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ክፍል Aንድ 
መግቢያ 

1. ለAንድ ሀገር Eድገት መነሻ ሀብቷ በሀገሪቱ ውስጥ ያለው የሰው ሀይል Eንደመሆኑ መጠን ሀገሪቱ 

ያላትን የሰው ሀይል ጤንነቱን በመጠበቅ ለስራ ዝግጁ የሆነ ዜጋ መፍጠር ይኖርባታል፡፡ 

ስለሆነም ሀገሪቱ ያላትን የሰው ሀይል ከበሽታ በመከላከል ጤንነቱን ለመጠበቅና  Aምራች ዜጋ 

ለመፍጠር የምታስገባውም ሆነ የምታመርተው መድኃኒት ደህንነቱ፤ ጥራቱና ፈዋሽነቱ 

የተረጋገጠ መሆኑን መቆጣጠር Aለባት፡፡  ሀገራችን Iትዮጵያ ዘመናዊ መድኃኒቶች ወደ  ሀገር 

ውስጥ ማስገባት Eና ጥቅም ላይ ማዋል ከጀመረች  ራቅ ያለ ዘመን ቢሆንም ጎልቶ የታየው ግን 

ከ1872 ዓ.ም በኋላ Eንደነበረ የባለስልጣን መ/ቤቱ የስትራቴጂክ Eቅድ ይጠቁማል፡፡ በ1888 

ዓ.ም በዳግማዊ ምኒልክ ዘመነ መንግስት በውጭ ዜጎች የቤተ መንግስት መድኃኒት ቤት ተቋቁሞ 

Eንደነበር፣ ከዚያ ወዲህ ከ1912 ዓ.ም ጀምሮ Eስከ 1922 ዓ.ም በAዲስ Aበባ፣ በሐረር Eና 

በAስመራ ከተሞች መድኃኒት ቤቶች ያሏቸው ሆስፒታሎች ባለሙያ ባልሆኑ የውጭ ዜጎች 

ሥራው ይሰራ Eንደነበር ከስትራቴጂክ Eቅዱ ለማረጋገጥ ተችሏል፡፡ በ1922ዓ.ም የዶክተሮች፣ 

የፋርማሲስቶች Eና የAዋላጆችን ተግባር የሚወስን ደንብ ቢወጣም ለመጀመሪያ ጊዜ 

Iትዮጵያውያን ባለሙያዎች  በመድኃኒት ቤት ስራ መሰማራት የጀመሩት ከ1932 ዓ.ም በኋላ 

ነበር፡፡ 

2. በ1956 ዓ.ም በወጣው የህግ ማስታወቂያ ቁጥር 288/1956 መሰረት በየደራጃው ለህብረተሰቡ 

Aገልግሎት የሚሰጡ ሦስት ደረጃ ያላቸው የችርቻሮ መድኃኒት ቤቶች (መድኃኒት ቢቶች፣ 

መድኃኒት መደብሮች Eና የገጠር መድኃኒት ቤቶች) Eንዲቋቋሙ ተወስኗል፡፡ በዚህም መሰረት 

ቁጥራቸው የማይናቅ መንግስታዊ የሆኑ Eና መንግስታዊ ያልሆኑ Eንዲሁም ለትርፍ የተቋቋሙ 

Eና ለትርፍ ያልተቋቋሙ ድርጅቶች የጤና Aገልግሎትን ለማስፋፋትም ሆነ ለማሟላት የተለያየ 

ሚና ሲያበረክቱ መቆየታቸውን መረጃዎች ይጠቁማሉ፡፡ 

3. በሀገሪቱ የመድኃኒቶችን ጥራት ደህንነትና ፈዋሽነት የሚከታተልና የሚያረጋግጥ Aካል 

የተቋቋመው በ1941 ዓ.ም በAዋጅ ቁጥር 100/41 ነው፡፡ በዚህ Aዋጅ መሰረት የመድኃኒት ቤት 

ደንብ ቁጥር 288/56 ተዘጋጅቶ ስራ ላይ ውሏል፡፡ በዚህ ደንብ Aንቀፅ 4 የመድኃኒት ቤት Eና 

ላብራቶሪ ክፍል በጤና Aገልግሎት መምሪያ ስር ተዋቅሮ በዋናው የመድኃኒት ቤት ባለሙያ 

(ፋርማሲስት) የሚመራ ነበር፡፡ ይህ በጤና Aገልግሎት መምሪያ ስር የነበረው ዋና ክፍል ራሱን 

ቀስ በቀስ በተለያዩ ክፍሎች በማዋቀር የተለያዩ ተግባራትን ሲያከናውን ቆይቷል፡፡  

4. በ1967 ዓ.ም በተደረገው የመንግስት ለውጥ የስራው ስፋት ታይቶ በጤና ጥበቃ ምክትል 

ሚኒስትር ስር ራሱን የቻለ የፋርማሲ መምሪያ ተብሎ ሲሰራ ከቆየ በኋላ የመድኃኒት Aስተዳደር 

Eና ቁጥጥር መምሪያ ተባለ፡፡ በስሩም የመድኃኒት ፈቃድና ቁጥጥር ቡድን፣ የመድኃኒት 
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ተቋሞች ማደራጃ ቡድን፣ የመድኃኒት ግምገማና ምዝገባ ቡድን Eና የAደገኛ መድኃኒቶች 

መከታተያ Eና መቆጣጠሪያ ቡድን ይዞ የተደራጀ ነበር፡፡ 

5. በAገሪቱ በ1967 ዓ.ም የተደረገው የፖሊሲ ለውጥ የግሉን ዘርፍ የሚገድብ በመሆኑ በዘርፉ 

ተሰማርተው የነበሩ የግል ድርጅቶች Aብዛኛዎቹ Eንዲወረሱ ወይም Eንዲከስሙ ተደርጓል፡፡ 

6. ከደርግ ስርAት ለውጥ በኋላ በAዲሱ የIኮኖሚ ፖሊሲ የመድኃኒት ዘርፍ የሚመራበት ብሔራዊ 

የመድኃኒት ፖሊሲ በጥቅምት 1986 ዓ.ም በመንግስት ፀድቋል፡፡  

7. የዘርፉን Eድገት ለማራመድ Eንዲቻል በ1991 ዓ.ም የመድኃኒት Aስተዳደር Eና ቁጥጥር Aዋጅ 

ቁጥር 176/91 ወጥቷል፡፡ Aዋጁን መነሻ በማድረግ የIትዮጵያ የመድኃኒት Aስተዳደር Eና 

ቁጥጥር ባለስልጣን በሐምሌ 1993 ዓ.ም Eንዲቋቋም ተደርጓል፡፡ በ2002 ዓ.ም በAዋጅ ቁጥር 

661/2002 የIትዮጵያ የመድኃኒት Aስተዳደር Eና ቁጥጥር ባለስልጣን “የምግብ፣ 

የመድኃኒትና የጤና ክብካቤ Aስተዳደር Eና ቁጥጥር ባለስልጣን” በሚል ስያሜ በAዲስ መልክ 

Eንዲቋቋም ተደርጓል፡፡  

የመድኃኒት ፖሊሲ ዓላማዎች 

8.  የመድኃኒት ፖሊሲ ዋና ዋና Aላማዎች፡- 

• የሀገሪቱን የመሰራታዊ መድኃኒት ፍላጎት ማሟላት፣ ስርጭት Eና Aጠቃቀምን ስርዓት 

ማስያዝ፣ 

• ህዝቡ ባለው Aቅም መድኃኒት ለማግኝት Eንዲችል ሁኔታዎችን ማመቻቸት፣ 

• የመድኃኒት ደህንነት ፣ፈዋሽነት Eና ጥራትን ማረጋገጥ፣ 

• በሀገር ውስጥ መድኃኒት ማምረት Eና በሂደትም ወደ ውጭ ገበያ የማቅረብ Aቅም 

ማዳበር፣ 

• የመድኃኒት ባለሙያዎች ስልጠና፣ የመድኃኒት ምርምር Eና ስርፀት ማስፋፋት፣ 

የሀገረሰብ መድኃኒቶች ደህንነታቸውን Eና ፈዋሽነታቸውን ተረጋገጦ ከመደበኛው ጤና 

Aገልግሎት ጋር ተዛምደው ስራ ላይ የሚውሉበትን መንገድ መቀየስ  

ናቸው፡፡ 
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የምግብ፣ የመድኃኒትና የጤና ክብካቤ Aስተዳደር Eና ቁጥጥር ባለስልጣን ዓላማ፣ 

ሥልጣንና ተግባር 

የባለስልጣን መ/ቤቱ ዓላማ 
9. የምግቦችን ደህንነት Eና ጥራትን፣ የመድኃኒት ደህንነት፣ ፈዋሽነት፣ ጥራት Eና Aግባባዊ 

Aጠቃቀምን፣ የጤና፣ የህክምና Eና የመድኃኒት ባለሙያዎችን ሙያዊ Eና የስነምግባር 

ብቃትን፣ የጤና ተቋሞችን ድርጅታዊ ብቃት Eና የሀይጅን Eና Aካባቢ ጤና Aጠባበቅ ለግል 

Eና ለህብረተሰቡ ጤና ተስማሚ መሆኑን በማረጋገጥ የተጠቃሚውን ጤንነት መጠበቅ ነው፡፡ 

የባለስልጣን መ/ቤቱ ሥልጣንና ተግባር 

10.የምግብ፣ የመድኃኒትና የጤና ክብካቤ Aስተዳደር Eና ቁጥጥር ባለስልጣን በAዋጅ ቁጥር 

661/2002 መሰረት የሚከተሉት ስልጣንና ተግባር ተሰጥቶታል፡፡     

 የምግቦችን ደህንነትና ጥራት፣ የመድኃኒቶችን ደህንነት፣ ፈዋሽነት፣ ጥራትና Aግባባዊ 

Aጠቃቀም፣ የህክምና ባለሙያዎችን ብቃትና Aሰራር፣ የሀይጅንና የAካባቢ ጤናን 

Eና የጤናና ጤና ነክ ተቋማትን የቁጥጥር ደረጃዎች Aዘጋጅቶ Aግባብ ላለው Aካል 

ያቀርባል፣ ሲጸድቅም በተግባር ላይ መዋላቸውንና መከበራቸውን ያረጋግጣል፣  

  ለልዩ የጤና ተቋማት፣ ለምግብ ወይም ለመድኃኒት Aምራች ድርጅቶች፣ ለጥራት 

መቆጣጠሪያ ላብራቶሪዎች፣ ለባዮIኩቫለንስ ማEከላት፣ ለAስመጭዎች፣ ለላኪዎች፣ 

ለAከማችና ለAከፋፋይ ድርጅቶች Eና ለክልል ተሻጋሪ የጤና Aገልግሎት ተቋማት 

የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት ይሰጣል፣ ያድሳል፣ ያግዳል፣ ይሰርዛል፣ 

 የምግብ፣ የመድኃኒት፣ የጤና ባለሙያዎች የጤና ተቋማት ጥራትና ብቃት 

የሚጠናከርበትና የሚስፋፋበትን የፖሊሲ ሃሳብ ያመነጫል፣ ረቂቅ ሕጎችን ያዘጋጃል፣ 

ለመንግስት ውሳኔም ያቀርባል፣ 

 የምግብ፣ የመድኃኒት፣ የAካባቢ ጤና Aጠባበቅ፣ የጤና ባለሙያዎች Eና የጤናና ጤና 

ነክ ቁጥጥር የሚደረግባቸው ተቋማትን በሚመለከት የመረጃዎች ማEከል ሆኖ 

ያገለግላል፣ 

 በምግብ ወይም በመድኃኒት መመረዝ ወይም መበከል ምክንያት ለሚደርስ የሞትና 

የጤንነት መታወክ መንስኤ የሆነውን ንጥረ ነገር ልዩ ልዩ ናሙናዎችን በመውሰድ 

ወይም በመቀበል መርምሮ ምንነታቸውን ያረጋግጣል፣ Aስፈላጊውን Eርምጃ 

ይወስዳል፣ 

 ለስራው Aስፈላጊ የሆኑትን የጥራት ምርመራ ላብራቶሪዎችን ያደራጃል፣  
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 ወደ ሀገር ውስጥ የሚገቡ ወይም ወደ ውጭ ሀገር የሚላኩ ምግቦች፣ መድኃኒቶች፣ ጥሬ 

