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መግቢያ  PREAMBLE 

የመዴኃኒት አዲኝ  ንጥረ ነገር እና ግብዓት 

ጥራት፣ዯህንነትና ፈዋሽነትን ወዯ አገር ውስጥ 

በሚገቡበት፣ በሚከማቹበት፣ በማከፋፈለበት፣ 

በማጓጓዙበት እና በአያያዝ ጊዜ ማረጋገጥ 

አስፈሊጊ ሆኖ በመገኘቱ፣ 

WHEREAS, it is necessary to ensure the 

safety, quality, efficacy of active 

pharmaceutical ingredient and input during 

their importation, storage, distribution, 

transportation, and handling; 

የመዴኃኒት አዲኝ  ንጥረ ነገር እና ግብዓት 

ዯህንነት ሇመጠበቅ እና በህብረተሰብ ጤና ሊይ 

ሉዯርስ የሚችሌ አዯጋን ሇመከሊከሌ ወዯ ሀገር 

ውስጥ ማስገባት፣ ማከፋፈሌ፣ ማከማችት እና 

አያያዝን መቆጣጠር አስፈሊጊ ሆኖ በመገኘቱ፣ 

WHEREAS, it is necessary to regulate the 

importation, distribution, storage, and 

handling of active pharmaceutical 

ingredients and inputs to maintain their 

integrity and prevent potential risks to 

public health; 

የመዴኃኒት አዲኝ  ንጥረ ነገር እና ግብዓት 

አቅርቦት በማሳዯግ የመሰረታዊ መዴኃኒት 

የማምረት ተዯራሽነት ማሻሻሌ አስፈሊጊ ሆኖ 

በመገኘቱ፣ 

WHEREAS, it is necessary improve access 

to manufacturing of essential medicines by 

enhancing access to active pharmaceutical 

ingredients and inputs; 

የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገር እና ግብዓት 

ማስገባት፣ ማከፋፈሌ፣ ማከማቸትና አያያዝ 

መስፈርቶችን ሇአምራቾችና አስመጪዎች 

መመሪያ መስጠት አስፈሊጊ ሆኖ በመገኘቱ፣ 

WHEREAS, it is necessary provide guidance 

to manufacturers and importers regarding 

the requirements for the importation, 

distribution, storage and handling of active 

pharmaceutical ingredients and Inputs;   

በመሆኑም የኢትዮጵያ ምግብና መዴኃኒት 

ባሇሥሌጣን ይህ መመሪያ በምግብና መዴኃኒት 

አስተዲዯር አዋጅ ቁጥር 1112/2011 አንቀጽ 

71 (2) መሠረት ወጥቷሌ። 

NOW, THEREFORE, the Ethiopian Food and 

Drug Authority issued this directive in 

accordance with Article 71 (2) of the Food 

and Medicine Administration Proclamation 

No 1112/2019. 
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ክፍሌ አንዴ 

ጠቅሊሊ ዴንጋጌዎች 

Part One 

General Provision 

1. አጭር ርዕስ 1. Short Tile 

ይህ መመሪያ “የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ-ነገር እና 

ግብዓት ማስመጣት ቁጥጥር መመሪያ ቁጥር 

1062/2017” ተብል ሉጠቀስ ይችሊሌ፡፡  

This directive may be cited as “Active 

Pharmaceutical Ingredient and Input 

Importation Control Directive 

No.1062/2025’’ 

2. ትርጓሜ 2. Definitions 

በዚህ መመሪያ ውስጥ In this Directive, 

1) “አመሌካች” ማሇት   የመዴኃኒት አዲኝ 

ንጥረ-ነገርና ግብዓት ሇማስመጣት 

ከባሇስሌጣኑ የብቃት ማረጋገጫ ምስክር 

ወረቀት የሚጠይቅ ማንኛውም ሰው ነው፤ 

1) “Applicant” means a person who 

request certificate of competence from 

the authority to import active 

pharmaceutical ingredients and inputs;   

2) “የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ-ነገር” ማሇት 

መዴኃኒት ሇማምረቻነት የሚያገሇግሌ፣ 

ጥቅም ሊይ ሲውሌ የመዴኃኒት ምርት አካሌ 

በመሆን የፋርማኮልጂካሌ ተግባር 

በመስጠት ወይም ላልች በቀጥታ 

በሽታዎችን ሇመርመር፣ ሇማዲን፣  

ሇማስታገስ፣ ሇማከም ወይም በሽታን 

ሇመከሊከሌ ወይም በሰውነት አወቃቀር እና 

ተግባር ሊይ ተጽዕኖ ሇማዴረግ የሚያስችሌ 

ማንኛውም ንጥረ ነገር ወይም የንጥረ-ነገር 

ውህዴ ነው። 

2) “Active Pharmaceutical Ingredient” 

means any substance or mixture of 

substances intended to be used in the 

manufacture of medicines, when so 

used, becomes an active ingredient of 

that pharmaceutical dosage form, and 

is intended to furnish pharmacological 

activity or other direct effect in the 

diagnosis, cure, mitigation, treatment 

or prevention of disease or to affect 

the structure and function of the body; 

3) "ግብዓቶች" ማሇት የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ 

ነገር ሳይጨምር ጥሬ እቃዎችን እና 

3) “Inputs” means all basic materials 

including raw materials and packing 
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የማሸጊያ ቁሳቁሶችን ያካተተ ሁለም 

መሠረታዊ ቁሳቁሶች ማሇት ነው፤ 

materials from which a pharmaceutical 

product is made excluding active 

pharmaceutical ingredients; 

4) “የመዴኃኒት ንጥረ ነገር አዲኝ ሰነዴ” ማሇት 

ስሇ መዴኃኒቱ ዋና ንጥረ ነገር ወይም 

ያሇቀሇት የመዴኃኒት ምርት የተሟሊ እና 

እውነተኛ መረጃ የያዘ ሰነዴ ነው፤ 

4) “Active Substance Master File” means a 

document containing complete and 

factual information of an Active 

Pharmaceutical Ingredient or finished 

drug dosage form; 

5) “አምራች” ማሇት መዴኃኒቶችን 

በማምረት፣ በማዘጋጀት፣ በማቀነባበር፣ 

በመቀመም፣ በመቀመር፣ በመሙሊት፣ 

በማጣራት፣ በመሇወጥ፣ በማሸግ፣ እንዯገና 

በማሸግ እና የመዴኃኒት ምርት ገሊጭ 

ጽሑፍ በመሇጠፍ ሊይ የሚሳተፍ ሰው ነው፤ 

5) “Manufacturer” means person that is 

involved in the production, 

preparation, processing, compounding, 

formulating, filling, refining, 

transformation, packaging, re-

packaging and labelling of medicines; 

6) “የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት” ማሇት   

የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገሮችን እና 

ግብዓቶችን ወዯ ሀገር ውስጥ ማስገባት እና 

ማክፋፈሌ እንዱያካሂዴ ሇተፈቀዯሇት ሰው 

የሚሰጥ የምስክር ወረቀት ነው፣   

6) “Certificate of Competence” means a 

permit issued for a person to carry out 

importation, and distribution of active 

pharmaceutical ingredients and inputs; 

7) “የማሰገቢያ ፈቃዴ” ማሇት የመዴኃኒት 

አዲኝ ንጥረ-ነገርችና ግብዓቶችን ወዯ ሃገር 

ውስጥ ሇማስገባት ከባሇስሌጣኑ ፍቃዴ 

የተሰጠው አስመጭ ወይም አምራች ነው፤  

7) “Import Permit” means a permit issued 

to an importer or manufacturer by the 

Authority, authorizing it to import 

active pharmaceutical ingredients and 

inputs into the country; 

8) “ባሇስሌጣን” ማሇት የኢትዮጵያ ምግብና 

መዴኃኒት ባሇስሌጣን ማሇት ነዉ፤ 

8) “Authority” means the Ethiopia Food 

and Drug Authority; 

9) በአዋጁ አንቀፅ (2) ትርጉም የተሰጣቸው 

ቃሊቶችና ሐረጎች በዚህ መመሪያም 

ተፈጻሚነት ይኖራቸዋሌ፤ 

9) Other definitions provided under 

Article 2 of the Proclamation shall be 

applicable to this Directive. 
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10) “ሰው” ማሇት የተፈጥሮ ሰው ወይም በህግ 

የሰውነት መብት የተሰጠው አካሌ ነው፤ 

10) “Person” means a natural and 

juridical person. 

11) በበዚህ መመሪያ በወንዴ ጾታ የተገሇጸ 

አገሊሇጽ ሴትንም ይጨምራሌ። 

11) Any expression in the masculine 

gender shall also apply to the feminine 

gender. 

3. የተፈፃሚነት ወሰን 3. Scope 

1) ይሀ መመሪያ በየመዯኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገር 

አእና ግብዓት ማስምጣት አእና አስምጪ 

ሊይ ተፈጥፃሚ ይሆናሌ;; 

1) This directive shall be applicable on the 

importation and importer of active 

pharmaceutical ingredients and inputs.   

