌ ቫሌቮች ወይም 

ቧንቧዎች በዘይት ወይም በግሪስ መቀባት 

የሇበትም፤ 

6) Valves or taps shall not be lubricated with 

oil or grease to prevent contamination 

risks. 

7) ማንኛውም የሕክምና ጋዝ ሇማምረት ወይም 

ሲሉንዯር ሇመሙሊት እና የጥራት ቁጥጥር 

ሇማዴረግ የሚያስችሌ መሳሪያ ከተፇሇገው ዓሊማ 

ጋር በሚስማማ መሌኩ የተቀመጠሇትን መስፇርት 

የሚያሟሊ፣ በትክክሌ መሇካቱ የተረጋገጠ እና 

ከታሰበሇት ዓሊማ ጋር እንዱስማማ ተዯርጎ 

የተገጠመ መሆን አሇበት፤ 

7) All equipment for the manufacture, 

cylinder filling, and quality control of 

medicinal gases shall be qualified, 

calibrated, and maintained to suit its 

intended purpose. 

8) የህክምና ጋዝ ማመቅያ ዘይት የሚጠቀም መሆን 8) The compressor used shall be oil-free 
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የሇበትም፤ 

9) በዚህ አንቀፅ ንዐስ አንቀፅ (6) የተቀመጠው 

እንዯተጠበቀ ሆኖ ማመቅያው በዘይት የሚጠቀም 

ከሆነ የመጨረሻው የህክምና ጋዝ ምርት በዘይት 

ወይም በዘይት ዝቃጭ አሇመበከለ ማረጋገጥ 

አሇበት፤ 

9) Without prejudice to sub-article (6) of this 

article, if an oil-lubricated compressor is 

used, appropriate validation shall be 

conducted to ensure that the final medical 

gas product is not contaminated with oil 

or its residue. 

10) ጤና ተቋም ሊይ ተመርቶ በቀጥታ ወዯ ታካሚ 

የሚሰራጩ የህክምና ጋዝ በማኒፎሌዴ ወይም የአየር 

ቧንቧ መስመር ማከፊፇያ አውታር ሲስተም መሆን 

አሇበት፤ 

10) Medical gases produced in a health 

facility and delivered directly to patients, 

the system shall be a manifold or a piped 

distribution network.   

11) ሲሉንዯሮችን ሇመሙሊት አውቶማቲክ ወይም 

ከፉሌ አውቶማቲክ ማሽኖች መኖር አሇበት፤ 

11) Cylinder filling shall be automated or 

semi-automated. 

12) አውቶማቲክ ሲስተም ጥቅም ሊይ ከዋሇ ብቁ፣ 

የተረጋገጠ እና ብሌሽትን ሇመከሊከሌ የመጠባበቂያ 

ሲስተም ያሇው መሆን አሇበት፤ 

12) Automated systems shall be qualified and 

validated and shall have backup systems 

in place to prevent system failures.  

13) የቧንቧ መስመሮች ፣ ታንኮች እና መሳሪያዎች 

ውስጣዊ ገጽታዎች አግባባዊ የፅዲት ዘዳዎች 

በመጠቀም መፀዲት አሇበት፤ 

13) The internal surfaces of pipelines, tanks, 

and equipment shall be cleaned using 

appropriate cleaning agents.  

14) የተበሊሹ መሳሪያዎች ጉዴሇት እንዲሇበት በግሌጽ 

መሇጠፍ ያሇበት ሆኖ ጉዴሇት የተገኘበት መሳሪያ 

ከማምረቻው ወይም ከጥራት ቁጥጥር ቦታዎች 

መወገዴ አሇበት፤ 

14) Defective equipment shall be clearly 

labeled as defective and, if applicable, 

removed from the production or quality 

control areas. 

14. የባሇሙያ መስፇርት 14. Personnel Requirement 
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1) የህክምና ጋዝ አምራች በቂ የሰው ኃይሌ፣ ተገቢው 

የትምህርት ዯረጃ የሚያሟሊ፣ ብቃት ያሇው እና 

አስፇሊጊውን ስሌጠና የወሰዯ ባሇሙያ መያዝ 

አሇበት፤ 

1) The medical gas manufacturer shall have 

adequate, competent, qualified and 

appropriately trained personnel. 

2) አምራቹ ቁሌፍ ባሇሙያ የሆኑ የቴክኒክ ሥራ 

አስኪያጅ፣ የምርት ሥራ አስኪያጅ፣ የጥራት 

ማረጋገጫ ሥራ አስኪያጅ፤ የጥራት ቁጥጥር ሥራ 

አስኪያጅ እና እንዯ  አስፇሊጊነቱ የጥገና ሥራ 

አስኪያጅ ሉኖረው ይገባሌ፤ 

2) The manufacturer shall have key 

personnel, including Technical Manager, 

Production Manager, Quality Assurance 

and Quality Control Manager, and 

maintenance manager, as required 

3) በዚህ አንቀፅ ንዐስ አንቀፅ (2) የተቀመጠው 

እንዯተጠበቀ ሆኖ የቴክኒካሌ ሥራ አስኪያጅና 

የምርት ሥራ አስኪያጅ በአንዴ ቁሌፍ ባሇሙያ፣ 

እንዱሁም የጥራት ማረጋገጫ ሥራ አስኪያጅ እና 

የጥራት ቁጥጥር ሥራ አስኪያጅ በአንዴ ቁሌፍ 

ባሇሙያ ዯርቦ ማሰራት ይችሊሌ፤ 

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

Article, the manufacturer may have a 

technical and production manager as 

individual key personnel, and a quality 

assurance and quality control manager as 

individual key personnel. 

4) የምርት እና የጥራት ቁጥጥር ሥራ አስኪያጅ 

አንዲቸው ከላሊው ተፅእኖ ነጻ መሆን አሇባቸው፤ 

4) The manager of Production and quality 

control personnel shall be independent of 

each other. 

5) የአምራቹ  ቁሌፍ ባሇሙያዎች የሚከተለትን 

የሙያና የስራ ሌምዴ ሉኖሩት ይገባሌ፤ 

5) The manufacturer's key personnel shall 

have the following profession and work 

experience 

ሀ) የቴክኒካሌ ስራ አስኪያጅ ባችሇር ዱግሪ በኬሚካሌ 

ምህንዴስና፣ በባዮሜዱካሌ ምህንዴስና፣ 

በሜካኒካሌ ምህንዴስና፣ በኤላክትሮሜካኒካሌ 

ምህንዴስና፣ በኢንደስትሪ ምህንዴስና 

a) Technical manager: Bachelor's degree in 

chemical engineering, biomedical 

engineering, mechanical engineering, 

electromechanical engineering, industrial 
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በኬሚስትሪ ወይም ፊርማሲ ኖሮት 