Eቃዎች፣ የማሸግያ ቁሳቁሶችና የAስክሬን ቁጥጥር ያካሂዳል፣ የመግቢያና የመውጫ 

ፍቃዶች ይሰጣል፣ 

 የሀገሪቱን የመድኃኒት መዘርዝር ያዘጋጃል፣ በመዘርዝሩ የተካተቱትን መድኃኒቶችን 

በደረጃ ይመድባል፣ መዘርዝሩን EንደAስፈላጊነቱ ይከልሳል፣ 

 የምዝገባ መስፈርቶችን መሰረት በማድረግ መድኃኒቶችን ይገመግማል፣ 

ይመዘግባል፣ ምዝገባን ያድሳል፣ ያግዳል፣ ይሰርዛል፣ 

 የምግቦችን ደህንነት፣ ጥራት Eና የመድኃኒቶችን ደህንነታቸው፣ ፈዋሽነታቸውና 

ጥራታቸውን ገበያ ላይ ከዋሉ በኋላ ለማረጋገጥ የድህረ ገበያ ቅኝት በማካሄድ 

ተገቢውን የቁጥጥር ስራ ያካሂዳል Aስፈላጊ Eርምጃ ይወስዳል፣ 

 የህክምና ሙከራ ጥያቄዎችን Eየመረመረ ይፈቅዳል፣ ሂደቱ በመልካም የህክምና 

ስርAት መሰረት መፈጸሙን ይከታተላል፣ ውጤቱንም ይገመግማል፣ ለሀገሪቱ 

በሚጠቅም ሁኔታ ጥቅም ላይ Eንዲውል ይፈቅዳል፣ Aስፈላጊ ሲሆን የህክምና 

ሙከራውን ያግዳል ወይም ያስቆማል፣ 

 የናርኮቲክ መድኃኒቶች፣ ሳይኮትሮፒክ ንጥረ ነገሮች Eና ፕሪከርሰር ኬሚካሎች 

ማምረትን፣ ማስመጣትን፣ መላክን፣ ማከፋፈልን፣ ለህሙማን ማዘዝን፣ ማደልን፣ 

Aጠቃቀምን፣ መመዝገብንና ሪፖርት ማድረግን ይቆጣጠራል፣ AለAግባብ መጠቀምን 

ይከላከላል፣ ለዓለም Aቀፋ ናርኮቲክ ቁጥጥር ቦርድ ሪፖርት ያቀርባል፣ 

 ትምባሆ ማስመጣትን፣ ስርጭትን፣ ሽያጭን፣ Aጠቃቀምን፣ Aስተሻሸግንና መለያ 

Aሰጣጥን፣ ማስተዋወቅን Eና Aወጋገድን ይቆጣጠራል፣ 

 ወደሀገር በሚገቡ Aውሮፕላኖች ላይ ከጤና Aጠባበቅና ተላላፊ በሽታዎች ቁጥጥር 

ጋር ተያያዥነት ያለው Iንስፔክሽን ያካሂዳል፣ Eንዲሁም ከሀገር በሚወጡ 

Aውሮፕላኖች ላይ ርጭት ያክሂዳል ሰርተፍኬትም ይሰጣል፣ 

 በመግቢያና መውጫ ኬላዎች ላይ ወደ ሀገር ውስጥ በሚገቡ ወይም በሚወጡ Aለም 

Aቀፍ መንገደኞች ላይ ተላላፊ በሽታዎችን በተመለከተ ቁጥጥር ያካሂዳል፣ 

EንደAስፈላጊነቱም ወደ Aገር ውስጥ Eንዳይገቡ፣ ከAገር Eንዳይወጡ ወይም 

Eንዲገለሉ ያደርጋል፣ ከAንድ ክልል በላይ የሆነ የወረርሽኝ በሽታ ሲከሰት Aስፈላጊ 

የመከላከልና የመቆጣጠር ስራ መካሄዱን ያረጋግጣል፣ 

 በበቂ መጠን የማይገኙ የጤና ባለሙያዎች፣ ለAማራጭና ተደጋጋፊ ህክምና 

ባለሙያዎች Eና በግልም ሆነ በቡድን ከውጭ የህክምና Aገልግሎት ለመስጠት 

ለሚመጡ የጤና ባለሙያዎች የሙያ ፈቃድ ይሰጣል፣ ያድሳል፣ ያግዳል፣ ይሰርዛል፣ 



5 
 

 የAገልግሎት ጊዜያቸው ያበቃ ምግቦች፣ መድኃኒቶችና ጥሬ Eቃዎቻቸው በAግባቡ 

መወገዳቸውን ያረጋግጣል፣ 

 ከተለያዩ ተቋማት የሚወጡ ክልል ተሻጋሪ የደረቅና ፍሳሽ ቆሻሻ Aያያዝና Aወጋገድ 

በህዝብ ጤና ላይ ጉዳት የማያስከትል መሆኑን ያረጋግጣል ይቆጣጠራል፣ 

 ሕገወጥ ምግቦችን፣ መድኃኒቶችንና የጤና Aገልግሎቶችን ይቆጣጠራል፣ Aስፈላጊ 

Eርምጃዎችን ይወስዳል፣ 

 ከAንድ ክልል በላይ ለሕብረተሰቡ ለመጠጥ የሚቀርብ ውሃ የጥራት ደረጃውን የጠበቀ 

መሆኑን ያረጋግጣል፣ 

 በፌዴራል መንግስት ስር ያሉ ጤና ነክ ቁጥጥር የሚደረግባቸው ተቋማት ተገቢውን 

የሀይጅንና የAካባቢ ጤና Aገልግሎት መስፈርት ማሟላታቸውን ያረጋግጣል፣ 

 በፌዴራልና በክልል ያለው የቁጥጥር ሥራ ተመጋጋቢና ተደጋጋፊ Eንዲሆን 

ለማድረግ ለክልል የምግብ፣ የመድኃኒትና የጤና ክብካቤ Aስተዳደር ቁጥጥር ስራ 

Aስፈላጊውን ድጋፍ ይሰጣል፣ 

የመ/ቤቱ ድርጅታዊ መዋቅርና የሰው ኃይል 

11. የምግብ፣ የመድኃኒትና የጤና ክብካቤ Aስተዳደር Eና ቁጥጥር ባለስልጣን በAንድ ዋና 

ዳይሬክተር Eና በሁለት ምክትል ዋና ዳይሬክቶሬቶች ይመራል፡፡ በዋና ዳይሬክተሩ  ስር 

የሰው ሀብትና የፋይናንስ Aመራር ዳሬክቶሬት፣ የAገልግሎት ጥራትና Aግባብነት ማረጋገጥ 

ዳይሬክቶሬት፣ የEቅድ ክትትልና ግምገማ ኬዝ ቲም Eና የህዝብ ግንኙነትና ኮሙኒኬሽን 

ፅ/ቤት ይገኛሉ፡፡ 

12. በደረጃና ፈቃድ ምክትል ዋና ዳይሬክተር ስር Aራት ዳይሬክቶሬት Aሉ፡፡ Eነርሱም የጤና 

ባለሙያዎችና ተቋማት ምዝገባና ፈቃድ ዳይሬክቶሬት፣ የቁጥጥር ደረጃና መረጃ ዝግጅትና 

ስርጭት ዳይሬክቶሬት፣ የምግብና የመድኃኒት ምዝገባና ፈቃድ ዳይሬክቶሬት Eና 

የመድኃኒትና የምግብ ጥራት ምርመራ ዳይሬክቶሬት ናቸው፡፡ 

13. በIንስፔክሽንና ህግ Aፈፃፀም ምክትል ዋና ዳይሬክተር ስር ሁለት ዳይሬክቶሬቶች Eና 

ስድስት ቅርንጫፍ ፅ/ቤቶች Aሉ፡፡ Eነርሱም የIንስፔክሽንና ሰርቬላንስ ዳይሬክቶሬት፣ 

የሜድኮሌጋል ዳይሬክቶሬት፣ የማEካላዊ Iትዮጵያ ቅርንጫፍ ፅ/ቤት፣ የሰሜን ምስራቅ 

Iትዮጵያ ቅርንጫፍ ፅ/ቤት፣ የደቡብ Iትዮጵያ ቅርንጫፍ ፅ/ቤት፣ የምስራቅ Iትዮጵያ 

ቅርንጫፍ ፅ/ቤት፣ የሰሜን ምEራብ Iትዮጵያ ቅርንጫፍ ፅ/ቤት Eና የደቡብ ምEራብ 

Iትዮጵያ ቅርንጫፍ ፅ/ቤት ናቸው፡፡  

14. ባለስልጣን መ/ቤቱ በግንቦት ወር 2003 ዓ.ም በዋናው መ/ቤት 242 ሰራተኞች Eና  

በቅርንጫፍ ፅ/ቤቶች 129  ሰራተኞች በድምሩ 371 ሰራተኞች Aሉት፡፡ 
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የፋይናንስ ምንጭ 

15. የምግብ፣ የመድኃኒትና የጤና ክብካቤ Aስተዳደር Eና ቁጥጥር ባለስልጣን ስራውን 

የሚያካሂደው የፌዴራል መንግስቱ ከሚመድብለት ዓመታዊ በጀት፣ ለሚሰጠው Aገልግሎት 

ከሚያስከፍለው ክፍያና ከሌሎች ምንጮች በሚያገኘው ገንዘብ ነው፡፡ በዚህም መሰረት 

በ2001 በጀት Aመት ለመደበኛ በጀት ብር 6,989,243.38 ተመድቦ ብር 6,300,084.15 

(90%) ስራ ላይ ውሏል፡፡ ከEርዳታ ብር 30,615,859.78 ተገኝቶ ብር 17,245,689.93 

(56%) ስራ ላይ ውሏል፡፡ በ2002 በጀት Aመት ለመደበኛ በጀት ብር 9,269,240 

ተመድቦ ብር 8,580,105.79 (92.5%) ስራ ላይ ውሏል፡፡ ለካፒታል በጀት ከግምጃ ቤት 

3,586,500.00 ብር ተመድቦ 2,044,369.63 ብር (57%) ስራ ላይ ውሏል፡፡   ከመ/ቤቱ 

ገቢ 1,045,000.00 ብር ተመድቦ 535,618.33 ብር (51%) ስራ ላይ ውሏል፡፡        

የOዲቱ ዓላማ 

16. የክዋኔ Oዲቱ ዓላማ የምግብ፣ የመድኃኒትና የጤና ክብካቤ Aስተዳደር Eና ቁጥጥር ባለስልጣን 

በAዋጅ የተሰጠውን ስልጣንና ኃላፊነት መሰረት በማድረግ ዘመናዊም ሆነ ባህላዊ 

መድሐኒቶች ደህንነታቸውን' ፈዋሸነታቸውንና ጥራታቸውን Öwk¨< ÑuÁ LÃ Eንዲውሉ 

ለማድረግ መቆጣጠሩን፣ የመድኃኒቶችን Aግባባዊ Aጠቃቀም መገምገሙን፣  ጥራታቸውን፣ 

ፈዋሽነታቸውንና ደህንነታቸውን ያልጠበቁ ከገበያ Eንዲወጡ ለTÉ[ግ የድህረ ገበያ ጥናት 

ማከናወኑን፣ የAገልግሎት ጊዜያቸው ያለፈባቸው መድኃኒቶች የAወጋገድ ስርAት 

ውጤታማነትን ለማረጋገጥ በAዋጅ የተሰጠውን ተግባርና ኃላፊነት ለመወጣት ከፌደራል Eስከ 

ወረዳ በመተባበር (በቅንጅት) Eየተሰራ መሆኑን ለማረጋገጥ፣ Aስመጭና ላኪ ድርጅቶችን፣ 

Aከፋፋዮችን Eና በመግቢያና መውጫ ኬላዎች ያለውን የቁጥጥር ስርዓት በብቃት መከናወኑን 

ለማረጋገጥ ሲሆን ይህንን በተመለከተ የAሰራር ችግሮች ካሉ ችግሮቹን ለይቶ በማውጣት 

ችግሮቹን ለማስወገድ ወይም ለመቅረፍ የሚያስችሉ የማሻሻያ ሃሳቦችን 

(Recommendations) ለመስጠት ነው፡፡ በዚሁ መሰረት Oዲቱ የተከናወነው በIትዮጵያ 

የክዋኔ Oዲት ደረጃዎች (Ethiopian Performance Audit Standards) Eና ለመ/ቤታችን 

በAዋጅ ቁጥር 669/2002 በተሰጠው ሥልጣን መሰረት ነው፡፡  

የOዲቱ ወሰንና ዘዴ 

17 Oዲቱ የሚሸፍነው ከ2001 በጀት ዓመት Aስከ 2002 በጀት ዓመት ባለው ጊዜ የተከናወኑ 

ስራዎችን ነው፡፡ Oዲቱ በዋናነት የተከናወነው በምግብ፣ በመድኃኒትና በጤና ክብካቤ 

Aስተዳደር Eና ቁጥጥር ባለስልጣን ሲሆን፣ የመድኃኒት ጥራትና ደህንነት፣ Aግባባዊ 

Aጠቃቀም፣ ቁጥጥር Eና የAወጋገድን የሚመለከቱ የተለያዩ Aግባብ ያላቸው መረጃዎችን 

በመከለስ፣ ስለጉዳዩ ለሚመለከታቸው የባለስልጣን መ/ቤቱ የIንስፔክሽንና ሰርቬይላንስ 
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ዳይሬክቶሬት፣ የመድሐኒት ምዝገባና ፈቃድ ዳይሬክቶሬት፣ የሜድኮ ሌጋል ዳይሬክቶሬት Eና 