2) በዚህ አንቀፅ ንዑስ አንቀፅ (1) የተቀመጠው 

ዴንጋጌ ቢኖርም ይህ መመሪያ የሚከተለት 

ግብዓቶች ወዯ ሀገር ውስጥ ማስገባት ሊይ 

ተፈፃሚ አይሆንም፡፡ 

ሀ). ባዮቴክኖልጂ ወይም ባዮልጂያዊ አዲኝ 

ንጥረ ነገሮች;  

ሇ) ኢሚኖልጂካዊ አዲኝ ንጥረ ነገሮች;  

ሐ) በመመረት ሂዯት ሊይ ያለ መካከሇኛ አዲኝ 

የመዴኃኒት ንጥረ ነገሮችን ፣ እና 

መ) ሇአዲኝ የመዴኃኒት ንጥረ ነገሮች መነሻ 

ግብዓቶች 

2) Notwithstanding with the provision of 

sub-article (1) of this article, this 

directive shall not be applicable to 

importation of the following materials.  

a) Biotechnology or biological active 

substances,  

b) Immunological active substances,  

c) Intermediates from process of active 

pharmaceutical ingredients 

manufacturing, and 

d) Starting materials for active 

pharmaceutical ingredients.  

ክፍሌ ሁሇት 

ስሇ ብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት እና 

የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ-ነገርና ግብዓትን ወዯ 

ሀገር ውስጥ ስሇማስገባት 

Part Two 

Certificate of Competence and Importation 

of Active Pharmaceutical Ingredients and 

Inputs 

4. ጠቅሊሊ 4. General 
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1) ማንኛውም ሰው የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ 

ነገርና መዴኃኒት ሇማምረት የሚውሌ 

ግብዓትን ወዯ አገር ውስጥ የማስገባት ስራ 

ሊይ ሇመሰማራት ከባሇስሌጣኑ የብቃት 

ማረጋገጫ ማግኘት አሇበት።  

1) Any person intended to engage in the 

importation of active pharmaceutical 

ingredients and inputs shall obtain 

certificate of competency from the 

Authority.   

2) የዚህ አንቀጽ ንኡስ አንቀጽ (1) ዴንጋጌ 

ቢኖርም መዴኃኒት ሇማምረት የብቃት 

ማረጋገጫ የተሰጠው የአገር ውስጥ አምራች 

ሇማምረት በተሰጠው የብቃት ማረጋገጫና 

ላልች መስፍረቶችን በማሟሊት የመዴኃኒት 

አዲኝ ንጥረ ነገርና ግብዓትን ሇራሱ ማምረት 

ዓሊማ ሇመጠቀም ወዯ አገር ውስጥ 

ሇማስገባት ይችሊሌ። 

2) Notwithstanding with sub-article (1) of 

this article, with fulfillment of other 

requirements, local manufacturers of 

medicine may import active 

pharmaceutical ingredients and inputs 

for its own manufacturing purpose 

using certificate of competence issued 

for manufacturing.    

3) የዚህ አንቀጽ ንኡስ አንቀጽ (1) ዴንጋጌ 

ቢኖርም መዴኃኒት ወዯ አገር ውስጥ 

ሇማስገባት የብቃት ማረጋገጫ የተሰጠው 

አስመጪ ላልች መስፈርቶችን በማሟሊት 

ሇአስመጪነት የተሰጠውን የብቃት 

ማረጋገጫ በመጠቀም የመዴኃኒት አዲኝ 

ንጥረ ነገርና ግብዓትን ሇአገር ውስጥ 

አምራች ሇማቅረብ ይችሊሌ።  

3) Notwithstanding with sub-article (1) of 

this article, fulfilling other 

requirements, medicine importer who 

have certificate of competency may 

import active pharmaceutical 

ingredients and inputs to supply to 

local manufacturer using certificate of 

competency issued for import. 

4) በዚህ መመሪያ በተቀመጠው መሰረት የጸና 

የብቃት ማረጋገጫ ሳይዝ የመዴኃኒት አዲኝ  

ንጥረ ነገርና ግብዓትን ወዯ አገር ውስጥ 

ማስገባት ወይም ማሰራጨት የተከሇከሇ ነው። 

4) It shall be prohibited to import or 

distribute active pharmaceutical 

ingredients and inputs without having a 

valid certificate of competence as 

provided under this directive.       

5) የመዴኃኒት አምራቹ እና አስመጪው 

መዴኃኒት ሇማምረት ዓሊማ ወዯ አገር ውስጥ 

ያስገቡት የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገርና 

5) Medicine manufacturer and importer 

shall have the duty to ensure that 

active pharmaceutical ingredients and 
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ግብዓት የአገሪቱን ህጎችና በዚህ መመሪያ 

የተመሇከቱ መስፍረቶችን የሚያሟሊ 

መሆኑን የማረጋገጥ ኃሊፊነት አሇባቸው። 

inputs they imported for 

pharmaceutical manufacturing purpose 

are compliant with the law of the 

country and the requirements of this 

directive. 

6) መዴኃኒት አስመጪ እና የአገር ውስጥ 

አምራች የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገርና 

ግብዓት አቅራቢ በሻጩ የትግበራ ስርዓት 

ዯረጃ ብቁ መሆኑን እና በአገር ውስጥ 

አምራች ዕውቅና ከተሰጠው አቅራቢ 

ማቅረባቸውን ማረጋገት አሇባቸው።  

6) Medicine importer and local 

manufacturer shall ensure that 

suppliers of the active pharmaceutical 

ingredients and inputs are qualified as 

per their vendor standard operating 

procedures, and sourced only from 

those vendors that are already 

qualified by the local manufacturers.  

7) መዴኃኒት አስመጪ እና የአገር ውስጥ 

አምራች የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገርና 

ግብዓት ማሸጊያና ገሊጭ ጽሑፍ መስፈርት 

በአገራዊ የአተገባበር መመሪያና መስፈርት 

ዝርዝር መሰረት መሆኑን ማረጋገጥ 

አሇባቸው። 

7) Medicine importer and local 

manufacturers shall ensure compliance 

of packaging and labeling requirements 

of active pharmaceutical ingredients 

and inputs as per standard 

specifications and national guidelines 

5. ሇብቃት ማረጋገጫ ማመሌከትና መስፈርት  

 

5. Application and Requirements for 

Certificate of Competence   

1) የብቃት ማረጋገጫ ካሇው የአገር ውስጥ 

አምራች እና አስመጪ በስተቀር 

በመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገርና ግብዓት 

ስራ ሊይ ሇመሰማራት የሚፈሌግ ማንኛውም 

ሰው ከባሇስሌጣኑ የብቃት ማረጋገጫ 

ሇማግኘት የሚከተለትን መስፈርቶች 

በማሟሊት ማመሌከት አሇበት።  

1) Any person, other than manufacturer 

and importer who have certificate of 

competence, shall apply fulfilling the 

following requirements to obtain 

Certificate of Competence from the 

Authority to engage in active 

pharmaceutical ingredients and inputs 

business. 
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       ሀ) በባሇስሌጣኑ በተቀመጠው ስርዓት 

የማመሌከቻ ቅጽን በኤክትሮኒክ 

የቁጥጥር መረጃ ስርዓት መሰረት 

መሙሊትና ማመሌከት፤  

ሇ) ተገቢውን የአገሌግልት ክፍያ 

መክፈሌ፤ 

ሐ) በኤክትሮኒክ የቁጥጥር መረጃ ስርዓት 

የሚከተለትን ሰነድች ዋና ቅጂ 

ማያያዝ፡ 

i. የቴክኒካሌ ማናጀሩ የትምህርት 

ማስረጃ፣ የቅጥር ስምምነት ውሌ፣ 

የስራ ሌምዴ ማረጋገጫ ዯብዲቤ፣ 

የሙያ ፈቃዴ፣ እና የፓስፖርት 

መጠን ፎቶ፣ 

ii. የቤት ክራይ ውሌ ወይም 

የባሇይዞታነት ማረጋገጫ ካርታ 

ወይም ሇመንግስት ቤት ሲሆን 

ከሚመሇከተው የመንግስት አካሌ 

የዴጋፍ ዯብዲቤ ወይም ውሌ፣ 

ሇኃይማኖታዊ ወይም መሰሌ 

ተቋማት የውሌ ስምምነት፤    

iii. አመሌካቹ የንግዴ ዴርጅት 

እንዯሆነ በሚመሇከተው አካሌ 

የጸዯቀ የመመስረቻ ጽሑፍ እና 

የመተዲዯሪያ ዯንብ፣  

iv. የታክስ ከፋይ መሇያ ቁጥር፣ 

v. ሇአገሌግልት የሚውሇው በከፊሌ 

የተጠናቀቀ ህንጻ እንዯሆነ፣ 

a) As per the form prescribed by the 

Authority, apply and complete the 

application form in the electronic 

regulatory information system;  

b) Pay the appropriate service fee; 

c) Submit the following scanned 

original documents through 

electronic regulatory information 

system:  

i. Educational evidence, 

employment agreement, working 

experience letter, professional 

license and passport size of the 

technical manager,   

ii. House rent contract or title deed, 

or lease hold title certificate 

authenticated by appropriate 

government body, or agreement 

or supporting letter from the 

appropriate government office for 

government house, or agreement 

for religious or similar entities,  

iii. When applicant is a business 

organization, article of association 

and memorandum of association 

authenticated by the appropriate 

body,  

iv. Taxpayer identification numbers 
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ከሚመሇከተው አካሌ የተሰጠ 