በማኑፊክቸሪንግ ቢያንስ የ3 አመት የስራ ሌምዴ 

ያሇው፣    

engineering, chemistry or pharmacy with 

A minimum of 3 years’ experience in 

manufacturing areas 

ሇ) የምርት ሥራ አስኪያጅ ባችሇር ዱግሪ በፊርማሲ፣ 

በኬሚስትሪ፣ በኬሚካሌ ምህንዴስና፣ በኢንደስትሪያሌ 

ምህንዴስና፣ በባዮሜዱካሌ ምህንዴስና፣ በሜካኒካሌ 

ምህንዴስና ወይም በኤላክትሮሜካኒካሌ ምህንዴስና 

ኖሮት በማኑፊክቸሪንግ ቢያንስ የ3 ዓመት የሥራ ሌምዴ 

ያሇው፤ 

b) Production manager: Bachelor's degree in 

Pharmacy, chemistry, Chemical 

Engineering, Industrial Engineering, 

biomedical engineering, mechanical 

engineering, or electromechanical 

engineering with A minimum of 3 years’ 

experience in manufacturing areas 

ሏ) የጥራት ማረጋገጫ ሥራ አስኪያጅ በፊርማሲ 

ወይም በኬሚስትሪ የባችሇር ዱግሪ ኖሮት 

በማኑፊክቸሪንግ ቢያንስ የ3 ዓመት የሥራ ሌምዴ ያሇው 

እና፤ 

c) Quality assurance manager: Bachelor's 

degree in pharmacy or chemistry with A 

minimum of 3 years’ experience in 

manufacturing areas and 

መ) የጥራት ቁጥጥር ሥራ አስኪያጅ በፊርማሲ ወይም 

በኬሚስትሪ የባችሇር ዱግሪ ኖሮት በማኑፊክቸሪንግ 

ቢያንስ የ3 ዓመት የሥራ ሌምዴ ያሇው፤ 

d) Quality control manager: Bachelor's 

degree in pharmacy or chemistry with A 

minimum of 3 years’ experience in 

manufacturing areas 

6) ማንኛውም ባሇሙያ ወዯ ስራ ከመሰማራቱ ወይም 

በስራ ሊይ እያሇ በየተወሰነ ጊዜ ውስጥ የጤና 

ምርመራ ማዴረግ አሇበት፤ 

6) Any Personnel shall have health 

examinations prior or after starting work 

at regular interval. 

7) ሰራተኞቹ የምርት ትክክሇኛነትን ሉጎዲ የሚችሌ 

ቁስሌን ጨምሮ የጤና ችግር ካሇባቸው ከማምረቻ 

ሂዯቶች ጋር በቀጥታ ከመገናኘት መገዯብ 

7) Personnel shall be restricted from direct 

contact with manufacturing processes if 

they have health problems, including 
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አሇባቸው፤ lesions that may compromise product 

integrity 

8) ሁለም ባሇሙያ የንጽህና እና የጤና ፕሮቶኮልችን 

ማክበር እና ተገቢውን የመከሊከያ መሳሪያዎችን 

መሌበስ አሇባቸው፤ 

8) All personnel shall adhere to strict 

hygiene and health protocols and wear 

appropriate personal protective 

equipment. 

15. የማምረት ሂዯት 15. Manufacturing Process 

1) የምርት ግብዏት ፍሰት ብክሇትን ሇመከሊከሌ 

የተነዯፇ መሆን አሇበት፤ 

1) Material flow shall be designed to prevent 

contamination.  

2) ማንኛውም ጥሬ እቃ ሇአገሌግልት እንዱዉለ 

ማረጋገጫ እሰኪሰጥ ዴረስ በግዚያዊነት ተሇይተዉ 

መቀመጥ አሇበት፤ 

2) All raw materials shall be quarantined 

immediately on receipt and held until they 

have been formally released for use. 

3) ማንኛዉም የምርት ሂዯት ቁጥጥር በምርት ጊዜ 

የሚከሰቱ ሌዩነቶችን እና የማስተካከያ 

እርምጃዎችን ሇመዉሰዴ በሚመረተዉ ምርት 

የመመዝገቢያ ቅፅ ሊይ መመዝገብ አሇበት፤ 

3) Any in-process controls shall be recorded 

with the batch records and a control log to 

capture deviations and corrective actions 

during production. 

4) የተቀሊቀሇ ጋዝ ሇማምረት የተመረጠዉ መዯባሇቂያ 

ዘዳ የሚፇሇገዉ ዴብሌቅ ተመሳሳይነት እና 

ውጤታማነት ሇማሳየት የተረጋገጠ መሆን አሇበት፤ 

4) The gas mixing method shall be validated 

to demonstrate effectiveness and ensure 

homogeneity of mixtures across each 

batch.   

5) ማንኛውም ሲሉንዯር የሲሉንዯሩን ቫሌቭ 

ከመግጠም በፉት ዯረቅ እና ከብክሇት ነፃ መሆኑን 

በውስጥ አሰራር መመርመር አሇበት፤ 

5) Any cylinders shall be inspected internally 

to ensure they are dry and free from 

contamination before fitting the cylinder 

valve. 
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6) ሁለም ሲሉንዯሮች ዝቅተኛ የግፉት ማቆያ ቫሌቭ 

ሙከራ ከመሙሊቱ በፉት ተግባራቸውን ሇማረጋገጥ 

እና ውጤታማ የብክሇት መከሊከሌን ሇማረጋገጥ   

መሰራት አሇበት፤ 

 

7)  ለዚህ አንቀጽ አፈጻጸም፣ 

 

 

 “ዝቅተኛ የግፉት ማቆያ ቫሌቭ” ማሇት የተቃራኒ 

አቅጣጫ ፍሰትን በመከሊከሌ እና የተረጋጋ አሠራር 

እንዱኖር በማዴረግ በጋዝ ስርዓቶች ውስጥ የተወሰነ 

አነስተኛ ግፉት የሚጠብቅ መሣሪያ ማሇት ነው፤ 

6) All minimum pressure retention valves 

shall be tested before refilling to verify 

their functionality and ensure effective 

contamination prevention.  

7) For the implementation of this Article; 

“Minimum Pressure Retention valve” 

means a device that maintains a set 

minimum pressure in gas systems by 

preventing backflow and ensuring stable 

operation; 

8) የህክምና ጋዝ ሲሉንዯር ማኒፎሌዴ ሙላት ሲስተም 

በአንዴ የህክምና ጋዝ ወይም በጋዝ ዴብሌቅ 

ሇመሙሊት የተዘጋጀ መሆን አሇበት፤ 

8) The Medical gas cylinder filling manifold 

systems shall be dedicated to fill a single 

medical gas or a specific mixture of gases  

9) ሇሲሉንዯር ሙላት የሚያገሇግሌ ማኒፎሌዴ የፀዲ 

እና ብክሇትን ሇመከሊከሌ በእያንዲንደ ባች 

በሚመረተዉ መካከሌ ፍተሻ መካሄዴ አሇበት፤ 

9) All manifolds utilized for cylinder filling 

shall be cleaned and inspected between 

batches to prevent cross-contamination. 

10) አምራቹ የተመረተው የህክምና ጋዝ በአግባበቡ 

መሞሊቱን፣ የፍሳሽ ሙከራ መሰራቱን፤ የገሊጭ 

ፅሁፍ እና የእያንዲነደ ባች ሰነዴ በአግባቡ መሰነደን 

በዴህረ ሙላት ጊዜ ማረጋገጥ አሇበት፤ 

10) The manufacturer shall verify the post-

filling of medical gas, ensuring filling 

confirmation, leak testing, labeling, and 

documentation for all containers in the 

batch. 

11) ማንኛውም የተሞሊ ሲሉንዯር ከመሰራጨቱ በፉት 

በተፇቀዯሇት ባሇሙያ ወዯ ገበያ እስኪሇቀቅ ዴረስ 

11) All filled cylinders shall be kept in 

quarantine until released by the authorized 
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በሇይቶ ማቆያ ቦታ መቀመጥ አሇበት፤ Person to the market.  