የቁጥጥርና መረጃ ሥርጭት ኬዝ ቲም ቃለ መጠይቅ በማቅረብ፣ በናሙና በተመረጡ 

በማEከላዊ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት ሥር ለሚገኙ ኬላዎች፣ በምስራቅና በደቡብ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት 

Eንዲሁም በሥራቸው ለሚገኙ ኬላዎች፣ ለመስክ ሥራ በተመረጡ 15 የመድሐኒትና የህክምና 

መገልገያ መሣሪያዎች Aስመጪና ጅምላ Aከፋፋይ ድርጅቶች ለሚመለከታቸው የሥራ 

ኃላፊዎች ቃለ-መጠይቅ በማቅረብ Eና በAካል ተገኝቶ መረጃዎችን በመሰብሰብ  (Physical 

Observation)፣ ዶክመንቶችን በመከለስ ለOዲቱ የሚያስፈልጉ ልዩ ልዩ መረጃዎች 

ተሰብስበዋል፡፡   
  

የOዲቱ Aካባቢ 

18. Oዲቱን ለማከናወን የተመረጠው የOዲት Aካባቢ የመድሀኒት ጥራትና ደህንነት፣ 

Aግባባዊ Aጠቃቀም፣ ቁጥጥርና የAወጋገድ ሥርዓትን በሚመለከት ነው፡፡ 

የOዲቱ የትኩረት Aቅጣጫዎች (Audit issues) 

19. ከላይ በተመረጠ የOዲት Aካባቢ ስር ሶስት  የOዲት የትኩረት Aቅጣጫዎች (audit issues) 

ተቀምጠዋል፡፡ በተራ ቁጥር Aንድ ላይ ለተቀመጠው የOዲት Aቅጣጫ Aምስት ንUስ 

የትኩረት Aቅጣጫ የተቀመጠ ሲሆን በተራ ቁጥር ሁለት ለተጠቀሰው የOዲት የትኩረት 

Aቅጣጫ ሁለት ንUስ Aቅጣጫዎች ተቀምጠዋል፡፡ Eነርሱም፡-  

1. የመድኃኒቶችን Iንስፔክሽንና Aግባባዊ Aጠቃቀም ስርዓት በብቃት መከናወኑን Eና 

ውጤታማነቱን መገምገም፣ 

1.1 በመግቢያና መውጫ ኬላዎች ላይ የመድኃኒት Iንስፔክሽን ስራ በብቃት 

መከናወኑን መገምገም፣ 

1.2 በመግቢያና መውጫ ኬላዎች ላይ የመረጃ Aያያዝ ስርዓት የተዘረጋና ቅንጅታዊ 

Aሰራር ያለው መሆኑን መገምገም፣ 

1.3 የመድኃኒት Aስመጭና ጅምላ Aከፋፋይ Iንስፔክሽን ስራ በብቃት መከናወኑን 

Eና ውጤታማ መሆኑን መገምገም፣ 

1.4 የመድኃኒቶች Aግባባዊ Aጠቃቀም ቁጥጥር ስርዓት Aጥጋቢ መሆኑን መገምገም 

Eና  

 1.5 የባህላዊ መድኃኒቶችን በተመለከተ ተገቢውን የቁጥጥር ስርዓት የተዘረጋና 

ተግባራዊ መሆኑን መገምገም፡፡ 
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2. የመድኃኒቶችን ምዝገባ ፣ ፈቃድ Eና የሪፖርት Aቀራረብ ስርዓት መገምገም፣ 

1.1የመድኃኒቶች ምዝገባና ፈቃድ Aሰጣጥ  ስርዓት በAግባቡ የተዘረጋና  ውጤታማ 

መሆኑን መገምገም፣ 

1.2የመድኃኒት ምዝገባን ፈቃድ Aሰጣጥን በተመለከተ ቀልጣፋ የመረጃ ልውውጥ 

ስርዓት Eና የሪፖርት Aቀራረብ ስርዓት መዘርጋቱንና ውጤታማ መሆኑን 

መገምገም፡፡ 

3. የAገልግሎት ጊዜያቸው ያለፈባቸው መድኃኒቶችን የAወጋገድ ስርAት ብቃት  ባለው 

ሁኔታ መከናዎኑን ማረጋገጥ፣ 

ናቸው፡፡ 

የOዲት መመዘኛ መስፈርት (Evaluative Criteria)   

20. u*Ç=ƒ u<É’< K}S[Ö<ƒ Zeƒ ¾*Ç=ƒ ¾ƒŸ<[ƒ ›p×Ýዎ‹ (Audit Issues) 

ለመመዘን የሚረዱ 61 ¾*Ç=ƒ SS²— Seð`„‹ (Evaluative Criteria) የተዘጋጁ 

ሲሆን፣ በተዘጋጁት የOዲት የትኩረት Aቅጣጫዎችና የመመዘኛ መስፈርቶች ላይ 

ለባለስልጣን መ/ቤቱ ዋና ዳይሬክተር Aስተያየት Eንዲሰጡበት ቀርቦ ተቀባይነት 

Aግኝቷል፡፡ የመመዘኛ መስፈርቶቹ ከዚህ ሪፖርት ጋር በAባሪ Aንድ ተያይዘዋል፡፡   
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የAሠራር ሂደት መግለጫ (Process Description) 

I.¾ðnÉ“ ›=”eü¡i” ¾Y^ H>Åƒ 

G ¾Ö?“ }sV‹' ›eSÜ LŸ=' ¾SÉሐ’>ƒ ›U^Œ‹“ ¾SÉሐ’>ƒ  ‹`‰ሮ ›=”eü¡i”“ 

ðnÉ ¾Y^ H>Åƒ 

TSMŸ‰ SkuM“ TSdŸ`  

21. ¾›=”eü¡i” u<É’< TSMŸ‰¨<” }kwKA ›eðLÑ> Seð`„‹“ ÓÈ�ዎ‹ STEL�†¨<” 

uTSdŸ` ¾õnÉ ¯Ã’~” uSK¾ƒ“ ›Ç=e ¨ÃU �Édƒ SJ’<” uT[ÒÑØ ÁM}TEL 

pÉS G<’@� S•\ Ÿ�¨k Å”u—¨< pÉS G<’@�¨<” �”Ç=ÁTEL uêG<õ ወይም በቃል 

ÁdውnM:: 

¾S[Í ÓUÑT“ ›=”eü¡i”  

22. u<É’< የቀረበውን ማመልከቻ }SM¡„ �Édƒ ŸJ’ ¾õnÉ �Édƒ ØÁo¨< }kvÃ’ƒ 

�”ÇK¨<“ �”ÅK?Kው uT[ÒÑØ ¾õnÉ �Édƒ ØÁo¨< }kvÃ’ƒ "K¨< ¨Ç=Á¨<’< 

�Éf KÅ”u—¨< ÃcÖªM፡፡ ¾õnÉ �Éሳƒ ØÁo¨< }kvÃ’ƒ ŸK?K¨< ÅÓV KÅ”u—¨< 

uêG<õ SM¡ ÁdውnM:: 

23. ›Ç=e ¾ðnÉ ØÁo ŸJ’ ¨ÃU uSY]Á u?~ �pÉ ¾T>Ÿ“¨” ›=”eü¡i” °pÉ ŸJ’ 

¾W’Æ” /¾°pÆ”/ }kvÃ’ƒ uT[ÒÑØ“ ›eðLÑ>¨<” Ów¯ƒ uT²ÒËƒ ux�¨< 

uSÑኘƒ K}sS< �Lò ÁdውnM:: ue�”Ç`Æ SW[ƒU ›=”eü¡i” uT"H@É ]þ`~” 

ÁÖ“p^M:: }sሙU Å[Í¨<” ¾TÁTEL ሆ• Ÿ}Ñኘ �”Ç=ÁTEL KvKÑ<Çዩ ÁdውnM፡፡ 

›e}ÇÅ^© �`UÍU Ã¨eÇM፡፡ }sS< Å[Í¨<” ¾TÁTEL ŸJ’ ÅÓV ¨<Ö?~” KðnÉ 

]þ`ƒ uTÉ[Ó ¨ÃU –aóÃK<” K�Édƒ uTekSØ ðnÉ }²ÒÏ„ KvKÑ<Çዩ 

�”Ç=cÖው ÁÅ`ÒM:: 

K. ¾Ö?“ vKS<Á−‹' ¾vQM Q¡U“ ›ªm−‹ ¾S<Á ðnÉ“ ›=”eü¡i”  ¾Y^             

H>Åƒ 

TSMŸ‰ መkuM  

24. ¾›=”eü¡i” u<É’< TSMŸ‰ uSkuM“ uTSdŸ` STELƒ ÁKuƒ pÉS G<’@�−‹“ 

ÓÈ�−‹ (‚¡’>"©“ Ê¡S”}]) KUdK?:- ¾U[n c`}òŸ?ƒ' ¾wnƒ ð}“ W`}òŸ?ƒ 

TTEL~” uT¾ƒ õnÆ ›Ç=e ¨ÃU �Édƒ SJ’<” ÃKÁM፡፡ ÁM}TEL TSMŸ‰ ŸJ’ 

ÅÓV Å”u—¨< ›TEM„ �”Ç=S× በቃል ወይም በፅሁፍ Áሳውቃል:: 

¾›ÑMÓKAƒ ›c×Ø ›=”eü¡i” ¨<Ö?ƒ T¾ƒ (SÇce) ¨ÃU ¾Ê¡T@”ƒ ÓUÑT T"H@É  

25. u<É’< ¾õnÉ ¯Ã’~ �Édƒ ŸJ’ ¾›ÑMÓKAƒ ›c×Ø (Practice) ›=”eü¡i” ¨<Ö?ƒ 

(profile data) SMe uT¾ƒ ¾õnÉ ¯Ã’~ ደግሞ ›Ç=e ŸJ’ Ê¡T@”ƒ (Original document) 

}ÑUÓV u¨<eÖ< ÁK¨< S[Í ƒ¡¡Kኛ’ƒ Á[ÒÓ×M:: ŸLÃ ¾}Ökc<ƒ ÓUÑT−‹ 

uS<K< }kvÃ’ƒ "L†¨< ¾vKS<Á õnÉ }²ÒÏ„ ¨ÃU õnÉ �Éf ¨Å S´Ñw u?ƒ 
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Ÿ}LŸ u%EL TI}U“ ›eðLÑ> U´Ñv }Å`ÑAKƒ KÅ”u—¨< Ãc×M:: በÓUÑT¨< ¨<Ö?ƒ 

መሰረት }kvÃ’ƒ ከሌላቸው ደግሞ wl ÁMJ’” ¾Ö?“ vKS<Á õnÉ TÑÉ ¨ÃU 

መሠረዝ u}ÚT]U vKS<Á¨< Ñ<Ç¿ ¨Å QÓ Ö?“ (Medico-legal) Å[Í �”Ç=}LKõ 

ÁÅ`ÒM:: 

QÑ-Ö?“ /¾p_� ›ÁÁ´  

26. የሜድኮሌጋል ዳይሬክቶሬት የስራ Eንቅስቃሴ ቅሬታ ያለበት ተገልጋይ የሚያቀርበውን 

የቅሬታ S[Í uSkuM“ uT¾ƒ ¾k[u¨< S[Í }ÚT] U`S^ ¾T>ðMÓ SJ’<” 