ፈቃዴ ማቅረብ አሇበት።    

መ) በመዴኃኒት እና የህክምና ማሳሪያ 

አስመጪ፣ ሊኪ እና አከፋፋይ መመሪያ 

ቁጥር 872/2022 መሰረት ብቃት 

ያሊቸው ባሇሙያዎች፤ 

ሠ) ኢንተርኔት፣ ወንበር፣ ጠረጴዛ፣ 

ፕሪንተር፣ ኮምፒተር፣ እና ሼሌፍ 

ጨምሮ አስፈሊጊ ቁሶችን ያሟሊ ቢሮ።  

(TIN), and 

v. When partially completed building 

used for the service, 

authorization for use of the 

building for service from 

appropriate government body 

shall be submitted. 

d) Qualified professionals as the 

requirements stated in the 

Medicine and Medical Device 

Import, Export, and Wholesale 

Control Directive No. 872/2022.  

e) Office equipped with all the 

necessary office facilities including 

shelves, computer, printer, tables, 

chairs and internet.  

2) ባሇስሌጣኑ በዚህ አንቀጽ ንኡስ አንቀጽ (1) 

መሰረት የቀረበውን ማመሌከቻ የተሟሊ 

መሆኑና አግባብነቱን ይገመግማሌ።  

2) The Authority shall assess the 

application submitted under sub-article 

(1) for completeness and 

appropriateness. 

3) የቀረበው ማመሌከቻ መስፈርቶችን 

የማያሟሊ እንዯሆነ ባሇስሌጣኑ አመሌካቹ 

ጉዴሇቶችን እንዱያስተካክሌና 

እንዱያመሇክት ያሳውቃሌ።  

3) Where the application submitted does 

not fulfill the requirements, the 

Authority shall notify the applicant to 

correct and re-apply.  

4) የቀረበው ማመሌከቻው መስፈርቶችን 

የሚያሟሇ እንዯሆነ ሁሇት አባሊት ባለት 

ኢንስፔክተሮች ቡዴን የመስክ ምርመራ 

ይዯረጋሌ።   

4) When the application submitted fulfils 

the requirements, the importer will be 

inspected on-site by a team having at 

least two inspectors.  
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5) ባሇስሌጣኑ የመስክ ምርመራ ውጤቱን 

ከተቀመጡ መስፈርቶች አንጻር 

ይገመግማሌ፤ መስፈርቶችን የሚያሟሊ 

እንዯሆነ የብቃት ማረጋገጫ ሇመስጠት 

የሚከሇክሌ አስገዲጅ ሁኔታ ካሌተፈጠር 

በስተቀር ባሇስሌጣኑ በአምስት ቀን ውስጥ 

የብቃት ማረጋገጫ ይሰጣሌ።       

5) The Authority shall evaluate the 

inspection results against requirements 

and when requirements are fulfilled, 

issue certificate of competence within 

five working days unless there is 

compelling circumstance that prevent 

the Authority to issue within five days. 

6) መስፈርቶቹ ያሌተሟሊ እንዯሆነ፤ 

ባሇስሌጣኑ ሇአመሌካቹ ውሳኔውን በጽሑፍ 

ያሳውቃሌ።  

6) When requirements are not fulfilled, the 

Authority shall communicate the 

decision in writing to the applicant 

7) አመሌካቹ በዚህ አንቀጽ ንኡስ አንቀጽ (6) 

መሰረት በተገሇጸሇት ውሳኔ መሰረት ያለ 

ክፍተቶችን ሉያስተካክሌና ተገቢው 

የአገሌግልት ክፍያ ሲከፈሌ ባሇስሌጣኑ 

እስከ ሁሇት ዙር ዴረስ የመስክ ምርመራ 

ሉያዯርግ ይችሊሌ።   

7) The applicant may address the gap 

based on decision communicated under 

sub-article (6) of this article and the 

Authority may carry out two-round re-

inspection after the payment of 

appropriate service fees is made. 

8) ባሇስሌጣኑ ሁሇት ዙር የመስክ ምርመራ 

አዴርጎ አመሌካቹ መስፍርቱን ማሟሊት 

ያሌቻሇ እንዯሆነ የቀረበው ማመሌከቻ 

ውዴቅ ይዯረጋሌ። 

8) When the applicants failed to fulfill the 

requirements after the Authority 

conduct two rounds of inspections, the 

application submitted shall be rejected.  

9) በዚህ አንቀጽ ንኡስ አንቀጽ (8) መሰረት 

ማመሌከቻው ውዴቅት የተዯረገበት 

አመሌካች መስፈርቱን የሚያሟሊ ላሊ ቦታ 

በማዘጋጀት እንዯ አዱስ ሉያመሇክት 

ይችሊሌ። 

9) Applicant whose application rejected in 

accordance with sub-article (8) of this 

article may submit a new application, 

provided that it arranges a new site that 

complies with the requirements.  

10) ማንኛውም የቁጥጥር መረጃ በኤላክትሮኒክ 

የቁጥጥር መረጃ ስርዓት ውስጥ መቀመጥ 

አሇበት።  

10) All inspection records shall be 

retained in electronic regulatory 

information system 

6. የብቃት ማረጋገጫ ሰርተፊኬት ይዘት  6. Content of the Certificate of Competence 



11 
 

1) በዚህ መመሪያ መሰረት የተሰጠ የብቃት 

ማረጋገጫ የምስክር ወረቀት የሚከተለት 

መረጃዎች ይኖሩታሌ። 

ሀ) የአስመጪው ስምና አዴራሻ፣ 

ሇ) የዴርጅት ባሇቤት ስም፣ 

ሐ) የቴክኒካሌ ማነጀሩ ስም እና የሙያ ፈቃዴ 

ቁጥር፣ 

መ) የአስመጪው ዓይነት፣ 

ሠ) በአስመጪው የሚሰጠው የአገሌግልት 

ዓይነት፣ 

ረ) የሚያስመጣው የምርት ዓይነት፣ 

ሰ) የብቃት ማረጋገጫው የተሰጠበት እና 

የሚያበቃበት ቀን፣ 

ሸ) የብቃት ማረጋገጫውን ሇመስጠት ኃሊፊነት 

ያሇው ሰው ስም፣ ፊርማ እና የባሇስሌጣኑ 

ማህተም፤ 

ቀ) የብቃት ማረጋገጫ ቁጥር፣ 

በ) የታክስ ከፋይ መሇያ ቁጥር፣ እና  

ተ) ሰሇብቃት ማረጋገጫ መግሇጫና ዝርዝር 

ሁኔታዎች። 

1) The certificate of competence issued in 

accordance with this directive shall 

have the following information. 

a) Name and address of the importer, 

b) Owner name,  

c) technical manager name and 

professional license number, 

d) Type of importer,  

e) Type of service given by the 

importer, 

f) Type of products to import, 

g) Date of issue and expiry date of the 

certificate competence, 

h) Name, signature of authorized 

person who issued the certificate of 

competence and stamp of the 

Authority, 

i) Certificate of competence number, 

j) Taxpayer identification numbers 

(TIN), and 

k) Detail condition and notice on the 

certificate of competence. 

7. የብቃት ማረጋገጫ እዴሳት፣ ምትክ፣ ሇውጥ፣ 

መመሇስ እና ማስቀመጥ› 

7. Renewal, Replacement, Change, Return 

and Display of Certificate of Competence 

1) የብቃት ማረጋገጫ ስሇመመሇስ፣ 

የአዴራሻ፣ የባሇቤትነት፣ የቴክኒክ 

ባሇሙያ፣ የምርት ወይም የአገሌግልት 

ዓይነት ወይም ላሊ  ሇውጥ፣ የብቃት 

ማረጋገጫ አቀማመጥ፣ እና አመሊሇስ ስነ-

1) The procedures for renewal of 

certificate of competence, change of 

address, ownership, technical 

personnel, product type or service type 

or other changes; displaying certificate 
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ስርዓት በመዴኃኒትነ የህክምና መሳሪያ 

ማስመጣት፣ መሊክ ወይም ማከፋፈሌ 

ቁጥጥር መመሪያ ቁትር 872/2014 

መሰረት የሚመራ ይሆናሌ።  

 

of competence; and return of 

certificate of competence shall be 

governed by Medicine and Medical 

Device Import, Export and Wholesale 

Control Directive No. 872/2022. 