12) ተሞሌቶ ጥቅም ሊይ የማይውሌ ሲሉንዯር በግሌጽ 

ምሌክት በተዯረገባቸው ወይም በተወሰነ ቦታ ውስጥ 

በአግባቡ እስኪወገዴ ዴረስ ተሇይቶ መቀመጥ 

አሇበት፤ 

12) Rejected filled cylinders shall be clearly 

marked, labeled, and stored separately in a 

defined restricted area until disposal.  

13) አምራቹ ሇሕክምና ጋዝ አቅርቦት የሚያገሇግሌ 

ሲሉንዯር፣ ቫሌቭ እና በተናጠሌ ሇተመረተ ምርት 

የሚውሌ የመከታተያ ዘዳ መዘርጋት አሇበት፤ 

13)  The manufacturer shall establish a 

monitoring system for medical gas 

cylinders, batches, and valves used in the 

medical gas supply. 

16. አስተሻሸግ እና የገሊጭ ፅሁፍ መስፇርት 16. Packaging and labeling requiremet  

1) ማንኛውም የሕክምና ጋዝ ማሸግያ እና ገሊጭ ፅሁፍ 

የሚከተለትን ማሟሊት አሇበት፦ 

1)  Any medical gas packaging and labeling 

shall fullfill the following  

ሀ) የሕክምና ጋዝ አጠቃሊይ ስሞች ከኬሚካሊዊ ቀመሩ 

ጋር በመያዣው አካሌ ሊይ ከሲሉንዯሩ ዱያሜትር 1/8 

ያሊነሱ መጠን በነጭ ፉዯሊት መፃፍ አሇባቸው፤ 

a) The generic names of ‘’medical 

gas’’ along with its chemical 

formula written on the container 

body in white letters of the size not 

smaller than 1/8 of the cylinder 

diameter 

ሇ) የሲሉንዯር ቀሇም ኮዴ በኢትዮጵያ ዯረጃዎች 

በተቀመጠዉ መስፇርት መሰረት፣  

b) Cylinder color coding in 

accordance with applicable 

Ethiopian Standards.  

ሏ) የአምራቹ ስም እና አዴራሻ ፤ c) Name and address of the 

manufacturer  

መ) የአነስተኛ ምርት ቡዴን መሇያ፤ d) Lot identification 
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ሠ) በ1ባር ግፉት ሊይ የሉትር መጠን እና በ 27±2°C 

ሙቀት የመሙያ ግፉት በባር፤ 

e) Volume in liter at pressure 1Bar 

and filling pressure in Bar at the 

temperature of 27±2°C.  

ረ) ሇህክምናው ጋዝ ተስማሚ የሆነ የውኃ ማጠራቀሚያ 

አቅም፤ 

f) The water capacity of the tank is 

appropriate for the medical gas. 

ሰ) የምርት ማብቂያ ግዜ ወይም የሚያበቃበት ቀን  g) Shelf life or Expiry date  

የማጠራቀሚያ ታንኮች ወቅታዊ የፍተሻ ሁኔታ፤ h) Storage tanks periodic inspection 

status. 

ሸ) ማንኛውም የውስጥ ንፅህና መስፇርቶች፣ ሇሁሇቱም 

አዱስ እና በዴጋሚ ሇተፇተሹ ታንኮች ተቀባይነት ያሇው 

ገዯብ፣ እና እንዯ "ማጨስ የሇም፣ አይቀጣጠሌም" 

ወይም "ከሚቀጣጠሌ ንጥረ ነገር ያርቁ" የሚሌ 

የማስጠንቀቂያ መግሇጫ ወይም ምሌክት ማዴረጊያ፤ 

i) Any internal cleanliness 

requirements, the acceptance 

limits for both new and re-tested 

tanks, and a warning statement or 

marking such as "No smoking”, 

“No ignition", or "Stay away from 

flammable substance" 

17.  የጥራት ክፍሌ 17. Quality Unit 

1) አምራቹ የጥራት ማረጋገጫ ሥርዓት መዘርጋት፣ 

መተግበር እና ማስቀጠሌ አሇበት፤ 

1) The manufacturer shall establish, 

implement, and maintain a quality 

assurance system. 

2) በዚህ አንቀፅ ንዐስ አንቀፅ (1) መሰረት የሚዘረጋው    

የጥራት ማረጋገጫ ሥርዓት፦   

2) in accordance with sub-article (1) of this 

Article, the established quality assurance 

system shall have: 

ሀ) ኃሊፉነቶች በግሌጽ መሇየታቸውን፤ a) Managerial responsibilities are 

specified 
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ሇ) የጥራት ማረጋገጫ ሥርዓቶችን ውጤታማነት 

እና ተግባራዊነት በየጊዜው የሚገመግም የራስ-

ፍተሻ እና የጥራት ኦዱት ስርዓት መኖርን; ፤  

b) procedure for self-inspection and 

quality audit 

ሏ) ሇተጠናቀቀ ምርት ዝርዝር የጥራት ምርመራ 

መስፇርት አዛጋጀቶ ማጽዯቅ አሇበት፤ 

C) Approved written specifications for 

finished product testing.   

18. የተጠናቀቀ ምርት ምርመራ 18. Finished Product Testing 

 

1) የሕክምና ጋዝ የያዘው ንጥረ ነገር ሇማረጋገጥ የጋዝ 

ይዘት፣ የይዘት መጠን፣ የውኃ ይዘት ወይም ትነት 

ምርመራ ሇእያንዲንደ ባች በዝርዝር መስፇርቱ 

መሰረት መመርመር አሇበት 

1) Each batch of medical gas shall be tested 

for Identity, percent purity, and water 

vapour content against specification. 

2) በሲሉንዯር ሊይ የሚዯረግ የናሙና አወሳሰዴ እና 

ምርመራ የሚከተለትን መስፇርቶች ማሟሊት 

አሇበት፦ 

2) Finished product sampling and analysis 

shall comply with the following 

requirements: 

ሀ) ነጠሊ የሕክምና ጋዝ በብዝሃ-ሲሉንዯር መሙያ 

በመጠቀም በሚሞሊበት ግዜ በየአንዲንደ መሙያው ዙር 

ቢያንስ የአንዴ ሲሉንዯር ጋዝ ይዘት እና የይዘት መጠን 

መመርመር፣  

a) In the case of a single medical gas filled 

via a multi-cylinder manifold, the gas 

from at least one cylinder from each 

manifold filling cycle shall be tested for 

identity and percent purity each time the 

cylinders are changed on the manifold. 

ሇ) በአንዴ ጊዜ በሲሉንዯሮች ውስጥ በተሞሊ አንዴ 

ነጠሊ ጋዝ ውስጥ ከእያንዲንደ ያሌተቋረጠ የመሙያ ዙር 

ቢያንስ ከአንዴ ሲሉንዯር የሚወጣው ጋዝ ይዘት እና 

የይዘት መጠን መመርመር አሇበት፤  

b) In the case of a single medicinal gas filled 

into cylinders one at a time, the gas from 

at least one cylinder of each uninterrupted 

filling cycle shall be tested for identity 

and assay.  
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ለዚህ አንቀጽ አፈጻጸም፣ 

 

“ያሌተቋረጠ የመሙያ ዙር” ማሇት የአንዴ ፇረቃ ምርት 

የሚሞሊው ተመሳሳይ የሰው ኃይሌ፣ መሳሪያ እና የጋዝ 

ክምችት በመጠቀም ነው። 

For the implementation of this Article; 

“Uninterrupted filling cycle” eans a one 

shift's production using the same 

personnel, equipment, and batch of gas to 

be filled. 