Á×^M:: ¾k[u¨< p_� }kvÃ’ƒ ŸK?K¨< uêG<õ SM¡ KÅ”u—¨< ÁdውnM፤ ¾k[uው 

S[Í ÅÓV }ÚT] U`S^ ¾T>ÁeðMÑ¨< ŸJ’ U`S^ uT"H@É Te[Í ÃcuevM፤ 

¾U`S^¨<” ¨<Ö?ƒ ›Ö“pa óÃK<” KT>SKŸ}¨< ¾vKS<Á TQu` ]þ`ƒ 

ÁÅ`ÒM:: Ñ<Ç¿ uTQu\ ¢T>‚ Ÿ�¾ u%EL ¨Å QÓ TU^ƒ ÁKuƒ ŸJ’ ¨Å 

T>SKŸ}¨< Öun Ã}LKóM፤ ¨Å QÓ ¾TÁS^“ kLM ¾e’-UÓv` Ñ<ÉKƒ ŸJ’ 

ÅÓV Ñ<Ç¿ ¨Å T>SKŸ}¨< ¾S<Á TQu` �”Ç=¨c”uƒ Ã}LKóM፡፡  በሙያ ማህበሩ 

ውሳኔ ቅሬታ ያለው ተገልጋይ ጉዳዩን ለሚመለከተው የፍትህ Aካል ያቀርባል፡፡ Ÿ¨<d’@¨<U 

u%EL (uG<K~ G<’@�−‹) ¾}Ñ–¨< S[Í óÃM uTÉ[Ó ¨Å ¾S[Í ›p`xƒ Y`¯ƒ 

ÃMካል::   

II ¾Ów›„‹ (SÉ�’>ƒ“ UÓw) Ø^ƒ Çcd“ U´Ñv ¾Y^ H>Åƒ 

 TSMŸ‰ SkuM“ SÑUÑU 

27. ¾U´Ñv“ ðnÉ ÇÃ_¡„_ƒ TSMŸ‰ በSkuM uTSMŸ‰¨< SW[ƒ SÉ�’>~” ›Ñ` 

¨<eØ KTeÑvƒ ów]"¨< ¾SM"U ›S^[ƒ Y`¯ƒ lØØ` �”ÅT>ÁeðMÑ¨<“ 

�”ÅTÁeðMÑ¨< በSK¾ƒ ይወስናል:: በ¨<d’@ SW[ƒ ów]"¨< ¾SM"U ›S^[ƒ 

Y`¯ƒ lØØ` ¾T>ÁeðMÑ¨< ŸJ’ Iንስፔክተሮችን በመምረጥ ¾SM"U ›S^[ƒ 

ቁጥጥር ይከናወናል፡፡ ¾SM"U ›S^[ƒ Y`¯ƒ ¾TÁeðMÓ ŸJ’ ÅÓV ቅድሚያ 

መድኃኒቱ ማሟላት የሚገባውን መረጃ ማሟላቱን (Pre-screening) በማድረግ ያረጋግጣል፡፡ 

በውጤቱም መሰረት ያልተሟላ ከሆነ ተሟልቶ Eንዲቀርብ ለባለጉዳዩ ይመልሳል፡፡ ውጤቱ 

ሙሉ (complete) ከሆነ ደግሞ “S<““ c’É uSkuM Ÿ²=ÁU “S<“” KU`S^ ¨Å 

Lx^„] ÃM"M c’Æ” Kc’É ÓUÑT u<É” Ãc×M::  

28. ¾Lx^„` U`S^ ¨<Ö?ƒ“ ¾c’É ÓUÑT ¨<Ö?„‹ Aንድ Aይነት ካልሆነ ¾SÉ�’>ƒ 

ÑuÁ ðnÉ SeÖƒ ስለማይቻል KvKÑ<Ç¿ Ád¨<nM፡፡ ¾Lx^„` U`S^ ¨<Ö?ƒ“ ¾c’É 

ÓUÑT ¨<Ö?„‹ ›”É LÃ uTcvcw ሙሉ (complete) ከሆነ ደግሞ ¾SÉ�’>ƒ ¾ÑuÁ 

ðnÉ (market authorization) uSeÖƒ Ÿ²=ÁU ›ÖnLÃ S[Í¨<” ¨Å ¾lØØ` 

S[Í ›p`xƒ ÇÃ_¡„_ƒ ÃMካM::  
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¾SM"U ›S^[ƒ Y`¯ƒ ¡ƒƒM /›=”eü¡i”/ 

29. ¾U´Ñv“ ðnÉ ÇÃ_¡„_ƒ TSMŸ‰ በSkuM uTSMŸ‰¨< SW[ƒ 

SÉ�’>~” ›Ñ` ¨<eØ KTeÑvƒ ów]"¨< ¾SM"U ›S^[ƒ Y`¯ƒ lØØ` 

�”ÅT>ÁeðMÑ¨<“ �”ÅTÁeðMÑ¨< በSK¾ት ይወስናል:: በ¨<d’@ SW[ƒ 

ów]"¨< ¾SM"U ›S^[ƒ Y`¯ƒ lØØ` ¾T>ÁeðMÑ¨< ŸJ’ የ›=”eü¡i” 

/lØØ`/ u<É” በመምረጥ eKSÉ�’>ƒ ów]"¨< ¾T>ÑMî c’É uSkuM 

ÃŸMdሉ፣ KSM"U ›S^[ƒ Y`¯ƒ ¡ƒƒM /›=”eü¡i”/ ´ÓÏƒU ÁÅ`Òሉ፡፡ 

TKƒU KY^¨< ¾T>ÁeðMÑ¨<” Ówዓ„‹ uTTELƒ ów]"¨< ¨ÅT>ገ˜uƒ x� 

uSH@É ¾SM"U ›S^[ƒ Y`¯ƒ ¡ƒƒM ÁŸ“¨<“ሉ፣ ¾SM"U ›S^[ƒ 

Y`¯ƒ ¡ƒƒM ¨<Ö?ƒ ÁÖ“p^ሉ፡፡ 

30. ¨<Ö?~ }kvÃ’ƒ �”ÇK¨<“ �”ÅK?K¨< በመወሰን ów]"¨< ¾SM"U ›S^[ƒ Y`¯ƒ 

"LTEL KvKÑ<Ç¿ ያሳውቃሉ፡፡ በሌላ መልኩ ów]"¨< ¾SM"U ›S^[ƒ Y`¯ƒ "TEL 

ደግሞ ›=”eü¡ተሮቹ Ÿx�¨< /Ÿów]"¨</ ¾SÉ�’>ƒ “S<““ c’É በመቀበል ¾SM"U 

›S^[ƒ Y`¯ƒ ¡ƒƒM ¨<Ö?ƒን TÖnKÁ S[Í Kመረጃ ዝግጅትና ስርጭት 

ዳይሬክቶሬት ይልካል፡፡ 

“S<““ c’É መቀበልና ማደል 

31. የምግብና የመድኃኒት ጥራት ምርመራ ዳይሬክቶሬት “S<“ በSkuM“ uU`S^ 

¯Ã’�†¨< TKƒ ¾ò²=¢ Ÿ?T>"M ¾TÃ¡avÄKAÍ="M“ ¾„¡c=¢KAÍ= “S<“ SW[ƒ 

KÃ„ በማስቀመጥ K›“K=eƒ ያድላል፡፡ የምግብና መድኃኒት ምዝገባና ፈቃድ ዳይሬክቶሬት 

ደግሞ c’ዱን በSkuM }TEM„ Sp[u<” በማረጋገጥ c’Æ }TEM„ ካልቀረበ �”Ç=TEL 

KvKÑ<Ç¿ ያሳውቃል፡፡ }TEM„ Ÿk[u ደግሞ Kc’É ÓUÑT u<É” ያድላል፡፡  

 ¾Ów›„‹ /SÉ�’>ƒ“  ¾UÓw/ Ø^ƒ U`S^ 

32. የምግብና የመድኃኒት ጥራት ምርመራ ዳይሬክቶሬት  KU`S^ ¾T>ÁÑKÓK< ‚eƒfK<i” 

]›?Ë”ƒ“ K?KA‹ Ów›„‹” በT²ÒËƒ ¾“S<“ ò²=¢ Ÿ?T>"M፣ TÃ¡avÄKAÍ=፣ 

„¡c=¢KAጂ Eና ¾¢”ÊU Ø^ƒ U`S^ በማከናወንና eKU`S^ ¨<Ö?ƒ ]þ`ƒ 

በማዘጋጀት KØ^ƒ U`S^ u<É” ›e}vv] ያስረክባል፡፡ Aስተባባሪው Ÿ›“K=e„‡ 

¾U`S^ ¨<Ö?ƒ” ¾Á² ]þ`ƒ በSkuM' ¨<Ö?~” በSÑUÑU Ÿ²=ÁU ÅÓV U`S^ 

�”ÅT>ÁeðMÓ“ �”ÅTÁeðMÓ በSK¾ƒ U`S^ ¾T>ÁeðMÓ ŸJ’ K?L—¨<” ›“K=eƒ 

ይመድባል U`S^ ¾TÁeðMÓ ŸJ’ ¾U`S^ ¨<Ö?~” ለÑuÁ ðnÉ cß ¡õM 

ይልካል፡፡ 
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¾c’É ÓUÑT TŸ“¨”  

33. የሰነድ ግምገማ ቡድኑ ¾c¨<“ ¾�”edƒ SÉ�’>ƒ c’É፣ ¾Q¡U“ SÑMÑÁ SX]Á−‹ 

SረÍ ¾Á² c’É፣ eK vIM SÉ�’>ƒ S[Í ¾Á² c’É፣ eK ì[ }vÃ S[Í ¾Á² c’É፣ 

በSÑUÑU Eና ]þ`ƒ በT²ÒËƒ Kc’É ÓUÑT u<É” ›e}vv] ይሰጣል፡፡ ¾c’É 

ÓUÑT u<É” ›e}vv]ውም ¾c’É ÓUÑT ¨<Ö?„‹ን Ÿc’É ገምጋሚዎቹ ተቀብሎ 

¨<Ö?~” በSመርመር ¨<Ö?~ }kvÃ’ƒ "K¨< የÑuÁ ðnÉ ይሰጣል፡፡ 

ÉI[ ÑuÁ ¾SÉ�’>ƒ /Ów›„‹/ ¡ƒƒM  

34. የIንስፔክሽን ቡድኑ ØqT ¨ÃU Ñ<Çƒ eKÅ[cv†¨< Ów›„‹ S[Í በSkuM ÉI[ 

ÑuÁ ¾Ø^ƒ ¡ƒƒM ¾TÁeðMÒ†¨< UÓw“ SÉ�’>ƒ ይለያል eKY^¨<ም –aþ³M 

በማዘጋጀት ናሙና ይሰበስባል፡፡ የተሰበሰበውን “S<“ ¨Å Lx^„] ይልካል፡፡ ¾“S<“ 

የU`S^ ¨<Ö?ƒ' ¾SÉ�’>ƒ ጐÍ= vI]Áƒ SረÍ“ Ÿ²=I Ò` ተÁÁ»’ƒ ÁL†¨< 

SረÍዎች በScwcw ይመረምራል Ÿ²=ÁU “S<“ ¨ÃU ¾}cucu¨< S[Í ‹Ó` S•\” 

¾T>ÁdÃ SJ” ›KSJ’<” በSK¾ƒ u“S<“ U`S^“ u}cucu¨< S[Í SW[ƒ ‹Ó` 

Ÿ}Á² }S××˜“ ›eðLÑ>¨< ›e}ÇÅ^© �`UÍ ይወሰዳል፡፡ ŸLÃ u}Ökc¨< ¨<d’@ 

SW[ƒ ‹Ó` "M�¾ ደግሞ S[Í¨<” uTÖ“k` ¨Å vKYM×’< የመረጃ ዝግጅትና 

ስርጭት ዳይሬክቶሬት ይልካል፡፡  
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ክፍል ሁለት 

ግኝቶች 
                                                        
ሀ. የመድኃኒቶችን Iንስፔክሽንና Aግባባዊ Aጠቃቀም ስርዓት በብቃት  

    መከናወኑን Eና ውጤታማነቱን በተመለከተ፣ 
 

በመግቢያና መውጫ ኬላዎች ላይ የሚኒ Eና የተንቀሳቃሽ (mobile)  

ላብራቶሪዎች Eንዲሁም በቅርንጫፍ ጽ/ቤቶች Aስፈላጊውን የጥራት  

መመርመሪያ መሣሪያዎች መደራጀታቸውን በተመለከተ 

35.ባለስልጣን መ/ቤቱ በቅርንጫፍ ጽ/ቤቶች Aስፈላጊውን የጥራት መመርመሪያ መሣሪያዎችን 

Eንዲሁም በመግቢያና መውጫ ኬላዎች ላይ የሚኒ Eና የተንቀሳቃሽ (mobile) 