ክፍሌ ሶስት 

ወዯ ሀገር ውስጥ የማስገቢያ ፈቃዴ፣ ስርጭት እና 

ሪፖርት 

Part Three 

Import Permit, Distribution, and Report   

8. የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገር እና ግብዓት 

ማስገቢያ ፈቃዴ  

8. Import Permit of Active Pharmaceutical 

Ingredient and Input   

1) ማንኛውም የሀገር ውስጥ አምራች ወይም 

የመዴኃት አስመጪ ከባሇስሌጣኑ 

የማስገቢያ ፈቃዴ ሳያገኝ አዲኝ 

የመዴኃኒት ንጥረ ነገር እና ግብኣት ወዯ 

ሀገር ውስጥ ማስገባት አይችሌም፡፡ 

1) Any local manufacture or importer of 

medicine shall obtain import permit 

from the Authority to import active 

pharmaceutical ingredients and inputs 

into the country.   

2) ማንኛውም አስመጪ ወይም የሀገር ውስጥ 

የመዴኃኒት አምራች የመዴኃኒት አዲኝ 

ንጥረ ነገር እና ግብኣት ወዯ ሀገር ውስጥ 

ሇማስገባት የሚከተለትን ሰነድች 

ከማመሌከቻው ጋር አያይዞ ማቅረብ 

አሇበት፡፡ 

ሀ) ከየመዴኃኒት አዲኝ ነጥረ ነገር አምራች 

የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገር 

ሚስጥራዊ ያሌሆነ ማስተር ፋይሌ እና 

ሇግብዓት ተመጣጣኝ የሆነ ሰነዴ 

(ሇምሳላ ቴክኒክ ሰነዴ ሞጁልች ከ 1 

እስከ 3)  

ሇ) የሀገር ውስጥ አምራች እና አስመጪ 

የብቃት ማረጋገጫ ሰርተፊኬት  

2) The importer or local manufacturer of 

medicine shall submit the following 

documents along the application to 

apply for import permit. 

a) An open drug master file part for 

active pharmaceutical ingredients 

and equivalent documentation for 

inputs (e.g., Common Technical 

Document Modules 1 and 3) from the 

active pharmaceutical ingredients 

manufacturer; 

b) Certificate of Competence of 

importer and local manufacturer;   

c) When the applicant is an importer, 
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ሐ) አመሌካቹ አስመጪ ከሆነ ከሀገር ውስጥ 

የመዴኃኒት አምራች ጋር የገባው 

የኮንትራት ውሌ 

መ) የመዴኃነኒት አዲኝ ንጥረ ነገር 

ተሰማሚነት ማረጋገጫ ሰርተፊኬት 

ወይም የዓሇም ጤና ዴርጀት የቅዴመ 

ዕውቅና ዯብዲቤ ወይም በጠንካራ 

ተቆጣጣሪ ባሇስሌጣን ተቋማት የተሰጠ 

ሰርተፊኬት  

ሠ) ማመሌከቻው ከገባበት ቀን ጀምሮ 

ሇሦስት (3) የሽያጭ ባች ከስዴስት ወር 

በማይበሌጥ ጊዜ ውስጥ የተሰራ የይዘት 

የሊቦራቶሪ ምርመራ ውጤት ያሇው 

ከአምራች የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ 

ነገር የይዘት የምስክር ወረቀት 

ረ) ከመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገር አምራች 

ጋር የተገባ መሰብሰብ ያሇበት 

የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ሲኖር 

የማስተባበር እና የመሰብሰብ፣ ያጋጠመ 

የምርት ጥራት ጉዴሇት ሲኖር ሪፖርት 

የማዴረግ እና መጠኑን የታረቀ ወዯ 

ሀገር ውስጥ የገባው ምርት 

ሇባሇሥሌጣኑ ሇማሳወቅ የተገባ 

የስምምነት ሰነዴ፣ 

ሰ) በየመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገር አምራች 

በምርቱ ሊያ የተዯረጉ ማናቸውንም 

ሇውጦች በአስመጪው እና/ወይም 

በሀገር ውስጥ አምራች በኩሌ 

ሇባሇሥሌጣኑ ሇማሳወቅ የተገባ 

contractual agreement between the 

importer and the local manufacturer 

d) Certificate of suitability or World 

Health Organization prequalification 

letter or certificate given by strong 

regulatory authorities; 

e) Certificates of Analysis of three (3) 

commercial scale batches for active 

pharmaceutical ingredient from the 

manufacturer with the date of test 

release not exceeding six months 

from date of application submission;  

f) Agreement document that includes 

commitment to coordinate and 

perform recalls with active 

pharmaceutical ingredients 

manufacturer, reporting of product 

quality defects encountered, and 

reporting of reconciled imported 

products to the authority; 

g) Commitment letter to notify to the 

Authority through the importer 

and/or local manufacturer that any 

changes made by the active 

pharmaceutical ingredients 

manufacturer;  

h) Current Good Manufacturing Practice 

Certificate or evidence of Good 

Manufacturing Practice compliance of 
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የስምምነት ዯብዲቤ፤ 

ሸ) የመዴኃኒት ንጥረ ነገር የሚመረትበት 

ትክክሇኛ ሳይት የመሌካም አመራር 

ስርዓት የምስክር ወረቀት በሀገሩ 

የቁጥጥር ባሇሥሌጣን የተሰጠ ወይም 

በላሊ የተሰጠ የመሌካም አመራረት 

ስርዓት ማሟሊቱ የሚያሳይ ማስረጃ; 

ቀ) ሚስጥራዊ የሆነውን የመዴኃኒት ንጥረ 

ነገር ማስተር ፋይሌ ሇማሳየት ወይም 

ሇመስጠት በየመዴኃኒት ንጥረ ነገር 

አምራች የተገባ የስምምነት ዯብዲቤ; 

እና 

ተ) ፕሮፎርማ ኢንቮይስ 

the actual site of active 

pharmaceutical ingredients 

manufacturer by national regulatory 

Authority or any other evidence of 

Good Manufacturing Practice 

compliance;  

i) Letter of access (LOA) or 

commitment letter of authorization 

from the Active pharmaceutical 

ingredients source for access to the 

closed part of the company’s drug 

master files; and 

j) Proforma invoice.  

3) የመዴኃኒት ንጥረ ነገር አምራች የንጥረ 

ነገሩ የተስማሚነት ሰርተፊኬት ወይም 

የዓሇም ጤና ዴርጅት ቅዴመ ዕውቅና 

ዯብዲቤ ወይም ዕውቅና ካሇው ጠንካራ 

ተቆጣጣሪ ባሇስሌጣን የተሰጠ ሰርተፊኬት 

ካሇው አንዴ አስመጪ ወይም የሀር ውስጥ 

አምራች በዚህ አንቀጽ ንዑስ አንቀጽ 

(2)(ሀ) መሠረት የሚጠየቀውን የንጥረ 

ነገሩ ማስተር ፋይሌ ማቅረብ አይገዯዴም። 

3) An importer or local manufacturer may 

be waived from submitting drug master 

file required under sub-article (2)(a) of 

this article provided that the active 

pharmaceutical ingredients 

manufacturer has certificate of 

suitability or World Health Organization 

prequalification letter or certificate from 

recognized strong regulatory authority 

4) ሚስጥራዊ ያሇሆነውን የመዴኃኒት አዲኝ 

ንጥረ ነገር ማስተር ፋይሌ በኤላክትሮኒክ 

ቅጂ በቀጥታ ወዯ ባሇስሌጣኑ በንጥረ ነገሩ 

ባሇቤት መሊክ አሇበት። 

4) The open part of drug master file shall 

be submitted by drug master file holder 

in electronic copy directly to Authority.  

5) በዚህ አንቀጽ ንዑስ አንቀጽ 2(ሀ) ሊይ 

የተቀመጠውን ቢኖርም ኢ-ኦረጋኒክ 

አሲድች፣ በተፈጥሯቸው ኦርጋኒክ የሆኑ 

5) Without prejudice to sub-article 2(a) of 

this article, drug master file may not be 

required for common inorganic salts, 
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አሲድችንና ጨውቻቸውን የመዴኃኒት 

አዲኝ ንጥረ ነገር ማስተር ፋይሌ 

አይጠየቅም፤ ሆኖም እነዚህ ንጥረ ነገሮች 

አስተማማኝ ከሆኑ ምንጮች እንዯሚገኙና 

የፋርማኮፒያ መስፈርቶች የሚያሟለ 

መሆናቸውን የሚያረጋግጥ ማስረጃ 

በአምራቹ መቅረብ አሇበት። 

naturally occurring organic acids and 

their salts but evidence shall be 

submitted by manufacturer that these 

substances are obtainable from reliable 

sources and that they comply with 

pharmacopeia specifications. 

6) የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገሩ በባሇስሌጣኑ 

የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገር ዝርዝር 

ውስጥ ተመሳሳይ ከሆነ አምራች ተመዝግቦ 

የሚገኝ ከሆነ የአዲኝ ንጥረ ነገሩ ማሳተር 

ፋይሌ ሇባሇስሌጣኑ ማቅረብ ግዳታ 

አይዯሇም። ሆኖም አስመጪው ወይም 

የሀገር ውስጥ አምራቹ አዲኝ ንጥረ ነገሩ 

በባሇስሌጣኑ የተመዘገበ መሆኑን የሚገሌፅ 

ዯብዲቤ ማቅረብ አሇበት። 

6) When the active pharmaceutical 

ingredient is registered and available in 

the authority’s active pharmaceutical 

ingredients list with the same 

manufacturer, it is not mandatory to 

submit the drug master file to the 

Authority, however, the importer or 

manufacturer shall submit a letter 

evidencing that the active 

pharmaceutical ingredient is registered 

by Authority. 

7) የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገሩ ምንጭ 

ወይም የሚመረትበት ቦታ የተሇያየ ከሆነ 

የተሇያየ የማስገቢያ ፈቃዴ መጠየቅያ 

ማመሌከቻ ዯብዲቤ መቅረብ አሇበት።  

7) A separate application letters for import 

permit shall be submitted for different 

sites or sources of the active 

pharmaceutical ingredients.  

8) ማንኛውም የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገር 

አስመጪ ሇእያንዲንደ የሀገር ውስጥ 

አምራች የሚቀርበውን አዲኝ ንጥረ ነገር 

ሇማቅረብ የተሇያየ የማስገቢያ ማመሌከቻ 

ዯብዲቤ እና የኮንትራት ስምምነት ውሌ 

ማቅረብ አሇበት፡፡   

8) An importer shall submit separate 

import permit application and contract 

agreement for each local manufacturer 

it supplies active pharmaceutical 

ingredients and inputs 

9) ወዯ ሀገር ውስጥ ሇማስገባት ሇባሇስሌጣኑ 9) When there is variation with the active 
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ከቀረቡት የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገር 

ጋር ሌዩነት ሲኖር፣ ከዚያ በኋሊ የሚቀርበው 

የማስገቢያ ፈቃዴ ጥያቄ ሇባሇስሌጣኑ 

ባሰወቀው አዲዱስ ሇውጦች መሰረት መሆን 

አሇበት፡፡  

pharmaceutical ingredients submitted to 

the authority to import, the subsequent 

import permit request shall be based on 

the new changes notified to the 

Authority.  

10) ተጨማሪ የመዴኃኒት አዲኝ ንጠረ ነገር 

ካሇሆነ በስተቀር ሇተፈቀዯ አዲኝ ንጥረ ነገር 

ተጨማሪ መጠን የመዴኃኒት ንጥረ ነገር 

ማስተር ፋይሌ ወይም ተመጣጣኝ ሰነዴ 

አይጠየቅም። 

10) Open part of drug master file or 

equivalent document submission shall 

be required for additional items for 

importation but not for additional 

quantities of approved items. 

9. ወዯ ሀገር ውስጥ ሇማስገባት የማመሌከቻ 

አቀራረብ ሥርዓት 

9. Application Submission Process for 

Import Permit 

1) ማንኛውም የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገር 

እና ግብዓት ሇማስመጣት የሚፈሌግ 

አስመጪ ወይም አምራች በኤላክትሮኒካዊ 

የቁጥጥር መረጃ ሥርዓት ሇባሇሥሌጣኑ 

የማስገቢያ ፈቃዴ ማመሌከቻ ማቅረብ 

አሇበት። 

1) An importer or manufacturer who 

wants to import active pharmaceutical 

ingredient and input shall submit an 

application for import permit to the 

authority through Electronic Regulatory 

Information System. 

2) የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገር እና 

ግብዓትን የማስመጣት ፈቃዴ የሚጠይቅ 

ማንኛውም አስመጪ ወይም አምራች 

በዴርጅቱ የማዘዣ ዯብዲቤ ሊይ በቴክኒካሌ 

ሥራ አስኪያጁ ወይም በተወካይ ተፈርሞ 

ሇባሇሥሌጣኑ መቅረብ አሇበት። 

2) An importer or manufacturer who 

requests an import permit for active 

pharmaceutical ingredients and inputs 

shall be made on the company’s letter-

headed paper, signed by the technical 

manager of the company, or 

designated technical officer and 

addressed to the authority 

3) የማመሌከቻው ዯብዲቤ የአመሌካቹን 

ዴርጅት ስም እና አዴራሻ፣ የመዴኃኒት 

አዲኝው ንጥረ ነገር እና የግብዓት አምራች 

3) The application letter shall indicate the 

applicant’s name and address, name 

and address of active pharmaceutical 
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ስም እና አዴራሻ፣ አዲኝው የመዴኃኒት 

ንጥረነገሮች ዝርዝር እና ግብዓቶች 

ከነማብራሪያው፣ ጠቅሊሊ መጠን እና 

የአምራቹ ተወካይ ስምን ማመሊከት 

ይኖርበታሌ። 

ingredients and input manufacturer, 

the list of active pharmaceutical 

ingredients and inputs with their 

descriptions, total quantity and the 

name of the recipient manufacturer.  

4) ማንኛውም አስመጪ ወይም አምራች 

በማመሌከቻ ቅጹ ሊይ የመዴኃኒት አዲኝ 

ንጥረ ነገሮች እና ግብዓቶች ስም፣ 

የአምራቹ ስም እና የመገኛ ቦታ አዴራሻ፣ 

አዲኝ የመዴኃኒት ንጥረ ነገሮች ዯረጃ፣ 

የንጥሌ መጠን/ብዛት፣ ጠቅሊሊ የተጠየቀው 

መጠን በኪልግራም እና በታወቀ 

ተመጋጋቢ የሆነ ኮዴ ስርዓት በትክክሌ 

መሙሊት አሇበት። 

4) The importer or manufacturer shall 

duly complete an active pharmaceutical 

ingredients and inputs request form 

indicating the name of active 

pharmaceutical ingredients, name and 

site address of active pharmaceutical 

ingredients manufacturer, active 

pharmaceutical ingredients grade, size 

of unit pack, total amount requested in 

Kilogram (KG) per active 

pharmaceutical ingredients, and 

Harmonized System Code.   

5) የቀረበው ማመሌከቻ በዚህ መመሪያ 

አንቀጽ 8 ንዑስ አንቀጽ 2 ሇተገሇጹት 

ጉዲዮች አብሮ መቅረብ ያሇበት ሰነዴ 

የተሟሊ ስሇመሆኑ፣ በቂ ስሇመሆኑ እና ስሇ 

ትክክሇኛነት በባሇሥሌጣኑ ባሇሙያዎች 

የገመገማሌ። 

5) The submitted application shall be 

accompanied by documents stated 

under sub-article 2 of article 8 of this 

directive shall be assessed by 

designated experts of the Authority for 

completeness, adequacy, and 

correctness.   

6) በዚህ አንቀጽ ንዑስ አንቀጽ 5 ሊይ 

የተዯረገው ግምገማ ማመሌከቻው 

መስፈርቱን ማሟሊቱ ሲረጋገጥ ባሇሥሌጣኑ 

የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገሮች እና 

ግብዓት ወዯ ሀገር ውስጥ የማስገባት ፈቃዴ 

6) When the review under sub-article 5 of 

this article found the application meets 

the requirements, the Authority shall 

issue import permit for importation of 

the active pharmaceutical ingredients 
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መስጠት ይኖርበታሌ። and inputs. 

7) በዚህ አንቀጽ ንዑስ አንቀጽ 5 ሊይ 

የተዯረገው ግምገማ ማመሌከቻው 

ያሌተሟሊ ከሆነ ወይም መስፈርቱን ሳያሟሊ 

ሲቀር ይህንኑ ውጤት ሇአመሌካቹ ማሳወቅ 

አሇበት። 

7) When the Authority found the 

application made incomplete or failed 

to meet the requirements, it shall 

notify the applicant stating the 

findings. 

8) አመሌካቹ በዚህ አንቀጽ ንዑስ አንቀጽ 7 

የተመሇከቱትን ግኝቶች በማስተካሌ 

ማመሌከቻውን በዴጋሚ ማቅረብ ይችሊሌ። 

8) The applicant may resubmit its 

application by addressing the findings 

notified under sub-article 7 of this 

article 

9) የማስመጣት ፈቃዴ ሰርተፊኬት  

የሚያገሇግሇው ሇአንዴ ጊዜ ብቻ እና በሌዩ 

ሁኔታዎች ምክንያት ማራዘሚያ 

ካሌተፈቀዯ በስተቀር ፈቃዴ ከተሰጠበት 

ቀን ጀምሮ ሇአንዴ አመት ጊዜ ብቻ ነው።  

9) The import permit certificate shall only 

be for one-time importation, and it is 

valid for one year from the date of 

permission, unless an extension is 

approved due to special circumstances.  

10. ከመውጫ እና መግቢያ ኬሊ ስሇማስሇቀቅ 10. Port Clearance 

1) ባሇስሌጣኑ በመውጫ እና መግቢያ ኬሊ ወዯ 

ሀገር ውስጥ እንዱገባ የመጣን የመዴኃኒት 

አዲኝ ንጥረ ነገር እና ግብዓት የማስሇቀቂያ 

ፈቃዴ ይሰጣሌ፡፡ 

1) The Authority shall issue port clearance 

for release of imported active 

pharmaceutical ingredients and inputs 

at port of entry. 