ሏ) ሁሇት ወይም ከዚያ በሊይ ጋዞችን በአንዴ ሲሉንዯር 

ከአንዴ መሙያ በመቀሊቀሌ የሚመረት ከሆነ እያንዲንደ 

ሲሉንዯር ይዘት እና የይዘት መጠን ሇእያንዲንደ የውህዴ 

አካሌ መመርመር፣ 

c) In the case of a medicinal gas produced by 

mixing two or more gases in a cylinder 

from the same manifold, the gas from 

every cylinder should be tested for assay 

and identity of each component gas.  

መ) የዚህ አንቀፅ ንዐስ አንቀፅ (ሏ) እንዯተጠበቀ ሆኖ፣ 

የተረጋገጠ አውቶማቲክ የመሙያ ስርዓት ሲኖር በቁጥር 

ያነሰ ሲሉንዯሮች መመርመር፣ 

d) Without prejudice to sub article (c) of this 

article, fewer cylinders may be tested in 

case of a validated automated filling 

system. 

ሠ) የዚህ አንቀፅ ንዐስ አንቀፅ (ሏ) እንዯተጠበቀ ሆኖ 

ቀዴሞ የተዯባሇቀ ጋዝ በሚሞሊበት ወቅት የመስመር 

ሊይ ያሌተቋረጠ የሚሞሊውን ዴብሌቅ ምርመራ 

ሲከናወን የነጠሊ ጋዞችን ተመሳሳይ መርሆችን መከተሌ 

አሇበት፣ 

e) Without prejudice to sub article (c) of this 

article, premixed gases may follow the 

same principles as single gases when 

continuous in-line testing of the mixture 

to be filled is performed.  

ረ) የዚህ አንቀጽ ንዐስ አንቀጽ (ሠ) እንዯተጠበቀ ሆኖ፤ 

ቀዴሞ የተዯባሇቀ ጋዝ በሚሞሊበት ወቅት ያሌተቋረጠ 

የመስመር ሊይ ምርመራ በማይዯረግበት ጊዜ፤ 

በሲሉንዯር ውስጥ ጋዞችን በመቀሊቀሌ ከሚመረቱት 

የመዴኃኒት ጋዞች ጋር ተመሳሳይ የሆነ መርህ መከተሌ 

f) Without prejudice to sub article (e) of this 

article; premixed gases should follow the 

same principle as medicinal gases 

produced by mixing gases in the cylinders 

when there is no continuous in-line testing 
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አሇበት፤ of the mixture to be filled. 

3) አምራቹ በባሇሥሌጣኑ ምክንያታዊ በሆነ ምክንያት 

ካሌታዘዘ በስተቀር የማጣቀሻ እና መጠባበቂያ 

ናሙናዎችን እንዱይዝ አይገዯዴም፤ 

3) The manufacturer is not required to retain 

reference and retention samples unless 

subscribed by the authority to do so for a 

justifiable reason 

19. የምርመራ ዓይነት እና መስፇርት 19. Specifications and Test parameter 

 

1) ማንኛዉም የሕክምና ጋዝ የምርመራ መስፇርት 

በኢትዮጵያ ብሄራዊ ዯረጃን ወይም በባሇሥሌጣኑ 

ዕውቅና የተሰጠውን  መጽሏፇ  -መዴኃኒት 

መስፇርት መሰረት መዘጋጀት አሇበት፤ 

1) Any medical gas test specifications shall 

be in accordance with the requirements of 

the Ethiopian national standard or 

pharmacopeias recognized by the 

authority. 

2) የዚህ አንቀፅ ንዐስ አንቀፅ (1) እንዯተጠበቀ ሆኖ 

የአምራቹ የውስጥ መስፇርቶች ተመጣጣኝ እና 

ትክክሇኛ መሆኑን በባሇሥሌጣኑ ተረጋገጦ 

ተቀባይነት ካገኘ የራሱን መስፇርት መጠቀም 

ይችሊሌ፤ 

2) Without prejudice to sub-article 1 of this 

directive, the manufacturer may use 

validated in-house methods if shown to be 

equivalent and accepted by the authority 

3) የህክምና ጋዝ ምርመራ የሚከተለትን ዝርዝር 

መስፇርት  ማካተት አሇበት፦ 

3) The specification of the medical gas shall 

include the following test parameters: 

ሀ) የዋናው ንጥረ ነገር ሌየታ ምርመራ ሆኖም 

የጋዙ የመጠን ምርመራ ሇጋዙ ብቻ የተወሰነ 

ወይንም የተሇየ ከሆነ፣ የንጥረ ነገር ሌየታ 

ምርመራ አስፇሊጊ አይሆንም፤ 

a) Identification. If the assay is gas specific, 

test for identity is not necessary 
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ሇ) የመጠን ምርመራ፤ 
b) Assay of the product 

መ) የውሃ መጠን ወይም ትነት፤ c) Water vapor content 

4) የዚህ አንቀፅ ንዐስ አንቀፅ (3) እንዯተጠበቀ ሆኖ 

ሇህክምና ኦክስጅን፣  መስፇርት የሚከተለትን 

የበከይ ነገሮች መጠን  የምርምራ ኣይነቶች ማካተት 

አሇበት፦ 

4) Without prejudice to sub-article (3) of this 

article, for medical oxygen, the test for 

impurities shall include a test for: 

ሀ) ካርቦን ዲይኦክሳይዴ እና  a) Carbondioxide   

ሇ) ካርቦን ሞኖክሳይዴ b) Carbon monoxide  

20. የአካባቢ እና የዯህንነት መስፇርት 20. Environmental and Safety requirement 

ማንኛውም የሕክምና ጋዝ አምራች በተቋሙ 

ሠራተኞች  እና በአካባቢው ሊይ አዯጋን በሚቀንሱ 

የዯህንነት ፕሮቶኮልች መሠረት መስተናገዴ አሇበት፤ 

All medical gases shall be handled according 

to established safety protocols that minimize 

risk to personnel and the environment. 

21. የማከማቻ ሁኔታ 21. Storage Condition  

1) የህክምና ጋዝ ማከማቻ ሁኔታ ንጹህና ዯረቅ፣ በቂ 

የአየር ዝውውር ያሇው መሆን አሇበት፤ 

1) The medical gas Storage condition shall 

be clean, dry, and well ventilated 

2) ማንኛውም ሲሉንዯር ከሙቀት፣ ሉፇነዲ ወይም  

እሳት ሉፇጥር ከሚችሌ ኤላትሪክ መሳሪያ እና 

ከፍተኛ የአየር ሁኔታዎች ወይም ሙቀት የተጋሇጠ 

መሆን የሇበትም፤ 

2) Any cylinders shall be stored away from 

heat and potential ignition sources, such 

as open flames, electrical equipment, and 

not exposed to extreme of weather 

conditions or temperatures. 
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3) ማንኛውም ሲሉንዯር በአስተማማኝ እና ቀጥያሇ 

ቦታ ሊይ መቀመጥ አሇበት፤ 

3) Any cylinders shall be stored in a secure 

and upright position. 