ላብራቶሪዎችን   በማደራጀት ስራ ላይ ማዋል ይኖርበታል፡፡  

36.ለድሬደዋና ለሀዋሣ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት ኃላፊዎች በቀረበላቸው መጠይቅ በሰጡት መልስ 

የጥራት መመርመሪያ ላብራቶሪ Eቃዎች ቢገቡም ሥራ Aለመጀመራቸውን ገልፀዋል፡፡ በዚህ 

ምክንያትም የጊዜ መጓተት በመፍጠር በሥራው ላይ ተጽEኖ ማስከተሉን  Aመልክተዋል፡፡ 

37.በማEከላዊ፤በደቡብና ምስራቅ ቅርንጫፍ ጽ/ቤቶችና በስራቸው በሚገኙ የሞያሌ፤የድሬድዋና 

የጅጅጋ፤የካርጎ፤ ኮሜትና Aዳማ/ሞጆ  ኬላዎች ላይ የቁጥጥር ስራውን የተሟላ ለማድረግ 

በቀላሉ ሊሰሩ የሚችሉ የሚኒም ሆነ  የተንቀሳቃሽ (mobile) ላብራቶሪዎች Eንደሌሉ የOዲት 

ቡድኑ ባደረገው ቃለመጠይቅና የመስክ ጉብኝት ለማረጋገጥ ተችሏል፡፡ 

38.በAዳማ ሞጆ ኬላ በኩል የመጣ Eቃ በምልከታ (physical check up) Iንስፔክት 

በሚደረግበት ጊዜ ጥርጣሬ የሚያስከትሉ Eቃዎችን በሚኒ ላብራቶሪ ለመለየት ባለመቻሉ በስራ 

ላይ ጫና Eየፈጠረ መሆኑን በAዳማ ሐይጅንና ኳራንቲን የኬላ መግቢያ Aገልግሎት Aሰጣጥ 

ላይ ከተደረገ ጥናት ለማወቅ ተችሏል፡፡ 

39.Aንዳንድ በAስቸኳይ የሚያስፈልጉትን በተለይ ደግሞ የላብራቶሪ መለዋወጫዎች በሃገር ውስጥ 

ማግኘት Aለመቻሉን Eና የላብራቶሪ መሣሪያዎች ጥገናና Iንስታሌሽን በAቅም ውስንነት 

ምክንያት በተፈለገ ጊዜ ያለመጠናቀቅና የመዘግየት ሁኔታ Eንደገጠማቸው ከ2002 የ9 ወር 

የEቅድ Aፈፃፀም ሪፖርት ላይ ለማወቅ ተችሏል፡፡ 

40.በባለስልጣን መ/ቤቱ ጉዳዩ የሚመለከታቸው የሥራ ኃላፊ በቀረበላቸው መጠይቅ በሰጡት 

መልስ የሠለጠነ የሠው ኃይል፣ የማቴሪያል፣ የቦታ፣ የAቅም ውስንነት Eና የመብራት ችግር 

በመኖሩ ምክንያት የጥራት መመርመሪያ መሣሪያዎቹ ሥራ Eንዳልጀመሩ ገልፀው Eንደ 
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Aማራጭ ግን በዋናው መ/ቤት በሚገኘው ላብራቶሪ Eየተጠቀሙ ሲሆን በቀጣይ ከላይ 

የተገለጹትን ችግሮች በመቅረፍ የሚኒ ላብራቶሪዎችን ለማደራጀት በ2004 ዓ.ም በEቅድ 

መያዛቸውን ገልፀዋል፡፡ 

41.ለሥራው Aስፈላጊ የሆኑ የጥራት መመርመሪያ መሣሪያዎች Aለመሟላት የምርመራ ዘዴዎች 

Eንዳይዳብሩ፣ የመድሐኒቶችን ጥራት፣ ደህንነትና ፈዋሽነታቸውን በናሙና ተረጋግጦ 

Eንዳይገቡ Eንዲሁም መድሐኒቶች የሚያስከትሉት የጐንዮሽ ጉዳት ለይቶ ጥንቃቄ 

Eንዳይወሠድ ሊያደረግ ይችላል፡፡ 
 

ወደ ሀገር ውስጥ የሚገቡ ማንኛውም ዓይነት መድሀኒቶችና የህክምና መገልገያ መሳሪያዎች 

ማሟላት ያለባቸውን Aጠቃላይ መረጃ (labelling requirement) በተመለከተ 

42.የባለስልጣን መ/ቤቱ ወደ ሀገር ውስጥ የሚገቡ ማንኛውም ዓይነት መድሀኒቶችና የህክምና 

መገልገያ መሣሪያዎች ማሟላት ያለባቸውን Aጠቃላይ መረጃ (labelling requirement) 

ማሟላታቸውን ማረጋገጥ ይኖርበታል፡፡ 

43.ከAንዳንድ ሀገር የሚመጡ የጤና ሰርተፊኬቶች ግልጽ ባልሆነ ቋንቋ ማህተም የተደረጉ 

በመሆናቸው ለAመኔታ Aዳጋች የሆኑ ሰርተፊኬቶች Eንደሚቀርቡ በመስከረም 2002 ዓ.ም 

በኬላ መግቢያ ፈቃድ Aገልግሎት Aሰጣጥ በተደረገ የቅኝት ሪፖርት ለመገንዘብ ተችሏል፡፡  

44.በማEከላዊ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት ስር በሚገኙ የኮሜትና ካርጎ ኬላዎች መድኃኒቶችና የህክምና 

መገልገያ መሳሪያዎች ወደ ሀገር ውስጥ የሚገቡት ግብዓቶቹ ማሟላት ያለባቸውን መረጃ 

(labelling requrement) ማሟላታቸው ሲረጋገጥ ብቻ መሆኑን፣ ይህን መረጃ ካላሟሉ 

በጉድለት ማሳወቂያ ቅጽ ተሞልቶ ወደ ዋናው መ/ቤት በመላክ በመ/ቤቱ የስራ ኃላፊዎች  

በኩል ውሣኔ Eንዲያገኝ Eንደሚያደርጉ የኬላ Iንስፔክተሮች በቀረበላቸው ቃለ መጠይቅ 

ለOዲት ቡድኑ ገልጸዋል፡፡  

45.የኮሊ ፖስታ Iንስፔክተር ለቀረበላቸው ቃለ መጠይቅ በሰጡት መልስ በዚህ ኬላ የሚገቡ 

መድሀኒቶችና የህክምና መገልገያ መሳሪያዎች በመጠን ትንንሽ የሆኑ መድሀኒቶች Eንደ 

ቪታሚን Aይነቶች ሲሆኑ Eነዚህ መድኃኒቶችም ለግል ጥቅም (personal use) ብቻ 

ስለሚውሉ ወይም ወደ ገበያ ወጥተው ለሽያጭ ወይም ለንግድ ስለማይቀርቡ Eያንዳንዱን 

መረጃ (labelling requrement) ማሟላት ሳይጠበቅባቸው Eንደሚገቡ ገልፀዋል፡፡ 

46.በዲፕሎማቶች በኩል የሚገቡ መድኃኒቶችና የህክምና መገልገያ መሳሪያዎች ግብዓቶችን 

በIንስፔክተሮች በመፈተሸ ሳይሆን ስለ ግብዓቶች ምንነት የሚገልፀውን ዶክመንት/መረጃ/ 

ብቻ በማየት  የሚለቀቅ መሆኑን ይህ የAሠራር ሂደት ደግሞ በመመሪያውም ላይ 

Eንደተቀመጠ የባለስልጣኑ የስራ ኃላፊ በቀረበላቸው መጠይቅ ለOዲት ቡድኑ ገልጸዋል፡፡ 
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47.ማንኛውም የመድሐኒት Aይነትም ሆነ የህክምና መገልገያ መሣሪያዎች ወደ ሀገር ውስጥ 

በሚገቡበት ወቅት ማሟላት ያለባቸውን Aጠቃላይ መረጃ (labelling requirement) ካላሟሉ 

መድሐኒቱን ወይም የህክምና መገልገያ መሣሪያውን የሚጠቀመው ህብረተሠብ በቀላሉ 

መረጃው ላይ ያለውን Aንብቦ በመረዳት መድሐኒቱን በመውሠድ ከህመሙ ፈውስ Eንዳያገኝ 

ሊያደርገው ይችላል፡፡ በተጨማሪም ምንነታቸው የማይታወቅ የመድሐኒት Aይነቶች 

Eንዲገቡና በህብረተሰቡ ጤና ላይ ጉዳት Eንዲያደርሱ ሊያደርግ ይችላል፡፡ 

የኬላ መልቀቂያ ደረሠኝ በህጋዊ ድርጅት የታተመ፡ ቅደም ተከተል ያለው 

ስለEቃው ምንነት የሚገልጽ መሆኑን በተመለከተ 

48.የኬላ መልቀቂያ ደረሰኝ በህጋዊ ድርጅት የታተመ፡ ቅደም ተከተል ያለው ስለEቃው ምንነት 

የሚገልፅ ባለ ሶስት ኮፒ ሊሆን ይገባል፡፡ 

49.በማEከላዊ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት የኬላ መግቢያ ፈቃድ የAገልግሎት Aሰጣጥ በተመለከተ 

በታህሳስ 2002 ዓ.ም በቀረበው ሪፖርት ላይ መልቀቂያ ደረሠኝ Eንዲታተመ የተደረገ 

መሆኑን ከሪፖርቱ ለማወቅ ተችሏል፡፡በማEከላዊ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት ሥር በሚገኙ በኮሜትና 

በካርጐ ኬላዎች ላይ ለማየት Eንደተቻለው የኬላ መልቀቂያ ደረሰኙ የታተመበት ድርጅት 

ስም በደረሰኙ ላይ Aልተገለፀም፡፡ ይሁን Eንጂ ደረሰኙ ቅደም ተከተል ያለውና ስለEቃው 

ምንነት የሚገልጽ ባለ ሶስት ኮፒ ቅጽ መሆኑን የOዲት ቡድኑ ለማረጋገጥ ችሏል፡፡ በኮሊ 

ፓስታ ምንም Aይነት የኬላ መልቀቂያ ደረሰኝ Eንደሌለና Iንስፔክተሩ Eቃውን የሚለቀው 

የባለስልጣን መ/ቤቱ ለኮሊ ፓስታ ባዘጋጀው ማህተምና Eቃውን በባህር መዝገብ በመመዝገብ 

ብቻ Eንደሆነ የOዲት ቡድኑ ባካሄደው የመስክ ጉብኝት ለማረጋገጥ ተችሏል፡፡ 

50.በደቡብና ምስራቅ ቅርንጫፍ ጽ/ቤቶች ስር በሚገኙ  በድሬደዋ፤ በጅጅጋና ሞያሌ ኬላዎች 

በህጋዊ ድርጅት የታተመ ስለ Eቃው የሚገልጽ የኬላ መልቀቂያ ደረሰኝ የሌላቸው ሲሆን 

Eቃዎች የሚለቀቁት በወረቀት ላይ በተዘጋጀ ፎርም መሆኑን በየኬላዎቹ የሚገኙ 

Iንስፔክተሮች  በቀረበላቸው ቃለ መጠይቅ ገልጸዋል፡፡  

51.ይህንንም በተመለከተ በባለስልጣን መ/ቤቱ ጉዳዩ የሚመለከታቸው የስራ ኃላፊዎች 

በቀረበላቸው ቃለ መጠይቅ Eንደገለፁት የመልቀቂያ ደረሰኝ ጥቅም ላይ መዋል ከጀመረ 6 

ወር ብቻ ቢሆነውም   የሚያስፈልጉ ነገሮችን ሥራው Eየተሠራ ከስር ከስር ለማሟላት ጥረት 

Eየተደረገ መሆኑን ገልፀዋል፡፡ ከዚህም በተጨማሪ ሥራውን ለማከናወን የIንስፔክሽን ፎርም 

(Inspection format) Eና  የጉድለት ማሣወቂያ ቅጽ ተዘጋጅቶ  ቅድሚያ መሠጠት ያለበት 

ለደረሰኙ ስለሆነ  ቅድሚያ ለደረሰኙ  በመስጠት  በመጠን Aነስተኛ የሆነ ደረሠኞች በማሳተም 

ስራ ላይ ሲውል ውጤቱ ጥሩ ሆኖ ስለተገኘ በቀጣይ በብዛት ታትሞ  Eደሚያሰራጭ ገልጸዋል፡፡ 

በተጨማሪም ስለAጠቃቀሙ ለሠራተኞች ስልጠና መስጠት ስላለበት ከጉምሩክ ጋር 
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በAጠቃቀሙ መስማማት ስለሚያስፈልግ ደረሰኙ Eስካሁን መዘግየቱን  ገልጸዋል፡፡ ሆኖም 