2) ማንኛውም አሰመጪ ወይም የሀገር ውስጥ 

አምራች የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገር እና 

የግብኣት ጭነት ወዯ ሀገር ውስጥ 

በሚያስገባበት ጊዜ አብሮት ከሀራዊ ህጎች 

ጋር የተጣጣሙ ሰነድች እና መረጃዎች 

መኖራቸውን ማረጋገጥ አሇበት፡፡  

2) The importer or manufacturer shall 

ensure that shipments of active 

pharmaceutical ingredients and input 

are accompanied, at the time of import 

by all documents and information that 

demonstrates compliance with national 

laws. 

3) ማንኛውም የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገር እና 

ግብዓት አስመጪ ወይም አምራች 

3) Any importer or manufacturer 

importing active pharmaceutical 
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ከመውጫና መግቢያ ኬሊ ሊይ ሇማስሇቀቅ 

የሚከተለትን ሰነድች ማቅረብ አሇባት፡፡  

    ሀ) የብቃት ማረጋገጫ ሰርተፊኬት  

    ሇ) ኢንቮይስ 

   ሐ) ቢሌ ኦፍ ልዱንግ ወይም ኤርዌይ ቢሌ 

   መ) የእቃ ዝርዝር መግሇጫ ሰነዴ 

   ሠ) የስሪት አገር ማረጋገጫ ሰርተፊኬት 

   ረ) የማስገቢያ ፈቃዴ ሰርተፊኬት  

   ሰ) የምርት መሇያ ቁጥር ያሇው የመዴኃኒት 

አዲኝ ንጥረ ነገር የይዘት ምስክር ወረቀት እና 

ማመሌከቻ ከቀረበበት ቀን ጀምሮ ከስዴስት ወር 

ያሌበሇጠ የሊቦራቶሪ ምርመራ ውጤት 

 

ingredients and inputs shall submit the 

following documents for port clearance: 

a) Certificate of competence 

b) Commercial invoices 

c) Bill of lading or airway bill  

d) Packing list  

e) Certificate of origin 

f) Import permit certificate  

g) Certificates of analysis of 

production batch of the active 

pharmaceutical ingredients and 

with the date of test release not 

exceeding six months from date 

of application submission.  

4) በዚህ አንቀጽ ንዑስ አንቀጽ 3 ስር 

የተዘረዘሩት ሰነድች በኤላክትሮኒክ ቅጂ 

ወይም በሰነዴ መሌክ ሉያቀርብ ይችሊሌ፡፡   

4) Documents listed under sub-article 3 of 

this article shall be submitted in 

electronic copy or hard copy. 

5) በመግቢያ ኬሊ ተመዴበው የሚሰሩ 

የባሇስሌጣኑ ኢንስፔክተሮች በዚህ አንቀጽ 

ንዑስ አንቀጽ 3 ስር የተዘረዘሩት የማሰገቢያ 

ሰነድች ማረጋገጥ አሇባቸው፡፡ 

5) The inspectors of the Authority at the 

port of entry shall verify the 

accompanying documents of 

importation listed in sub-article 3 of 

this article.  

11. የማጓጓዣ ዕቃዎች እና የዕቃው ገሊጭ ጽሑፍ  11. Shipment Containers and Container 

Labelling 

1) የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገር እና ግብዓት 

መጓጓዝ ያሇበት በተገቢው ማጓጓዣ ዕቃ እና 

ትራንስፖር ስርዓት መሆን አሇበት፡፡  

1) Active pharmaceutical ingredients and 

inputs shall be shipped with 

appropriate container and 

transportation system.  

2) ማንኛውም የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገር 2) Containers of containing active 



20 
 

እና ግብዓት የማጓጓዣ ዕቃ ገሊጭ ጽሑፍ 

ሉኖረው ይገባሌ፡፡  

pharmaceutical ingredients and inputs 

shall have labelling.  

3) በየመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገር እና ግብዓት 

በገሊጭ ጽሑፍ ሊይ የሚታተሙ ሁለም 

መረጃዎች ትክክሇኛ፣ የሚታይ እና 

የማይሇቅ መሆን አሇባቸው፡፡  

3) All information printed on labels of 

active pharmaceutical ingredients and 

inputs shall be accurate, visible and 

indelible.  

4) ወዯ ሀገር ውስጥ የሚገቡት የመዴኃኒት 

አዲኝ ንጥረ ነገሮች እና ግብዓቶች ሁለም 

መረጃዎች እና ገሊጭ ጽሑፍ በአማርኛ 

ወይም በእንግሉዝኛ ወይም በሁሇቱም 

ቋንቋዎች መፃፍ አሇባቸው።  

4) All information and labels of the active 

pharmaceutical ingredients and inputs 

imported shall be written in Amharic or 

English or both languages 

5) ማንኛውም የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገር 

የማሸጊያ ገሊጭ ፅሑፍ ቢያንስ የሚከተለትን 

መረጃዎች መያዝ አሇበት፡፡ 

    ሀ) የመዴኃኒቱ አዲኝ ንጥረ ነገር ስም፣ 

ጥንካሬ፣ መጠን 

    ሇ) የግብዓት መሇያ ኮዴ፤ ተመጋጋቢ የዕቃ 

ገሊጭና የኮዴ ስርዓት እና የኬሚካሌ 

ረቂቅ አገሌግልት ኮዴ  

    ሐ) የተመረተበት ጊዜ እና የአገሌግልት 

ማብቂያ ጊዜ ወይም እንዯገና 

የሊቦራቶሪ ምርመራ ጊዜ 

    መ) የባች መሇያ ወይም ልት ቁጥር 

    ረ) እንዯ አስፈሊጊነቱ የፋርማኮፒያ ማጣቀሻ  

    ሠ) የአከመቻቸት ወይም አያያዝ ሁኔታ 

    ሰ) ክብዯት እና ይዘት 

    ሸ) የመዴኃኒቱ አዲኝ ንጥረ ነገር የአምራች 

ስም እና አዴራሻ፣ እና  

    በ) የስሪት ሀገር ስም 

5) The packages of active pharmaceutical 

ingredient shall bear labels consisting 

of at least the following: 

a) Name(s) of the active 

pharmaceutical ingredients, 

strength, quantity  

b) Material identification code such 

as harmonized commodity 

description and coding system 

and chemical abstracts service 

code 

c) Date of manufacture and expiry 

or retest date  

d) Lot number or batch number 

e)  Pharmacopoeia reference, if 

applicable 

f) Storage or handling conditions 

g) Weight and Volume 
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h) Name and address of active 

pharmaceutical ingredients 

manufacturer. 

i) Country of origin 

12. አከመቻቸት እና ስርጭት 12. Storage and Distribution  

1) ማንኛውም የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገር 

እና ግብዓት ሇማስመጣት ፈቃዴ የተሰጠው 

አስመጪ ከአምራቹ ጋር በገባው የኮንትራት 

ውሌ ስምምነት መሰረት በቀጥታ ሇአምራቹ 

ማቅረብ አሇበት፤ ሆኖም አስቀዴሞ 

ሇባሇስሌጣኑ የቀረበ የኮንትራት ውሌ 

ስምምነት ሳይኖር ሇማንኛውም አምራች 

ማቅረብ የተከሇከሇ ነው። 

1) An importer authorized to import active 

pharmaceutical ingredient and input 

shall directly supply to the 

manufacturer based on the contractual 

agreement entered and shall be 

prohibited to supply to any 

manufacturer without having prior 

agreement submitted to the Authority. 

2) ማንኛዉም አስመጪ ወይም የሀገር ውስጥ 

አምራች ፈቃዴ ከላሇው ሰው መግዛት 

ወይም  የብቃት ማረጋገጫ ሰርተፊኬት 

ሇላሇው አምራች መሸጥ የተከሇከሇ ነው፡፡ 

2) Any importer or local manufacturer 

shall not procure active pharmaceutical 

ingredients and inputs from 

unauthorized person or sell to a person 

who do not have certificate of 

competence for medicine 

manufacturing. 

3) ሁለም የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገሮች እና 

ግብዓቶች መከማቸት ያሇባቸው አምራች 

ዴርጅቱ ባስቀመጠው መመሪያ መሰረት 

መሆነ አሇበት። 

3) All active pharmaceutical ingredients 

and inputs shall be stored in 

accordance with the directions of the 

manufacturer of the active 

pharmaceutical ingredients and inputs. 

4) ማንኛውም የሀገር ውስጥ አምራች 

የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገሮች እና 

ግብዓቶች ተስማሚ በሆኑ የማከማቻ 

ሁኔታዎች ሇማከማቸት የሚያስችሌ ቦታ 

4) The local manufacturer shall have 

facilities for the storage of active 

pharmaceutical ingredients and inputs 

under appropriate storage conditions 
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ሉኖረው ይገባሌ፤ እንዱሁም የመዴኃኒት 

አዲኝ ንጥረ ነገሮች እና ግብዓቶች 

ባሕርያትን ሇመጠበቅ ወሳኝ የሆኑ 

ሁኔታዎች በተመሇከተ ሪኮርዴ መያዝ 

አሇበት። 

and records shall be maintained for 

conditions critical for the maintenance 

of active pharmaceutical ingredients 

and inputs characteristics.   

5) የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገሮች እና 

ግብዓቶች ጥራታቸውን በማይጎዲ መሌኩ 

መጓጓዝ አሇባቸው፡፡ 

5) The active pharmaceutical ingredients 

and inputs shall be transported in a 

manner that does not adversely affect 

their quality.  

6) ሇየመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገሮች እና 

ግብዓቶች ሌዩ የመጓጓዣ ወይም የማከማቻ 

ሁኔታዎች በገሊጭ ፅሑፋቻው ሊይ መገሇፅ 

አሇበት። 

6) Special transport or storage conditions 

for an active pharmaceutical 

ingredients and inputs shall be stated 

on the label.  

7) ማንኛውም የሀገር ውስጥ አምራች 

የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገሮች እና 

ግብዓቶች አሰመጨው ተገቢውን የአጓጓዝ 

ሁኔታዎች መከተለን ማረጋገጥ አሇበት፡፡ 

7) The local manufacturer shall ensure 

that the importer of the active 

pharmaceutical ingredients follows the 

appropriate transport conditions.  

8) ማንኛውም አስመጪ የመዴኃኒት አዲኝ 

ንጥረ ነገሮችን እና ግብዓቶችን ቅመማ በራሱ 

መጋዘን ውስጥ ማከማቸት ሇበትም፤ ሆኖም 

ከመግቢያ ኬሊ በቀጥታ ወዯ የሀገር ውስጥ 

አምራች ማጓጓዝ እና ማስተሊሇፍ አሇበት። 

8) The importer shall not store active 

pharmaceutical ingredients and inputs 

in their own warehouse, therefore, 

shall transport and transfer to the local 

manufacturer directly from the port of 

entry.  

9) በማንኛውም መንገዴ የመዴኃኒት አዲኝ 

ንጥረ ነገሮች እና ግብዓቶች ከላልች ሸቀጣ 

ሸቀጦች ጋር የጥራት፤ ዯህንነት እና 

ፈዋሽነትን አለታዊ ተፅዕኖ በሚፈጥር 

መሌኩ መታሸግ፣ መጫን፣ ማጓጓዝ 

የሇበትም፡፡  

9) Active pharmaceutical ingredients and 

inputs shall not be packaged with, 

loaded with, and transported with other 

commodities that bring negative 

impacts on the quality, safety and 

efficacy under no circumstances. 
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13. የስርጭት ክትትሌ፣ ሪፖርት እና ስነዲ  13. Traceability, Reporting and 

Documentation 

1) አስመጪና የሀገር ውስጥ አምራች 

የተመረተውን፣ የተሰራጨውን፣ በክምችት 

ያሇውን እና ጥቅም ሊይ የዋሇውን 

የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ-ነገርና ግብዓት 

የስርጭት ክትትሌ የዯርጋለ።   

1) Importers and local manufacturers 

shall track and trace imported, 

distributed, on stock, and utilized 

active pharmaceutical ingredients and 

inputs. 

2) አስመጪና የሀገር ውስጥ አምራች 

የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ-ነገርና ግብዓትን 

ሇመከታተሌ የስርጭት ክትትሌ ስርዓት 

ሉኖራቸውና ጥራትና ዯህንነት በማረጋገጥ 

እንቅስቃሲያቸውን መሰነዴ እና አስመስል 

መስራት መከሊከሌ የሚያስችሌ ስርዓት 

ይኖራቸዋሌ።   

2) The importer and local manufacturers 

shall have a system for traceability of 

active pharmaceutical ingredients and 

inputs and document their movement 

ensuring quality, safety, and 

preventing falsification.  

3) የማስመጣት፣ ስርጭት፣ ክምችት፣ እና 

ማምረት ሪኮርድች ትሬሳብሌ መሆን 

አሇባቸው።    

3) Records of importation, distribution, 

storage, and manufacturing shall be 

traceable. 

4) የሀገር ውስጥ አምራች እና አስመጪ ወዯ 

ሀገር ውስጥ የገባን፣ የተከማቸን፣ 

የተሰራጨን፣ የተመረተን እና የተወገዯን 

የመዴኃኒት አዲኝ  ንጥረ-ነገርና ግብዓት 

የተመሇከተ ሪኮርዴ መያዝ አሇባቸው።   

4) The local manufacturers and importers 

shall maintain records of imported, 

stored, distributed, manufactured and 

disposed Active pharmaceutical 

ingredients and inputs. 

5) በንኡስ አንቀጽ (4) የተመሇከተው የሪኮርዴ 

ሰነዴ ቢያንስ የሚከተለትን መረጃዎች 

መያዝ አሇበት፤ 

    ሀ) የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ-ነገር ስምና 

ጥንካሬ፤ 

   ሇ) የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ-ነገርና ግብዓት 

5) The recording document under sub-

article (4) shall have, at least, the 

following information:  

a) Name and strength of the active 

pharmaceutical ingredients, 

b) Name and address of active 

pharmaceutical ingredients or 
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አምራች ስምና አዴራሻ፤ 

   ሐ) የአስመጪው ወይም የሀገር ውስጥ 

አምራቹ ስምና አዴራሻ፤  

  መ) የልት ወይም የባች ቁጥር። 

inputs manufacturer, 

c) Name and address of the importer 

or local manufacturer, and 

d) Lot or batch number.  

6) አስመጪውና የሀገር ውስጥ አምራች 

መሌካም የሰነዴ አያያዝ ስርዓ ከመሌካም 

የሪኮርዴ አየያዝ ስርዓት ጋር ሉኖራቸው 

ይገባሌ።      

6) The importer and local manufacturer 

shall have good documentation practice 

with good record keeping procedure. 

7) እያንዲንደ ተግባር በሚፈጸምበት ወቅት 

ሪኮርድችን ኃሊፊነት ባሇውና በተፈቀዯሇት 

ባሇሙያ መፅዯቅ፣ መፈረም እና ቀን 

ተሰጥቶት መሞሊት አሇበት።  

7) Records shall be completed at the time 

each action is taken and be approved, 

signed, and dated by the responsible 

and authorized persons. 

8) ሪኮርድች በተፈቀዯሇት ሰው ብቻ ተዯራሽ 

ሆነው ዯህንነታቸው ተጠብቆ መከማቸት እና 

ከውዴመት፣ መጥፋት ወይም ሐሰተኛ 

ከመሆን መከሊከሌ በሚያስችሌ የማከማቻ 

ቦታ መቀመጥ አሇባቸው።    

8) Records shall be stored at secure place, 

with access limited to authorized 

persons and the storage location shall 

ensure adequate protection from loss, 

destruction, or falsification, and 

damage.  

9) አስመጪው የመዴኃኒት አዲኝ  ንጥረ-ነገር 

እና ግብዓት ሇሀገር ውስጥ አምራች ካቀረበ 

በኋሊ ባለት 7 ቀን ውስጥ ዯህረ ማስመጣት 

ሪፖርት ማዘጋጀትና ሇባሇስሌጣኑ ማቅረብ 

አሇበት።   

9) The importer shall prepare a post 

import report and submit to the 

Authority within 7 working days from 

the day of delivery of the active 

pharmaceutical ingredients and inputs 

to the local manufacturer.  

10) በንኡስ አንቀጽ (9) የተገሇጸው ሪፖርት ወዯ 

ሀገር ውስጥ በገባው የምርት ዓይነት መሰረት 

በማዴረግ የሚከተለትን መረጃዎች መያዝ 

አሇበት።  

10) The report under sub-article (9) shall 

include the following information based 

on the type of imported product.   

a) For active pharmaceutical ingredients  
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    ሀ) ሇመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ-ነገር፡ 

i. የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገር ስም፣ 

ii. የዝግጅት ዓይነት፣ 

iii. ጥንካሬ፣  

iv. የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገሩ አምራች 

ስምና አዴራሻ፣ 

v. የአስመጪው ወይም የሀገር ውስጥ 

አምራች ስምና አዴራሻ።  

    ሇ) ስሇግብአቱ 

i. የዕቃው ዓይነት፣ 

ii. የዕቃው ብዛት፣ 

iii. አስተሻሸግ፣ 

iv. መስፈርት. 

v. የግብአቱ አምራች ስምና አዴራሻ፣ እና  

vi. የሀገር ውስጥ አምራችና አስመጪ ስምና 

አዴራሻ። 

i. Name of the active 

pharmaceutical ingredient, 

ii. Dosage form, 

iii. Dosage strength, 

iv. Name and address of the active 

pharmaceutical ingredients 

manufacturer, and 

v. Name and address of the 

importer or local manufacturer.  

b) For inputs 

i) Type of material,  

ii) Quantity,  

iii) Packaging,  

iv) Specification,  

v) Name and address of inputs 

manufacturer and 

vi) Name and address of the importer 

or local manufacturer  

11) ሁለም ሪፖርቶች ከታዘዘው እና ከተፈቀዯው 

የማስገቢያ ፈቃዴ በሀገር ውስጥ አምራች 

መጋዘን የገባው በበሊይ ኃሊፊና ማናጀር 

ፊርማ የተረጋገጠ ሇአምራቹ በተጨባጭ 

ከዯረሰው ምርት አንጻር ማስታረቅ አሇበት።      

11) All reports shall be reconciled with 

the ordered and approved import 

permit against the actual received at 

the local manufacturers warehouse, 

which has to be confirmed by the 

signatures of the warehouse supervisor 

and manager. 