ክፍሌ አራት- 

የጥራት ስርዓት 

Part Four 

Quality System 

22. የጥራት አስተዲዯር ስርዓት 22. Quality Management System (QMS) 

1) ማንኛውም የህክምና ጋዝ አምራች ውጤታማ 

የጥራት አስተዲዯር ስርዓት ማቋቋም፤መሰነዴ፤ 

መተግበር  እና ማስቀጠሌ አሇበት፣ 

 

1) Any medical gas manufacturer shall 

establish, document, implement, and 

maintain an effective Quality 

Management System (QMS) 

2) የህክምና ጋዝ አምራች የአሰራር ስርአት እና 

መመሪያዎችን፣መዝገቦችን፣ እና ዝርዝር 

መግሇጫዎችን በጽሐፍ ሰንድ መያዝ አሇበት፤ 

2) The manufacturer shall have written 

documentation, including specifications, 

standard operating procedures (SOPs), 

work instructions, and records. 

 

3) ሰነድች የሕክምና ጋዝን ከምርት እስከ ተጠቃሚ 

እስኪ ዴርስ ያሇውን የማምረት ሂዯት፣ የጥራት 

ቁጥጥር ስርዓት እና የሥርጭት ክትትሌ 

የሚያካትት መሆን አሇበት፤ 

 

3) The documentation shall reflect the 

manufacturing process, quality control 

measures, and traceability of medical 

gases from production to delivery. 

4) ሁለም ሰነዴ ወቅታዊ እና ጊዜዉን ጠብቆ 

መገምገም አሇበት፤  

 

4) All documents shall be periodically 

reviewed and kept up to date. 

5) አሮጌ፤ አገሌግልት የማይሰጥ ወይም ጊዜ 

ያሇፇበት ሰነዴ በምርት ወቅት ጥቅም ሊይ 

5) Old or superseded documents shall be 
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እንዲይውሌ ሇመከሊከሌ  ምሌክት መዯረግ 

ወይም ከዝውውር መወገዴ አሇበት፤ 

marked or removed from circulation to 

prevent unintentional use during 

production. 

6) ሁለም መዝገቦች ቢያንስ እስከ ምርቱ 

አገሌግልት ማብቂያ  ዴረስ መያዝ አሇበት፤ 

 

6) All records shall be retained for a 

minimum period of until the expiration 

date of the product.  

7) የዚህ አንቀፅ ንዐስ አንቀፅ (6) እንዯተጠበቀ 

ሆኖ፣ አንዴ የህክምና ጋዝ የአገሌግልት 

መጠቀምያ ጊዜዉ ያሌተገሇፀ ከሆነ፣ ተዛማጅ 

የሆኑት መዝገቦች ከምርቱ ስርጭት ቀን ጀምሮ 

ቢያንስ ሇ3 ዓመት መያዝ አሇበት፤ 

 

7) Without prejudice to sub-article (6) of this 

directive, if a batch of medical gas is not 

labelled with an expiration date, the 

related records shall be retained for at 

least 3 years from the batch distribution 

date. 

8) የጥራት አስተዲዯር ስርዓት ሇአሰራር ሇዉጦች፣ 

ሇቅሬታ፣ ምርትን ከገበያ ሇመሰብሰብ፥ እና 

ከተቀመጠዉ አሰራ ሲወጣ  የአሰራር ስርአት 

መኖር አሇበት፤ 

8) The QMS shall have procedures for 

managing deviations, changes, 

complaints, and recalls  

9) አምራቹ የጥራት አስተዲዯር ስርዓት መዘርጋትን 

መታዘዝን ሇማረጋገጥ በታቀዯው ጊዜ ቋሚ 

የውስጥ ጥራት ኢኒስፔክሽን ማካሄዴ አሇበት፤ 

9) The manufacturer shall conduct regular 

internal audits at planned intervals to 

ensure QMS compliance  

23. የስርጭት ክትትሌ  23. Traceability  

1) አምራቹ የህክምና ጋዝ ሥርጭት ክትትሌን 

በመዴኃኒት ሥርጭት ክትትሌ ሥርዓት መመሪያ 

1) The manufacturer shall implement 

traceability of the medical gas in 
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ቁጥር 43/2011”  መሰረት መሆን አሇበት፤ accordance with the Pharmaceutical 

Products Traceability Directive 

No.43/2019. 

24. የቆሻሻ አወጋገዴ እና አስተዲዯር ሥርዓት 24. Waste Disposal and Management  

ባሇስሌጣኑ በሚያወጣው የአወጋገዴ መመሪያ መሰረት 

የመጠቀሚያ ጊዜ ያሇፇበት፣ የተበሊሸ፣ዯረጃ ያሌጠበቀ 

ወይም አስመስል የተሰራ ምርት የማምረቻ ቦታው 

ተቆጣጣሪ ባሇሙያ ባለበት በተገቢው ሁኔታ መወገዴ 

አሇበት፤ 

 

 

Expired, damaged, substandard or 

falsified medical gas products shall be 

disposed of at the manufacturing site in 

accordance with disposal guidelines to be 

issued by the Authority and in the 

presence of an authorized expert. 

ክፍሌ አምስት 

አስተዲዲራዊ እርምጃ 

 

Part Five 

Administrative Measure 

25. ጠቅሊሊ 25. General  

1) የዚህን መመሪያ ዴንጋጌዎች ተሊሌፎ የተገኘ 

ማንኛውም ሰው በባሇስሌጣኑ አዋጅ ቁጥር 

1112/2011 እና በአስተዲዯራዊ እርምጃ አወሳሰዴና 

ቅሬታ አቀራረብ ስነ-ስርዓት መመሪያ በተዯነገገው 

መሰረት አስተዲዯራዊ እርምጃዎች ሉወሰዴበት 

ይችሊሌ፤ 

 

1) A person who violates the requirements of 

this directive or other applicable laws may 

be subjected to appropriate administrative 

measures in accordance with 

Proclamation 1112/2019 and 

administrative measures, and complaint 

handling Procedure, and other applicable 

laws. 

2) በዚህ መመሪያ መሰረት የሚወሰዴ ማንኛውም 

አስተዲዯራዊ እርምጃ የጥፊቱን ክብዯት፣

2) Administrative measures shall be taken 

considering the severity of the offense, the 
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የተፇፀመበትን ሁኔታ እና ያዯረሰውን ወይም 

ሉዯርስ የነበረውን ጉዲት መጠን ግምት ውስጥ 

በማስገባት መሆን አሇበት፤ 

 

circumstances of its execution, and the 

amount of damage it has caused or could 

have caused. 

 

3) በዚህ አንቀፅ ንዐስ አንቀፅ (1) መሰረት ማንኛውም 

አስተዲዯራዊ እርምጃ የተወሰዯበት ሰው 

በአስተዲዯራዊ እርምጃ አወሳሰዴ እና ቅሬታ 

አቀራረብ ስርዓት መሰረት ቅሬታውን ማቅረብ 

ይችሊሌ፤ 

3) The person against whose product or 

whom an administrative measure is taken 

in accordance with sub-article (1) of this 

article may lodge complaint in accordance 

with the Directive on Administrative 

Measure Taking and Complaint Handling 

Procedure  

4) ማንኛውም ሰው በዚህ መመሪያ መሰረት የብቃት 

ማረጋገጫ የምስክር ወረቀት እገዲ ወይም ስረዛ 

አስተዲዯራዊ እርምጃ ሲወሰዴ ባሇሰሌጣኑ 

የተወሰዯውን እርምጃ ሇሚመሇከታቸው አካሊት 

ማሳወቅ አሇበት፤ 

4) When the certificate of competence is 

suspended or revoked, the Authority shall 

inform the relevant parties 

26. የፅሁፍ ማስጠንቀቂያ 26. Issuance of a warning letter 

1) በአዋጁ እና/ወይም በአስተዲዯራዊ እርምጃ 

አወሳሰዴና ቅሬታ አወሳሰን መመሪያ መሠረት 

ባሇሥሌጣኑ በአምራቹ የተፇፀመው ጥፊት 

ሳያውቅና በሰው ጤና አካሌ ሊይ ምንም ዓይነት 

ጉዲት የማያስከትሌ ወይም በእገዲ ወይም በመሻር 

የማይቀጣ ከሆነ የማስጠንቀቂያ ዯብዲቤ ሉሰጥ 

ይችሊሌ፤ 

1) Without prejudice to grounds of warning 

provided under the proclamation and/or 

according to Directive on Administrative 

Measure Taking and Complaint Handling 

Procedure, the Authority may issue 

warning letter where the offense 

committed by the manufacturer is 
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 unintentional and doesn’t cause any harm 

to human health or body, and where it is 

not punishable with suspension or 

revocation.  