ደረሰኙን ለመጠቀም ሥርዓቱ ስላልተለመደ ሠራተኞች ለመቀበል Aስቸግረው Eንደነበርና 

ችግሮች  ሁሉ ሲስተካከሉ ደረሰኙ በቅርቡ ለሁሉም ተዳርሶ በስራ ላይ Eንደሚውል  

ገልጸዋል፡፡ 

52.በሁሉም ኬላዎች በህጋዊ ድርጅት የታተመ፤ ቅደም ተከተል ያለውና ስለEቃው ምንነት 

የሚገልጽ የመልቀቂያ ደረሠኝ በተሟላ ሁኔታ ሥራ ላይ Aለመዋሉ በውስጥ ቁጥጥር ሥርዓቱ 

ላይ ክፍተት በመፍጠር ለህገወጥ Aሠራሮች በር ሊከፍት ይችላል፡፡   

በየኬላዎች በሚያካሂደው Iንስፔክሽን Iንስፔክተሩ  Eቃውን  

ስለመልቀቁ የሚገልጽ መግለጫና በፊርማ የተረጋገጠ  

መረጃ ቀሪ መያዙን በተመለከተ  

53.በኬላዎች ወደ ሀገር ውስጥ የሚገቡ መድሐኒቶች Eና የህክምና መገልገያ መሣሪያዎች ላይ 

በሚካሄድ Iንስፔክሽን Eቃውን የፈተሸው Iንስፔክተር Eቃውን ስለመልቀቁ የሚገልጽ 

በፊርማ የተረጋገጠ መረጃ ቀሪ ሊያዝና መረጃውም በየኬላዎች ባግባቡ ሊጠበቅ ይገባል፡፡ 

54.Aንዳንድ የመግቢያ ኬላ ቁጥጥር መግለጫ ቅጾች ላይ Iንስፔክተሩ ምን Eንደተመለከተ 

ሳይጠቅስና ሳይፈርምበት የኬላ መልቀቂያ ፈቃድ Eንደሚሰጥ ወደ ሀገር ውስጥ የሚገቡ 

የላብራቶሪ Eቃዎች ቁጥጥርን በተመለከተ በህዳር ወር 2002 ዓ.ም በተደረገ የጥናት ሪፖርት 

ላይ ለማወቅ ተችሏል፡፡ 

55.በኬላ የመግቢያ ፈቃድ Aገልግሎት Aሰጣጥ Aስመልክቶ በታህሣሥ ወር 2002 ዓ.ም በተደረገ 

የቅኝት ዳሠሳ ሪፖርት ላይ Eቃውን የፈተሸው ባለሙያ ባለጉዳዩ ያቀረበው የመሸኛ ደብዳቤ 

ማስረጃ ቢኖረውም የፈተሸው ባለሙያ የታየውን Eቃ ስለመልቀቁ የሚገልጽ መግለጫ Eና 

የፊርማ ማስረጃ Aለመኖሩ ተገልጿል፡፡ 

56.በማEከላዊ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት የኬላ መግቢያ ፈቃድ የAገልግሎት Aሰጣጥ በተመለከተ 

በታህሳስ 2002 ዓ.ም በቀረበው ሪፖርት ላይ የመረጃ ፍሰትና መረጃ Aያያዝ ደካማ መሆኑ 

ተገልጿል፡፡  

57.በAዲስ Aበባ መግቢያና መውጫ ኬላዎች ላይ የመልቀቂያ ፈቃድ ሳይሰጣቸው ከጉምሩክ 

ምርታቸውን የሚያሰወጡ ድርጅቶች በመኖራቸው ቁጥጥሩ የተፈለገውን ያህል Eንዳልሆነ 

በሚያዝያ ወር 2002 ዓ.ም የፊዚካል Eቅድ Aፈፃፀም ሪፖርት ላይ ተገልጿል፡፡ 

58.በማEከላዊ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት ስር በሚገኙ በኮሜትና ካርጐ ኬላዎች በቀረበው ቃለ መጠይቅ 

Eንደተገለጸው  Iንስፔክተሩ Iንስፔክት ያደረገው Eቃ ስለመልቀቁና ጉድለትም ካለበት 

ስለጉድለቱ ምንነት በፊርማ በማረጋገጥ የመረጃውን ቀሪ Eደሚይዙ በቦታው የሚገኙ 

Iንስፔክተሮች  ገልጸዋል፡፡  በሌላ መልኩ በኮሊ ፖስታ ኬላ  ስለመጣው መድኃኒት ምንነት 
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የሚገልጽ መረጃ የሚይዘው ፖስታ ቤቱ Eንጂ Iንስፔክተሩ Eንዳልሆነ ነገር ግን Iንስፔክተሩ 

Eቃው (መድኃኒቱ) ስለመለቀቁ በማህተም በማረጋገጥ በመዝገብ መዝግቦ Eንደሚለቅ በኬላው 

የሚገኙት Iንስፔክተር ገልጸዋል፡፡ በOዲት ወቅት በድሬደዋ ኬላ በቀረበ ቃለ መጠይቅ 

Eንደተገለጸው ግብዓቱ ሙሉ በሙሉ ከገባ መረጃ Eንደማይዙ ነገር ግን በከፊል ከሆነ  የገባውን 

ግብዓት መረጃውን Eንደሚይዙ የኬላው Aስተባባሪ ገልጸዋል፡፡ በሁሉም ኬላዎች የመረጃ 

ማስቀመጫ ክፍል ጥበት በመኖሩ መረጃዎችን በተፈለገው መጠን Aስቀምጦ ለማግኘት 

Aስቸጋሪ መሆኑን፣ ይህን ችግር ለመቅረፍ  የዳታ ቤዝ ሲስተም ቢዘረጋ ችግሩን ሊቀርፍ 

Eንደሚችል በኬላ የሚገኙት Iንስፔክተሮች  ገልፀዋል፡፡ የOዲት ቡድኑም ከላይ የተገለጹትን 

ለማረጋገጥ በተደረገው የመስክ ጉብኝት በየኬላዎቹ የመረጃ ማስቀመጫ ክፍል ጥበት Eንዳለና 

መረጃዎችን በቀላሉ ለማግኘት በሚያስችል መልኩ የተደራጀ Aለመሆኑን ለመመልከት 

ችሏል፡፡ 

59.ይህንንም በተመለከተ በባለስልጣን መ/ቤቱ ጉዳዩ የሚመለከታቸው የስራ ኃላፊዎች 

በተደረገላቸው ቃለ መጠይቅ በፊርማ የተረጋገጠ መረጃ ኬላዎች በቀሪነት Eንደሚይዙ ነገር 

ግን የመረጃ ሥርዓት Aያያዝ ላይ ድክመት በመኖሩና የቢሮ ጥበት ችግር በመኖሩ የመረጃ 

ሥርዓቱን computerized የማድረግ Eና ከጉምሩክ ጋር የሚያገናኝ ለማድረግ ጥናት 

Eየተደረገ መሆኑን ገልጸዋል፡፡ 

60.ወደ ሀገር ውስጥ የሚገቡ መድኃኒቶችና የህክምና መገልገያ መሣሪያዎች በህጋዊ መንገድ 

ስለመግባታቸውና ማሟላት ያለባቸውን መረጃ በሙሉ Aሟልተው መግባታቸውን ለማረጋገጥ 

የሚያስችል መግለጫና በፊርማ የተረጋገጠ ቀሪ መረጃ ወጥነት ባለው ሁኔታ ካልተያዘና 

መረጃውም ባግባቡ ካልተቀመጠ መድሐኒቶችና የህክምና መገልገያ መሣሪያዎች ጥራታቸው 

ተረጋግጦ ወደ ሀገር ውስጥ መግባታቸውን ለማረጋገጥ Eንዲሁም በየኬላዎቹ የሚመደቡ 

Iንስፔክተሮች Aሠራር ግልፅነትና ተጠያቂነት ያለው መሆኑን በማረጋገጥ Aንጻር ችግር 

ሊፈጥር ይችላል፡፡  

በIንስፔክሽን ውጤት መሰረት ባለስልጣን መ/ቤቱ ደንብን  

በተላለፉ ድርጅቶችና ግለሰቦች ላይ የሚወስደውን  

Eርምጃ በተመለከተ 

61.በIንስፔክሽን ውጤት መሰረት ባለስልጣን መ/ቤቱ ደንብን በተላለፉ ድርጅቶችና ግለሰቦች 

ላይ ተመጣጣኝ Eና ወጥነት ያለው  Eርምጃ መውሰድ የሚያስችል ደንብ በማውጣት ሥራ ላይ 

ሊያውል ይገባል፡፡  

62.ይህንን በተመለከተ ለምስራቅ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት ኃላፊ የOዲት ቡድኑ ባቀረበላቸው  ቃለ 

መጠይቅ  Eንደገለጹት ወጥ የሆነ የAጥፊዎች መቅጫ መመሪያ  በጽ/ቤቱ ባለመኖሩ 
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በAጥፊዎች ላይ ወጥነት ባለው መልኩ ተመጣጣኝ Eርምጃ ለመውሰድ Aስቸጋሪ Eንደሆነና 

Eያንዳንዱን ጥፋት ለዋናው መ/ቤት በመላክ Aጥፊዎችን ጊዜ ሳይወስድ Eርምጃ 

Eንዲወሰድባቸው ከማድረግ Aንፃር Aሉታዊ ተፅEኖ Eንዳለው፣ የቅርንጫፍ ጽ/ቤቱ የተገኘውን 

ጥፋት በራሱ ውሣኔ ሰጪነት መፍትሔ ቢሰጥ የተሻለ Eንደሆነ ገልፀዋል፡፡ 

63.የደቡብ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት ኃላፊ  በቀረበላቸው ቃለ መጠይቅ ቅርንጫፍ ጽ/ቤቱ ደንብን 

የተላለፉ ድርጅቶችን ወይም ግለሰቦችን Eንደየጥፋታቸው የሚቀጣና የሚያስቀጣ መሆኑን፣ 

የቅርንጫፍ ጽ/ቤቱ Eስከ ማስጠንቀቂያ መፃፍ ድረስ Eርምጃ የሚወስድ መሆኑን፣ ሆኖም ከላይ 

Eስከታች ላለው ጥፋት የሚወሰደው Eርምጃ ተመጣጣኝና ወጥነት ያለው ነው ለማለት ግን የህግ 

Aገልግሎቱ በዋናው መ/ቤት ስለሆነ ለመግለጽ Eንደሚቸገሩ ገልፀዋል፡፡ 

64.በባለስልጣን መ/ቤቱ ጉዳዩ የሚመለከታቸው የስራ ኃላፊዎች በተደረገላቸው ቃለ መጠይቅ 

Eንደገለፁት ደንብን በተላለፉ ድርጅቶችና ግለሰቦች ላይ ተመጣጣኝ Eና ወጥነት ያለው  

Eርምጃ ለመውሰድ የሚያስችል Aዲስ ረቂቅ ደንብ Eያዘጋጁ መሆኑንና ስራውን Aዋጁ ላይ 

በተቀመጠው መሰረት Eያከናወኑ Eንደሆነ ገልፀዋል፡፡  

65.በባለስልጣኑ የተቀመጠውን ማንኛውንም  ህግና ደንብን የተላለፉ ድርጅቶችንም ሆኑ 

ግለሰቦችን ባለስልጣን መ/ቤቱ ተከታትሎ ተመጣጣኝ የEርምት Eርምጃ ለመውሰድ 

የሚያስችል ደንብ Aውጥቶ ወጥነት ባለው መልኩ Eርምጃ ለመውሰድ ካልቻለ በመድሐኒቶችና 

የህክምና መገልገያ መሣሪያዎች Aገባብ Aጠቃቀምና Aወጋገድ ላይ በሚያከናውናቸው 

የቁጥጥር ሥራዎች ውጤታማነት  ላይ Aሉታዊ ተጽEኖ ሊያስከትል ይችላል፡፡  

የባለስልጣን መ/ቤቱ ለቅርንጫፍ ጽ/ቤቶች  

የሚያደርገውን ድጋፍ በተመለከተ 

66.ባለስልጣን መ/ቤቱ  ከሚመለከታቸው መንግስታዊ ድርጅቶች ጋር በመቀናጀትና የመግባቢያ 

ሰነድ በማዘጋጀት ለቅርንጫፍ የምግብ፣መድኃኒትና የጤና ክብካቤ Aስተዳደርና ቁጥጥር 

ቢሮዎች Aስፈላጊውን ድጋፍ ማድረግ ይጠበቅበታል፡፡  

67.የባለስልጣን መ/ቤቱ ለክልሎች የIንስፔክሽንን ስራ ቢያስረክብም ክልሎች ለIንስፔክሽን 

ስራ Aዲስ በመሆናቸው ስራው በAግባቡ Eየተከናወነ Eንዳልሆነ በ04/09/2002 ዓ.ም በቀረበ 

የማኔጅመንት ኮሚቴ ቃለ ጉባዔ ቁጥር 15 ላይ ለማረጋገጥ ተችሏል፡፡ 

68.በማEከላዊ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት ሥር በሚገኙ  በካርጐ፣ በኮሜትና ኮሊ ፖስታ ኬላዎች ላይ 