 

12) አስመጪው ወይም/እና የአገር ውስጥ 

አምራች በሂዯት ያሇው የክምችት ስሊሇው 

የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ-ነገር እና ግብዓት 

12) The importer and/or local 

manufacturer shall report quarterly to 

the Authority on an ongoing stock 
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ስርጭት በየሩብ ዓመቱ ሇባሇስሌጣኑ 

ሪፖርት ያዯርጋለ።   

status of the distribution of the active 

pharmaceutical ingredients and inputs.  

ክፍሌ አራት 

አስተዲዯራዊ እርምጃ እና ሌዩ ሌዩ ዴንጋጌዎች 

Part Four 

Measures and Miscellaneous Provisions 

14. የመዴኃኒት አዲኝ  ንጥረ ነገር እና ግብዓት 

አሰባሰብ  

14. Recall of Active Pharmaceutical 

Ingredients and Inputs 

1) ማንኛውም የመዴኃኒት አዲኝ  ንጥረ ነገር 

እና ግብዓት  አምራች ወይም አስመጪ 

የአሰባሰብ ስርዓት ሉኖረው ይገባሌ፤ 

1) The importer or local manufacture shall 

have procedure to manage any recalls 

of active pharmaceutical ingredients 

and inputs.  

2) ወዯ ሀገር ውስጥ የገባውን አዲኝ  ንጥረ ነገር 

በመጠቀም የተመረተ መዴኃኒት ሊይ 

ጉዴሇት በሚኖር ጊዜ አምራቹ እና 

አስመጪው ጉዴሇት የተገኘበትም 

መዴኃኒት የመሰብሰብ እና ተገቢውን 

እርምጃ መውሰዴ እንዱሁም ጥቅም ሊይ 

ያሌዋሇ ንጥረ-ነገር ወዯ መጣበት ሀገር 

መመሇስ አሇበት፤   

2) When defect is found, both the 

importer and local manufacturer shall 

be responsible to conduct recalls of the 

medicines manufactured and to take 

appropriate measures including 

returning the active pharmaceutical 

ingredients and inputs not used to the 

country of origin. 

3) ባሇስሌጣኑ፣ አምራቹ፣ አስመጭው ወይም 

ላሊ ማንኛውም ተቋም የመዴኃኒት አዲኝ  

ንጥረ ነገር  መሰብሰብን ሉያስጀምር 

ይችሊሌ፤ 

3) The Authority, importer, manufacturer, 

or any other institutions may initiate 

recall. 

4) አስመጪው ወይም የሀገር ውስጥ አምራቹ 

የመሰብሰብ ውጤታማነት በማረጋገጥ 

ያሇበትን ዯረጃ ሇባሇስሌጣኑ ሪፖርት 

ማዴረግ አሇበት፤ 

4) The importer or manufacturer shall 

ensure the effectiveness of a recall and 

report to the Authority the status of the 

recall.  

15. የመዴኃኒት አዲኝ ንጥረ ነገር እና ግብዓት 

አወጋገዴ 

15. Disposal of Active Pharmaceutical 

Ingredients and Inputs  

1) አስመጪው ወይም አምራቹ የጥራት 1) The importer or manufacturer shall be 
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ጉዴሇት ያሇበት የመዴኃኒት አዲኝ  ንጥረ 

ነገር ወይም ግብዓት  የማስወገዴ ኃሊፊነት 

አሇበት፤ 

responsible to dispose active 

pharmaceutical ingredients or inputs 

which have quality defects. 

2) መዴኃኒት አዲኝ  ንጥረ ነገር አወጋገዴ 

በመዴኃኒት አወጋገዴ መመሪያ እና ጋይዴ 

ሊይን መሰረት መሆን አሇበት፤ 

2) Disposal of active pharmaceutical 

ingredients and inputs shall be 

governed by medicine waste 

management and disposal directives 

and guidelines. 

16. ኢንስፔክሸን 

ባሇሥሌጣኑ በህጉ የተቀመጡትን መስፈርቶች 

ማማሊታቸውን ሇማረጋገጥ የአምራች ህንፃ እና 

ማከማቻ ሊይ ኢንሰፔክሽን ሉሰራ ይችሊሌ፡፡ 

16. Inspection  

The Authority may inspect facility and 

storage of manufacturer to ensure 

compliance against requirements provided 

under the law.  

17. ማስጠንቀቅ እና መረጃን ሇህዝብ ማሳወቅ 17. Alerting and Sharing Information to the 

public 

1) ባሇሥሌጣኑ የሚመረተው መዴኃኒት 

ጉዴሇት ያሇበት ወይም ሕገወጥ መሆኑን 

የሚያመሇክት በቂ መረጃ ሲያገኝና ሕዝብን 

ማስጠንቀቅ አስፈሊጊ ሆኖ ሲገኝ ኅብረተሰቡ 

ምርቱን እንዲይጠቀም ወይም አስፈሊጊውን 

ጥንቃቄ ሇማዴረግ የመገናኛ ብዙኃንን 

ጨምሮ ተገቢውን የመገናኛ ዘዳ በመጠቀም 

የዯህንነት ማስጠንቀቂያ ይሰጣሌ፤ 

1) When the authority obtains sufficient 

information indicating that medicine 

produced is defective or illegal, and 

deems it necessary to alert the public, it 

shall issue a safety alert using any 

appropriate means of communication, 

including mass media, to warn the public 

not to use the product or takes 

necessary precautions 

2) እንዯአስፈሊጊነቱ ባሇሥሌጣኑ 

የአስመጪዎችን ወይም የአምራቾችን 

የብቃት ማረጋገጫ የምስክር ወረቀት 

መታገደን ወይም መሰረዙን ሇሕዝብ 

ማሳወቅ ይችሊሌ፤ 

2) As applicable, the Authority may notify 

the public on importers or manufacturers 

that their certificate of competence is 

suspended or revoked.   
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3) ሚስጥራዊ እና የንግዴ ሚስጥር ተብል 

ከሚታሰበው መረጃ ላሊ ባሇሥሌጣኑ ስሇ 

የመዴኃኒት አዲኝ  ንጥረ ነገር ወይም 

ግብዓት መረጃ ሇማግኘት ሇሚጠየቀው ሰው 

ሉያካፍሌ ይችሊሌ፤ 

3) Other than information considered as 

confidential and trade secret, the 

Authority may share information about 

the active pharmaceutical ingredients 

and inputs to any person requested to 

access.   

18. አስተዲዯራዊ እርምጃ 

ባሇሥሌጣኑ የምግብና መዴኃኒት አስተዲዯር 

አዋጅ ቁጥር 1112/2011 እና አዋጅን  

ሇማስፈጸም በወጣው ዯንብ እንዱሁም 

አስተዲዯራዊ እርምጃ አወሳሰዴ እና ቅሬታ 

አቀራረብ ስርዓት መመሪያ መሰረት 

ክሌከሇዎችን በመጣስ ወይም መስፈርቶቹን 

ባሇማክበር ሊይ አስተዲዯራዊ እርምጃዎችን 

ይወስዲሌ፤  

18. Administrative Measure  

The Authority shall take administrative 

measures against any violation of the 

prohibitions or failure to comply with the 

requirements, in accordance with the Food 

and Medicine Administration Proclamation 

No. 1112/2019, regulation issued for the 

implementation of the proclamation and 

administrative measures and procedures 

directive.   

19. ተፈፃሚነት የላሊቸዉ ህጎች 

ከዚህ መመሪያ ዴንጋጌዎች ጋር የሚቃረን 

ማንኛውም የአሰራር ሂዯት ወይም መመሪያ 

ወይም ሌማዲዊ አሰራር በዚህ መመሪያ 

በተካተቱ ጉዲዮች ሊይ ተፈፃሚ አይሆንም። 

19. In applicable laws  

Any working procedure or guidelines or 

customary practice which is inconsistent 

with the provisions of this directive shall 

not apply on matters covered by this 

directive. 

20. መመሪያው የሚፀናበት ጊዜ 

ይህ መመሪያ በፍትህ ሚኒስቴር ተመዝግቦ 

በባሇስሌጣኑ ዴረ-ገጽ ሊይ ከተሇቀቀበት ቀን 

ጀምሮ የፀና ይሆናሌ። 

20. Effective date  

This directive shall be effective as of the 

date registered by Ministry of Justice and it 

is uploading on the official website of the 

Authority  
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                   ግንቦት፣ 2017 

ሔራን ገርባ 

ዋና ዲይሬክተር 

የኢትዮጵያ ምግብ እና መዴኃኒት ባሇስሌጣን 

 

May, 2025 

Heran Gerba 

Director General 

Ethiopian Food and Drug Authority 

 

 

 