27. እገዲ 27. Suspension  

1) ባሇስሌጣኑ ከሚከተለት ምክንያቶች በአንደ 

ተሊሌፎ የተገኘ ምንኛውም ቁጥጥር የሚዯረግበት 

ሰው የብቃት ማረጋገጫ የምስክር ወረቀት 

ይታገዲሌ፡- 

1) Without prejudice to grounds of 

suspension provided under the 

proclamation and the Administrative 

Measure Taking and Complaint Handling 

Procedure Directive, and based on the 

severity of the violation, the Authority 

shall suspend the certificate of 

competence of the manufacturer of 

medical gas, if it: 

ሀ. ከባሇስሌጣኑ የህክምና ጋዝ የማምረት ፇቃዴ 

ሳይሰጠው ሲያመርት ከተገኘ፣ 

a) Manufacturing medical gas without 

authorization by the authority 

ሇ. ባሇስሌጣኑን ሳያሳውቁ የባሇሙያ፣የቦታ ወይም 

የአገሌግልት እና የምርት ሇውጥ ካዯረጉ፣ 

b) make changes on professionals, premises, 

services and products without notifying to 

the authority 

ሏ. በቁጥጥር ወቅት የኢንስቴክሽን ስራ የሚያዯናቅፍ 

ከሆነ፣ 

c) impedes the work of inspectors during 

inspection; and 

መ. የተፇቀዯው ባሇሙያ በላሇበት የህክምና ጋዝ 

ሲያመርት ከተገኘ፣ 

d) manufacture medical gases with the 

absence of authorized personnel; 

ሠ. ተቋሙ በላልች የሚመሇከታቸው የመንግስት e) Suspended by other government organs 
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አካሊት የታገዯ ከሆነ በተመሳሳይ ባሇስሌጣኑም ሉታገዴ 

ይችሊሌ፣ 

 

(for the same duration of time), until 

reversal of such suspension is sought by 

the concerned government body. 

ረ. የዯህንነት ወይም የጥራት ችግር ያሇበት የህክምና 

መሳሪያ ከገበያ መስብሰብ ወይም ማሰራጨት ካሇቆሙ፣ 

f) Fails to recall or discontinue supplying 

manufactured medical gas having safety 

or quality defects. 

ሰ. ላልች ተመሳሳይ ጥሰቶችን ከፇፀመ፣ g) commits other comparable violations. 

2) ባሇስሌጣኑ የተወሰዯውን እርምጃ እና ምክንያቱን 

በተመሇከተ ሇተቋሙ በፁሁፍ ዯብዲቤ ማሳወቅ 

አሇበት: 

2) The Authority shall notify the institution 

in written on action taken by the Authority 

and reasons thereof. 

 

28. ስረዛ 28. Revocation of certificate of 

competence 

1) ባሇሥሌጣኑ ከሚከተለት ምክንያቶች በአንደ 

ተሊሌፎ የተገኘ ማንኛውም ሰው የብቃት ማረጋገጫ 

የምስክር ወረቀት ይሰርዛሌ፡- 

1) Without prejudice to grounds of 

revocation provided under proclamation, 

and based on the severity of the violation, 

and Administrative Measure Taking and 

Complaint Handling Procedure Directive, 

the Authority shall revoke certificate of 

competence, if it ; 

ሀ. የብቃት ማረጋገጫ የምስክር ወረቁት በማታሇሌ እና 

የተሳሳተ ማስረጃ በመውሰዴ የተገኘ እንዯሆነ፣ 

a) obtained its certificate of competence 

through fraudulent acts or by submitting 

false information or documents   

ሇ. የብቃት ማረጋገጫ ከባሇስሌጣኑ ሳይወስደ ሇጤና 

ተቋማት የህክምና ጋዝ ሲያከፊፍለ ከተገኙ፣ 

b) intentionally distribute and sale a medical 

gas to any health facility with no 
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certificate of competence; 

ሏ. በህክምና ጋዙ ሊይ ሆን ብል ክብዯት ሇመጨመር 

ታስቦ ላልች ኬሚካሌ ወይም ሰብስታንስ ሲጨምር 

ከተገኘ፣ 

c) add or mix any substance to the medical 

gas so as to increase its bulk or weight, or 

for any other similar purpose; 

መ. ያሌተፇቀዴ ወይም የተከሇሰ ወይም የመጠቀሚያ 

ጊዜ ያሇፇበት ወይም ያሌታሸገ ወይም በተጭረበረ 

መሌኩ የታሸገ የህክምና ጋዝ ይዞ ወይም ሲሸጥ ከተገኘ፣ 

d) possess or sale any unauthorized, 

adulterated, falsified; expired or 

unlabeled/mislabeled medical gas; 

 e)  

ሠ. ባሇስሌጣኑ ያገዯውን በመተው ምርት ሲያመርቱ 

ከተገኙ፣ 

f) Resumption of suspended business in 

violation of the suspension imposed by 

the authority 

ረ. ከባሇስሌጣኑ የተሰጣውን የብቃት ማረጋገጫ 

ሇሶስተኛ ሰው ሰጥተው ከተገኘ፣ 

g) Found to transfer the certificate of 

competency issued to another third party.  

ሰ. በአንቀጽ 27 ሊይ የተገሇፀውን ጥሰት ሁሇት ጊዜና 

ከዚያ በሊይ ከፇጸመ 

h) Commit violations indicated in article 27 

twice and more  

ሸ ሥራውን በላልች አግባብነት ባሊቸው የመንግሥት 

አካሊት እንዲይሠራ ከተከሇከሇ 

i) Prohibited from doing its business by 

other appropriate government organs. 

2) በዚህ አንቀፅ ንዐስ አንቀፅ (1) መሰረት የብቃት 

ማረጋገጫ የምስክር ወረቀት የተሰረዘበት 

ማንኛውም ሰው እንዯጥፊቱ ዓይነት የስረዛ ጊዜ 

እስከያበቃ ዴረስ በተመሳሳይ ስራ በዴጋሚ መሳተፍ 

አይችሌም፤ 

2) Once the certificate of competence is 

revoked as per sub-article one of this 

article, the manufacturer shall not 

participate in this business using 

certificate competence of other 

professionals and institutions. 

3) ማንኛውም ፇቀዴ የወሰዯ ሰው በተሰጠው ፇቃዴ 

መሰረት ስራ የማይሰራ ከሆነ ባሇስሌጣኑ ፇቃዴን 

3) The authority shall revoke the certificate 

of competence when the manufacturer 
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ሉሰርዝ ይችሊሌ፤ stops to do business for its own reasons. 