የሚገኙ Iንስፔክተሮች በቀረበላቸው መጠይቅ የAቅም ግንባታ ሥራ በበቂ ሁኔታ በባለስልጣን 

መ/ቤቱ Eንዳልተሰራ፣  ከባለሰልጣን መ/ቤቱ ጋር ተቀራርበው መስራት ሲገባቸው ተቀናጅቶ 

የመስራት ችግር Eንዳለ ገልጸዋል፡፡  
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69.ለምስራቅ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት Iንስፔክተሮች በቀረበው ቃለ መጠይቅ  በባለስልጣን መ/ቤቱ 

በኩል ያለው ቅንጅታዊ Aሠራር  ደካማ መሆኑና የፈቃድ Aሰጣጥ ሥርዓቱም ወጥነት የሌለው 

መሆኑን ገልጸዋል፡፡ይህም Aንድ ድርጅት በAንድ ክልል ፈቃድ Aውጥቶ በሌላ ክልል ሄዶ 

ሁለተኛ ፈቃድ ማውጣት Eንደሌለበት Eየታወቀ ይህ ሁኔታ Eንደሚከሰት፣  በቅርንጫፍ 

ጽ/ቤቱ ሥር ለሚገኙ ኬላዎች የተሠጠው ድጋፍ Aናሳ Eንደሆነና በኬላዎች ጊዜውን የጠበቀ 

ስልጠና Eንደማይሰጥ ገልጸዋል፡፡  

70.የደቡብ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት ኃላፊ ስለ ጉዳዩ ተጠይቀው በሰጡት መልስ  ያለው የAቅም ግንባታ 

ሥራ ከማቴሪያል Aንፃር Aናሳ መሆኑን Eንዲሁም በፋይናንስ በኩልም ችግር ያለ መሆኑን 

ገልጸው ባለስልጣን መ/ቤቱ በተጠናከረ መልኩ የAቅም ግንባታ ሥራ ለቅርንጫፍ ጽ/ቤቱ 

Aለማድረጉ በሠራተኞች ላይ ያለውን የሥራ ተነሳሽነት Eንደሚቀንስ ገልፀዋል፡፡ 

71.ባለስልጣን መ/ቤቱ በሜድኮሌጋል ጉዳዮች ላይ ለክልሎች ፣ ለጤና ተቋማትና ለሌሎች 

የሚመለከታቸው Aካላት የAቅም ግንባታ ለማድረግ በEቅድ 75% የተያዘ ቢሆንም 

የተከናወነው 33% ብቻ መሆኑን በ2002 በጀት ዓመት ከቀረበው የEቅድ Aፈፃፀም ሪፖርት 

ላይ ለመገንዘብ ተችሏል፡፡ 

72.በባለስልጣን መ/ቤቱ ጉዳዩ የሚመለከታቸው የስራ ኃላፊዎች በተደረገላቸው ቃለ መጠይቅ 

ምንም Eንኳ በመሠረታዊ የሥራ ሂደት ለውጥ (BPR) መሠረት የሚፈልገውን የሠው ኃይል 

ለማሟላት ያልተቻለ ቢሆንም 80 በመቶ ያህሉን የሰው ሀይል ግን ለማሟላት ጥረት መደረጉን፣ 

ይሁን Eንጂ Aሁንም  ባለው የሰው ሀይል ፍልሰት ምክንያት የታሰበውን ያህል ለመስራት 

Eንዳልተቻለ፣ በቅርንጫፎችና በኬላዎች የተለያዩ ችግሮች  መኖሩን ከነዚህ መካከል  

የህንፃዎቹ ቶሎ Aለመድረስ፤ የሰው ሀይል ውስንነትና በቂ ስልጠና ያለመኖር በተለይ  

Aሠልጣኞችን በኬላዎች  ላይ ለማግኘት የተቸገሩ መሆኑን፣ በቅርንጫፍና በመግቢያና 

መውጫ ኬላዎች ላይ ለሚገኙ ባለሙያዎች ለየብቻ ስልጠና ለመስጠት ሰኔ 2003 ዓ.ም. ላይ 

Eቅድ መያዛቸውን ገልጸዋል፡፡  

73. በቅርንጫፍ ጽ/ቤቶችና በኬላዎች ለሚገኙ ባለሙያዎች ወቅቱን የጠበቀ ስልጠና Eና የልምድ 

ልውውጥ Eንዲሁም የማቴሪያል ድጋፍ ካልተደረገላቸው የተሰጣቸውን የስራ ኃላፊነት 

በAጥጋቢ ሁኔታ ከመፈፀም Aኳያ ችግር ሊያስከትል ይችላል፡፡ 
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የመድኃኒትና የህክምና መገልገያ መሳሪያዎች Aስመጪና  

ጅምላ Aከፋፋዮች ሪፖርት Aቀራረብ ስርዓትን በተመለከተ 

74. ባለስልጣን መ/ቤቱ ማንኛውም Aስመጭና ጅምላ Aከፋፋይ ድርጅቶች ያስመጧቸውን፤ 

ያከፋፈሏቸውን፤ በክምችት የያዟቸውን Eና ያሰወገዷቸውን መድሀኒቶችና የህክምና መገልገያ 

መሳሪያዎች በAመቱ መጨረሻ  ሪፖርት ማድረጋቸውን በመከታተል መረጃውን በAግባቡ 

Aጠናቅሮ መያዝ  ይኖርበታል፡፡ 

75. በናሙና በተመረጡ በAዲስ Aበባ ውስጥ በሚገኙ ባሐር፣ Aይቤክስ፣ ዛፍ Eና ፋርማ 

የመድኃኒትና የህክምና መገልገያ መሳሪያዎች Aስመጪና ጅምላ Aከፋፋይ ድርጅቶች የሥራ 

ኃላፊዎች በቀረበላቸው ቃለ መጠይቅ ለባለስልጣን መ/ቤቱ በየወሩ፣ በየሶስት ወሩ፤በAመቱ 

መጨረሻ በመጋዘናቸው የሚገኘውን የመድሐኒትና የህክምና መገልገያ መሣሪያዎች ብዛትና 

መሸጫ ዋጋውን ሪፖርት Eንደሚያደርጉ ገልፀዋል፡፡ 

76. በናሙና በተመረጡ በድሬድዋ Eና በAዳማ ከተሞች በሚገኙ  Aዋሽ፤ ተንሳኤ፤ ኮኔል፣ 

Iኳቶሪያል፣ ሲቢኤስ የመድኃኒትና የህክምና መገልገያ መሳሪያዎች Aስመጪና ጅምላ 

Aከፋፋይ ድርጅቶች  የስራ ሀላፊዎች ጋር በተደረገው ቃለ መጠይቅ  ስለመድሐኒቶች ምንነት 

የሚገልጽ በየAመቱ የተጠናከረ የሪፖርት Aቀራረብ ሥርዓት Eንደሌለ ገልጸዋል፡፡ ለድሬደዋ 

ቅርንጫፍ ጽ/ቤት Iንስፔክተሮች በቀረበላቸው ቃለ መጠይቅ ከናርኮቲክና ሳይኮትሮፒክ 

መድኃኒቶች ውጭ ሌሎችን መድኃኒቶችን ሪፖርት Eንደማያደርጉ ገልጸዋል፡፡ 

77. ለደቡብ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት ኃላፊ በቀረበ  ቃለ መጠይቅ መደበኛ በሆነ መልኩ Aስመጪና 

ጅምላ Aከፋፋይ ድርጅቶች ማለትም ቴዲ፣ ሜዲቴክ Eና ቢኬ የመድኃኒትና የህክምና 

መገልገያ መሳሪያዎች Aስመጪና ጅምላ Aከፋፋይ ድርጅቶች ስለAስመጧቸው Eና 

ስለAከፋፈሏቸው መድሐኒቶች ሪፖርት የሚያደርጉበት ሥርዓት የሌለ መሆኑንና ያለው 

የሪፖርቲንግ ሥርዓት ደካማ በመሆኑ ወደፊት ይህን የሪፖርቲንግ ሥርዓት ለማሻሻል 

በዝግጅት ላይ Eንደሆኑ ገልጸዋል፡፡ በሌላ መልኩ በሚወገዱ መድሐኒቶች ላይ Aስወጋጁ 

ድርጅት  ለሚመለከተው Aካል ሪፖርት Eንደሚያደርግ ገልጸዋል፡፡ 

78. ይህንንም በተመለከተ ጉዳዩ የሚመለከታቸው የባለስልጣን መ/ቤቱ የስራ ኃላፊዎች ተጠይቀው 

በሰጡት መልስ የAስመጭና ጅምላ Aከፋፋይ ድርጅቶች ስለAስመጧቸው፣ ስለAከፋፈሏቸውና 

በክምች ስለያዟቸው መድሐኒቶችና የህክምና መገልገያ መሣሪያዎች ለባለስልጣን መ/ቤቱ 

ሪፖርት Eንዲያደርጉ የሚያስገድዳቸው ነገር ስለሌለ ከ223 Aስመጭና ጅምላ Aከፋፋይ 

ድርጅቶች ውስጥ 10 የሚሆኑት ብቻ ሪፖርት Eንደሚያደርጉ ገልፀዋል፡፡ 

79. Aስመጪና ጅምላ Aከፋፋይ ድርጅቶች ስለAስመጧቸው፣ ስለAከፋፈሏቸውና በክምችት 

ስለያዟቸው መድሐኒቶችና የህክምና መገልገያ መሣሪያዎች ለባለስልጣኑ ሪፖርት ካላደረጉ 
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ባለስልጣኑ በAገሪቱ ውስጥ የሚገኘውን የመድሐኒቶች ዓይነት፣ የክምችት መጠንና 

የAገልግሎት ጊዜያቸውን በማወቅት በህብረሰቡ የጤና Aጠባበቅ ላይ ሊወሰዱ የሚገባቸውን 

Eርምጃዎች ለመለየት የሚያስችል ጠቃሚ ግብዓት Eንዳያገኝ ሊያደርገው ይችላል፡፡ 

በተጨማሪም ድርጅቶቹ የAስመጧቸው መድሐኒቶች ለማን፣ መቼ Eና በምን ያህል ዋጋና 

መጠን Eንዳሰራጯቸው ለማወቅ ስለማይቻል የAገልግሎት ጊዜያቸው ያለፈባቸውን 

መድሐኒቶች ይዘው  ገበያ ላይ በማዋል የህብረተሰቡን ጤና ጉዳት ላይ ሊጥሉ ይችላሉ፡፡  

የባለስልጣን መ/ቤቱ የመድኃኒት Aጠቃቀም ቁጥጥር  

መመሪያን በተመለከተ 

80. ባለስልጣን መ/ቤቱ የመድኃኒት Aጠቃቀም ቁጥጥር መመሪያ በማዘጋጀት ስራ ላይ ማዋል 

ይኖርበታል፡፡ 

81. የOዲት ቡድኑ ባካሄደው የመረጃ ክለሳ Eና የመስክ ጉብኝት ባለስልጣን መ/ቤቱ የመድሐኒት 

Aጠቃቀም ቁጥጥር መመሪያ Eንዳላዘጋጀና ሥራ ላይ Eንዳላዋለ ለማወቅ ተችሏል፡፡ 

82. የምሥራቅ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት Eና የደቡብ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት የሥራ ኃላፊዎች ስለጉዳዩ 