4) ይህ ስረዛ በሚመሇከተው የመንግስት አካሌ 

እስካሌቀረበ ዴረስ ባሇስሌጣኑ የአምራቾችን የንግዴ 

ፍቃዴ በላሊ የሚመሇከተው የመንግስት አካሌ 

በመሰረዙ የብቃት ማረጋገጫ የምስክር ወረቀቱን 

ይሰርዛሌ። 

4) The Authority shall revoke the certificate 

of competence on the basis of cancellation 

of the business license of the 

manufacturer by another concerned 

government body, until reversal of such 

cancellation is sought by the concerned 

government body. 

5) ባሇስሌጣኑ የተወሰዯውን እርምጃ እና ምክንያቱን 

በተመሇከተ ሇተቋሙ በፁሁፍ ዯብዲቤ ማሳወቅ 

አሇበት:: 

5) The Authority shall have an obligation to 

notify the manufacturer and other 

concerned bodies in writing on the above 

administrative measures taken.  

29. እገዲ ወይም ስረዛ ስሇማንሳት 29. Reversing of Suspension and 

revocation 

1) በዚህ መመሪያ መሰረት በማንኛውም ቁጥጥር 

በሚዯረግበት ሰው ሊይ የተወሰዴ የብቃት ማረጋገጫ 

የምስክር ወረቀት እገዲ ወይም ስረዛ አስተዲዯራዊ 

እርምጀ ቅረታ ሇቅሬታ ሰሚ ኮኒቴ ቀርቦ የሰጠው 

ውሳኔ ከተሻረ ወይም እንዯጥፊቱ ዓይነት የሰጠው 

እርምጃ ጊዜ ሲጠናቀቅ ባሇሰሌጣኑ የተወሰዯውን 

አስተዲዯራዊ እርምጃ ሉያነሳ ይችሊሌ፡፡ 

1) The suspension and revocation of certificate 

of competence imposed on the manufacturer 

shall be reversed after review and accepting 

the complaint submitted as per Administrative 

Measure Taking and Complaint Handling 

Procedure Directive.  

ክፍሌ ስዴስት 

ሌዩ ሌዩ ዴንጋጌዎች 

Part Six 

MISCELLANEOUS 

30. ቅሬታ እና ይግባኝ አያያዝ 30. Complaint and appeal handling 
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1) አምራቹ የሕክምና ጋዞችን በተመሇከተ የዯንበኞችን 

ቅሬታዎች ሇመፍታት የሚያስችሌ ስርዓት መዘርጋት 

አሇበት፤ 

1) The manufacturer shall establish a system 

for addressing customer complaints 

regarding medical gases. 

2) ሇያንዲንደ ሇዯረሰው ቅሬታ አስፇሊጊ የሆኑ ዝርዝር 

መረጃዎችን መመዝገብ አሇበት። 

2) Each complaint received must be 

documented with necessary details. 

3) አምራቹ ቅሬታ ሂዯቶችን የማስተናገዴ ኃሊፉነት 

የተሰጠው ሰው ወይም ክፍሌ ሉኖረው ይገባሌ፤ 

3) The manufacturer shall have a dedicated 

person or unit responsible for handling 

process complaints.   

4) ጥሌቅ ምርመራ ከተዯረገ በኋሊ, በተመጣጣኝ የጊዜ 

ገዯብ ውስጥ ሇቀረበዉ ቅሬታ ውሳኔ መስጠት 

አሇበት፤ 

4) After thorough investigation, a resolution 

shall be provided within a reasonable 

timeframe. 

31. የመተባበር ግዳታ 31. Duty to collaborate  

1) በሕክምና ጋዝ ማምረት፣ አያያዝ፣ እና ማስተዲዯር 

ውስጥ የሚሳተፈ ሁለም የሚመሇከታቸው 

ባሇዴርሻ አካሊት እርስ በርስ የመተባበር ግዳታ 

አሇባቸው፤ 

1) All relevant stakeholders involved in the 

manufacturing, handling and regulation of 

medical gases must collaborate with each 

other. 

2) ተገዢነትን ሇማረጋገጥ ባሇዴርሻ አካሊት መረጃን 

ማጋራት እና መዝገቦችን ተዯራሽ ማዴረግ    

አሇባቸው፤ 

2) Stakeholders shall share information and 

provide access to records when required 

to ensure compliance. 

3) አምራች እና ባሇዴርሻ አካሊት ሀገር አቀፍ እና ዓሇም 

አቀፍ መመሪያዎች ተፇፃሚነት እንዱኖረዉ 

ከባሇስጣኑ ጋር መተባበር አሇባቸዉ፤ 

3) Manufacturers shall collaborate with 

regulatory bodies to ensure all processes 

comply with national and international 

standards. 

4) በጤና ሊይ ሇሚዯርሱ የዯህነት ክስተቶች ሇመቅረፍ 4) In the event of health or safety concerns, 
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እና ሇማቃሇሌ አምራቹ ከባሇስሌጣኑ ጋር ሙለ 

በሙለ መተባበር አሇባቸዉ፤ 

manufacturers shall cooperate fully with 

the authority to address and mitigate risks. 

32. መዝገብ አያያዝ እና ሪፖርት ስሇ ማዴረግ 32. Record keeping and reporting  

1) አምራቾች ከህክምና ጋዞች ጋር የተያያዙ 

ማንኛዉንም የአመራረት ፣ የጥራት ቁጥጥር ፣ 

የክምችት ስርጭት ፣ በተሇያየ ምክንያት በአምረቹ 

የሚሰበሰቡ እና የተመሊሽ የሚሆኑ ምርቶች ዝርዝር 

መረጃዎችን መያዝ አሇባቸው፤ 

1) Manufacturers shall maintain detailed 

records for all manufacturing, quality 

control, distribution, recalls, and returns 

related to medical gases. 

2) መዛግብት ቢያንስ ሇአምስት ዓመታት ወይም እንዯ 

ህጉ አግባብነት መቀመጥ አሇባቸው፣ይህም ሇሁለም 

የምርት እና የክምችት ስርጭት እንቅስቃሴዎችን 

ክትትሌ ማረጋገጥ አሇበት፤ 

2) Records shall be kept for a minimum of 

five years or as per legal requirements, 

ensuring traceability for all production 

and distribution activities. 

3) ማንኛቸውም የአሰራር መዛባት ወይም ያሌተጠቀ 

ክስተት በተወሰነ የጊዜ ገዯብ ውስጥ ሇተቆጣጣሪው 

ባሇስሌጣን ስሇ መዛባቱ እና ምክኒያት ዝርዝር 

ሰነድች ሪፖርት መዯረግ አሇባቸው፤ 

3) Any deviations or incidents shall be 

reported to the regulatory authority within 

a specified timeframe, with detailed 

documentation of the deviation and 

rationale for the deviation. 

4) የምርት መጠኖችን፣ የጥራት ቁጥጥር ውጤቶችን፣ 

የዯህንነት ጉዲዮችን እና መሇያ ተኮር መረጃዎችን 

ጨምሮ መዯበኛ ሪፖርቶች ሇባሇስሌጣኖች መቅረብ 

አሇባቸው፤ 

4) Regular reports should be submitted to 

authorities, including production volumes, 

quality control results, safety incidents, 

and batch-specific data. 

5) ሇእያንዲንደ ባች መዛግብት የምርት ስም፣ የመሇያ 

ቁጥር፣ የሙላት ቀን/ሰዓት፣ የሰራተኞች መሇያ፣ 

ጥቅም ሊይ የዋለ መሳሪያዎች እና ማናቸውንም 

5) Records for each batch shall include the 

product name, batch number, date/time of 

filling, personnel identification, 
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ሌዩነቶች ወይም ያሌተሇመደ ክስተቶች ማካተት 

አሇባቸው፤ 

equipment used, and any deviations or 

unusual events. 

6) እንዯ ጥሬ ዕቃ መቀበሌ፣ ማምረት፣ ማፅዲትና 

ማከፊፇያ ሊለ ሂዯቶች መዯበኛ የአሠራር ሂዯቶች  

በሰነዴ የተያዙ፣ የተፇቀደ እና በቁጥጥር ወቅት 

የሚገኙ መሆን አሇባቸው፤ 

6) Standard Operating Procedures (SOPs) for 

processes such as raw material receiving, 

manufacturing, cleaning, and distribution 

shall be documented, authorized, and 

available during inspection. 

33. ስሇ አገሌግልት ክፍያ 33. Service Fee 

ማንኛዉም ሰው የባሇስሌጣኑን የቁጥጥር አገሌግልት 

ሇማግኘት በሚኒስትሮች ምክር ቤት  የአገሌግልት ክፍያ 

ዯንብ 370/2007 ሇባሇስሌጣኑ ክፍያ መፇጸም 

ይኖርበታሌ፡፡ 

Any person who seeks regulatory service 

under this directive shall require paying 

applicable service in accordance with current 

Ministry of Councel Regulation No 370/2015 

pay to the Authority. 

 

34. ተፇፃሚነት የላሊቸው ህጎች 34. Inapplicable laws 

1) ከዚህ መመሪያ ጋር የሚቃረን ማንኛውም ህግ በዚህ 

መመሪያ ውስጥ የተመሇከቱትን ጉዲዮች 

በተመሇከተ ተፇጻሚነት አይኖረውም 

1) Any law which is inconsistent with this 

directive shall not be applicable with 

respect to those matters provided for in 

this directive. 

35. መመሪያ የሚፀናበት ጊዜ 35. Effective date 

1) ይህ መመሪያ በፍትህ ሚኒስቴር ተመዝግቦ 

በኢ.ም.መ. ባ ዴረ-ገጽ ሊይ ከተሇቀቀበት ቀን ጀምሮ 

ተግባራዊ ይሆናሌ። 

1) This directive shall be effective as of 

the date registered with in the Ministry of 

Justice and uploading on the EFDA 

website.   
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ሄራን ገርባ                                                                         Heran Gerba 

ዋና ዱይሬክተር                                                             Director General 

የኢትዮጵያ ምግብና መዴኃኒት ባሇስሌጣን           Ethiopian Food and Drug Authority 
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Annexes I 

    አባሪ 1  

Table 1: Type of changes and requirements for change   

ሰንጠርዥ 1፡ የሇዉጥ አይነቶች እና ሇዉጥ ሇማዴረግ የሚያስፇሌጉ መስፇርቶች 

 

SN 

ተቁ    

Type of change 

የሇውጥ አይነት 

Requirements for change 

ሇውጥ ሇማዴረግ መሟሊት ያሇባቸው መስፇርቶች 

Remarks 

የኢንሰፔክሽን አስፇሊጊነት 

1 Change of 

physical location 

የአዴራሻ ሇውጥ 

● House rent contract or carta or leasehold 

title certificate authenticated by the 

appropriate government body. 

● አግባብ ባሇዉ የመንግስት አካሌ የተረጋገጠ የቤት 

ኪራይ ዉሌ ወይም የቤት ካርታ ወይም የይዞታ 

ማረጋገጫ፣ 

● Payment of service fee 

● የአገሌግልት ክፍያ ዯረሰኝ 

● Previous original certificate of 

competence 

● ዋናው ነባር የብቃት ማረጋገጫ ሰርተፉኬት 

● Two passport size photos (not more than 

six months old) of the technical manager 

● ስዴስት ወር ያሊሇፇዉ የቴክኒካሌ ማኔጀር የፓስፖርት 

መጠን ያሇው ሁሇት ጉርዴ ፎቶ 

● Description of the premises, including 

Inspection is 

Required 

ኢንስፔክሽን አስፇሊጊ ነዉ፡፡ 
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pictures or videos of both the interior 

and exterior, if required 

● እንዲስፍሊጊነቱ የማምረቻ ቦታዉ ዉስጥም ሆነ 

የዉጭ ፎቶ እና ቪዴዮ 

● Self-inspection result 

● የዉስጥ ኦዱት ሪፖርት 

2 Change of 

Key personnel  

የቁሌፍ ስዎች ሇዉጥ 

● Employment agreement of the new key 

personnel  

● ሇአዱስ ቁሌፍ ሰራተኞች የስራ ቅጥር ስምምነት ውሌ 

ዯብዲቤ  

● Educational credentials 

● የትምህርት ማስረጃ 

● Current original release and experience 

letter 

● የስራ መሌቀቂያ እና የስራ ሌምዴ ዯብዲቤ 

● Professional license 

● የሙያ ፇቃዴ 

● Payment of service fee 

● የአገሌግልት ክፍያ 

● Previous original certificate of 

competence 

● ዋናው ነባር የብቃት ማረጋገጫ ሰርተፉኬት 

● Two passport-size photos (not more than 

six months old) of the new key personel 

● ሇአዱስ ቁሌፍ ሰራተኞች ስዴስት ወር ያሊሇፇዉ 

Inspection is not 

Required 

ኢንስፔክሽን አስፇሊጊ 

አይዯሇም፡፡ 
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ፓስፖርት መጠን ያሇው ሁሇት ጉርዴ ፎቶ 

3 Change of name 

of establishment 

የዴርጅቱ ስም ሇውጥ 

● Trade registration license 

● የንግዴ ምዝገባ ፇቃዴ 

● Payment of service fee 

● የአገሌግልት ክፍያ ዯረሰኝ 

● Previous original certificate of 

competence 

● ዋናው ነባር የብቃት ማረጋገጫ ሰርተፉኬት 

Inspection is not 

Required 

ኢንስፔክሽን አስፇሊጊ 

አይዯሇም፡፡ 

4 Change of owner 

የባሇቤትነት ሇውጥ 

● Memorandum of establishment 

● የማቋቋሚያ ዯንብ 

● Payment of service fee 

● የአገሌግልት ክፍያ ዯረሰኝ 

● Previous original certificate of 

competence 

● ዋናው ነባር የብቃት ማረጋገጫ ሰርተፉኬት 

 

Inspection is not 

Required 

ኢንስፔክሽን አስፇሊጊ 

አይዯሇም፡፡ 

5 Modification of 

Premises 

የህንፃው ሁኔታ 

ማሻሻሌ  

● Payment of service fee 

● የአገሌግልት ክፍያ ዯረሰኝ 

● Previous original certificate of 

competence 

● ዋናው ነባር የብቃት ማረጋገጫ ሰርተፉኬት 

● Proposed modification process 

management plan 

Inspection is 

Required 

ኢንስፔክሽን አስፇሊጊ ነዉ፡፡ 
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● የህንፃው የማሻሻያ አስተዲዯር እቅዴ 

 

 