ተጠይቀው በባለስልጣኑ የተዘጋጀ የመድሐኒት Aጠቃቀምና ቁጥጥር መመሪያ Eንደሌላቸው 

ገልፀዋል፡፡  

83. ይህንንም በተመለከተ ጉዳዩ የሚመለከታቸው የባለስልጣን መ/ቤቱ  የስራ ኃላፊዎች 

ተጠይቀው በሰጡት መልስ የመድሐኒት Aጠቃቀምና ቁጥጥር መመሪያን Aስመልክቶ በሠው 

ኃይል Eጥረት Eና ቅድሚያ መሰጠት ያለባቸው ሥራዎች በመኖራቸው ምክንያት 

መመሪያውን ለማዘጋጀት በEቅድ ውስጥ ባለመካተቱ ያልተዘጋጀ ቢሆንም በAሁኑ ወቅት 

የመጀመሪያ ረቂቁ Eንደተዘጋጀ ገልፀዋል፡፡ 

84. የመድሐኒት Aጠቃቀም ቁጥጥር መመሪያ በባለስልጣን መ/ቤቱ ተዘጋጅቶ ለሚመለከታቸው 

የሥራ Aስፈፃሚ Aካላት ባለማሰራጨቱ ህብረተሰቡ ስለመድሐኒቶቹ Aጠቃቀም ተገቢው 

ግንዛቤ Eንዳይኖረው Eና ባለስልጣኑ የህብረተሰቡን ጤና ለመጠበቅ የሚያደርገው ቁጥጥር Eና 

ጥረት የሚጐዳ ይሆናል፡፡   

የናርኮቲክና ሳይኮትሮፒክ  መድኃኒቶችን የሚያስመጡ  የሚያከፋፍሉ ድርጅቶች 

ባለቁልፍ የብረት ካቢኔት ያላቸው መሆኑን በተመለከተ 

85. የናርኮቲክና ሳይኮትሮፒክ መድኃኒቶችን የሚያስመጡና የሚያከፋፍሉ ድርጅቶች 

መድሐኒቶቹን ለመጠበቅ የሚያስችል ባለ ቁልፍ የብረት ካቢኔት ያላቸው መሆኑን ባለስልጣኑ 

ማረጋገጥ ይጠበቅበታል፡፡ 

86. በመድኃኒት ፈንድና Aቅርቦት ኤጀንሲ Aዳማ ቅርንጫፍ በኩል የOዲት ቡድኑ በAካል ተገኝቶ 

Eንዳረጋገጠው የናርኮቲክና ሳይኮትሮፒክ መድሐኒቶች የተቀመጡት  ከብረት ካቢኔት ውጭ 
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Eንደማንኛውም መድኃኒት በመደርደሪያ ላይ Eንደሆነ ለማረጋገጥ ተችሏል፡፡ የቅርንጫፍ 

ጽ/ቤቱ ስራ Aስኪያጅ በቀረበላቸው ቃለመጠይቅ ለችግሩ  Eንደምክንያት የተጠቀሱት የብረት 

ካቢኔት Eጥረት Eንደሆነ ገልፀዋል፡፡   

87. ከላይ የተገለፀውን Aስመልክተው ጉዳዩ የሚመለከታቸው የባለስልጣን መ/ቤቱ የሥራ ኃላፊ 

ለቀረበላቸው ቃለመጠይቅ በሰጡት መልስ  የመድኃኒት ፈንድና Aቅርቦት ኤጀንሲ 

መድኃኒቶችን በብዛት ግዢ ስለሚያከናውን በAንድ ካቢኔት ውስጥ የናርኮቲክና 

የሣይኮትሮፒክ መድሐኒቶችን  ማስቀመጥ Eንደሚቸገሩ፣ መድሀኒቶች በካቢኔት ውስጥ 

የሚቀመጡት በፋርማሲዎች Eና በAነስተኛ መጠን ለሚያስመጡ ድርጅቶች መሆኑን 

ገልጸዋል፡፡ ለዚህም ምክንያቱ በነዚህ ቦታዎች ማንኛውም ሠው ገብቶ መድሀኒቶችን 

Eንዳያነሣ ሲሆን ይህ ደግሞ  ለቁጥጥር Eንዲያመች በማለት Eንደሆነ ገልጸዋል፡፡  

በመድኃኒት ፈንድና Aቅርቦት ኤጀንሲ በኩል ያለውን ጉዳይ Aስመልክቶ የባለስልጣን መ/ቤቱ 

Eንደሚያቀውና ከቅርንጫፍ ጽ/ቤቱ ጋር በመነጋገር ችግሩን ለማስተካከል ጥረት Eያደረጉ 

መሆኑን ገልፀዋል፡፡ ይሁን Eንጂ የOዲት ቡድኑ በAካል ተገኝቶ ባደረገው ጉብኝት ማንኛውም 

ሠው ሲገባና ሲወጣ Eንዲሁም ከሌሎች መድሐኒቶች Aጠገብ በግልጽ መደርደሪያ ላይ 

መቀመጣቸውን ለመመልከት ችሏል፡፡ 

88. የናርኮቲክና የሣይኮትሮፒክ መድሐኒቶች ካላቸው ልዩ ባህርይ የተነሣ Aስመጪ ድርጅቶች 

መድሐኒቶቹን በብረት ካቢኔት ውስጥ ወይም ሰው በቀላሉ በማይደርስበት ክፍል ውስጥ 

ተለይቶ መቀመጣቸውን በባለስልጣኑ ቁጥጥር ካልተደረገ መድሐኒቶቹ በቀላሉ ህብረተሰቡ 

ሊያገኛቸውና ሊጠቀማቸው ስለሚችል የህብረተሰቡን ጤና Aደጋ ላይ ሊጥል ይችላል፡፡ 

    የባህላዊ መድኃኒቶችን በተመለከተ 

89. ባለስልጣን መ/ቤቱ የባህል መድኃኒቶችን ደህንነት፣ ፈዋሽነትና ጥራት ለማረጋገጥ የሚያስችል 

የመቆጣጠሪያ ስርዓት ሊዘረጋ፣ ምዝገባ በማካሄድ የምስክር ወረቀት ሊሰጥና ባህላዊ ሕክምና 

Aገልግሎት ከዘመናዊው ህክምና ጋር ተቀናጅቶ ሊሠራ የሚችልበትን ሥርዓት በመዘርጋት 

ተግባራዊ ማድረግ ይጠበቅበታል፡፡  

90. በOዲቱ ወቅት ለማረጋገጥ Eንደተቻለው የባህላዊ የሕክምና Aገልግሎትን Aስመልክቶ 

ባለስልጣኑ የቁጥጥር ሥርዓት ያልዘረጋ፣ ምዝገባም የማያካሂድና የምስክር ወረቀትም የማይሰጥ 

መሆኑ ታውቋል፡፡ ከዚህም በተጨማሪ ባህላዊ የህክምና Aገልግሎት ከዘመናዊ ህክምና 

Aገልግሎት ጋር ተቀናጅቶ ሊሠራ የሚችልበት ስርAት ያልተዘረጋና ተግባራዊ ያልተደረገ 

መሆኑ ታውቋል፡፡ 

91. ይህንንም በተመለከተ በባለስልጣን መ/ቤቱ የሀገር ውስጥ የምግብና የመድኃኒት ፋብሪካዎች 

Aስተባባሪ ለቀረበላቸው መጠይቅ በሰጡት መልስ የባህላዊ ህክምና ባለሙያዎችን 
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ለመመዝገብና ፈቃድ ለመስጠት የሚያስችል ስርዓት በባለስልጣኑ ያልተዘረጋ ሲሆን የባህላዊ 

መድኃኒቶችም Eስካሁን Eንደማይመዘገቡና ለባህላዊ ሀኪሞችም የምስክር ወረቀት 

Eንደማይሰጥ ገልፀዋል፡፡ ከላይ ለተገለጹት ችግሮች Eንደምክንያት የተጠቀሱት የባህላዊ 

ህክምናን Aስመልክቶ የተዘጋጀው ደንብ ባለመፅደቁ፣ በዘርፉ የሰለጠነ ባለሙያ Aለመኖርና  

ባህላዊ ህክምና መድሀኒቶችን ጥራት ለማረጋገጥ የሚያስችል ላብራቶሪ ያለመኖር Eንደሆነ 

ገልፀዋል፡፡ 

92. የOዲት ቡድኑ ስለጉዳዩ ለIንስፔክሽንና የህግ Aፈፃፀም ምክትል ዋና ዳይሬክቶሬት ኃላፊ 

ለቀረበው ቃለ መጠይቅ በሰጡት መልስ ባለልጣን መ/ቤቱ ባህላዊ የህክምና  Aገልግሎት 

ከዘመናዊ ህክምና Aገልግሎት ጋር Aብሮ ለመስራት የሚችልበት ስርዓት Aለመዘርጋቱን፣ ይህ 

የሆነበትም ደንብና መመሪያ ባለመኖሩ Eና በዘርፉ የሰለጠኑ ባለሙያዎች ባለመኖራቸው 

መሆኑን ገልፀዋል፡፡ ሆኖም ግን Aሁን ባህላዊ መድሃኒትን በሚመለከት ደንብና መመሪያ 

ተዘጋጅቶ ወደ ትግበራ ለመግባት በዝግጅት ላይ መሆናቸውንና ሶስት ባለሙያዎችም የሀገር 

ውስጥ ስልጠና ማግኝታቸውን Eንዲሁም ሁለት ባለሙያዎችም ወደ ጋና ለስልጠና የተላኩ 

መሆኑን ገልፀዋል፡፡ 

93. ባለስልጣኑ የባህላዊ የህክምና Aገልግሎትን በተመለከተ የመድሐኒቶችን ደህንነት፣ ፈዋሽነትና 

ጥራት ለማረጋገጥ የሚያስችል የመቆጣጠሪያ ሥርዓት ባለመዘርጋቱ፣ ምዝገባ በማካሄድ 

ምስክር ወረቀት Aለመሰጠቱ Eና የባህላዊ ህክምናው ከዘመናዊ ህክምናው ጋር የሚሠራበትን 

ሥርዓት Aለመዘርጋቱ የባህላዊ መድሐኒቶችን ጥራት Eና ፈዋሽነት ለማረጋገጥ የማያስችል 

ከመሆኑም በላይ በህብረተሰቡ ጤና Aጠባበቅ ላይም Aሉታዊ ተጽEኖ ሊያስከትል ይችላል፡፡   
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ለ. የመድሀኒቶች  ምዝገባ፣ ፈቃድ Aሰጣጥ፣ የመረጃ ልውውጥና Aያያዝ Eና  

የሪፖርት Aቀራረብ ስርዓት ውጤታማ መሆኑን በተመለከተ 

 

ለመድሀኒት ምዝገባ Aገልግሎት የሚውል  

መመሪያ መኖሩን በተመለከተ 

94. የባለስልጣን መ/ቤቱ ለመድሀኒት ምዝገባ Aገልግሎት የሚውል መመሪያ (guideline) 

ሊኖረው Eና ለመመሪያውም ዝርዝር የAፈፃፀም መመሪያ በማውጣት ሥራ ላይ ማዋል 

ይጠበቅበታል፡፡  

95. ባለስልጣን መ/ቤቱ ለመድሃኒት ምዝገባ Aገልግሎት የሚውል መመሪያ ቢኖረውም መመሪያው  

ዝርዝር የAፈፃፀም መመሪያ Eንደሌለው በOዲት ወቅት ለማረጋገጥ ተችሏል፡፡  

96. በ18/9/2002 ዓ.ም በባለስልጣኑ በተካሄደ  የማኔጅመንት ስብሰባ ቃለጉባዔ ቁጥር 16 ላይ 

ለመድሐኒት ምዝገባ Aገልግሎት የሚውል መመሪያ ቢኖርም መመሪያው ዝርዝር 

ማስፈፀሚያዎችን Aካቶ ያልያዘ በመሆኑ በትንንሽ ጉዳዮች ከደንበኞች ጋር የመጋጨት ሁኔታ 

Eንደሚከሰት ተገልጿል፡፡ 

97. ይህን Aስመልክቶ በባለስልጣን መ/ቤቱ ጉዳዩ የሚመለከታቸው የሥራ ኃላፊ ተጠይቀው 

በሰጡት መልስ መመሪያውን ለማስፈፀም የወጣ ሌላ ዝርዝር የAፈፃፀም መመሪያ ባለመኖሩ 

Eና በመመሪያው መሠረት ለመፈፀም ችግር በመኖሩ ችግሮቹ Eየታዩ ማስተካከያ 

Eየተደረገበት Eነደሆነ ገልፀዋል፡፡  

98. ለመድሐኒት ምዝገባ Aገልግሎት Eንዲውል የተዘጋጀው መመሪያ ዝርዝር የAፈጻጸም መመሪያ 

ተሟልቶ መመሪያው ሥራ ላይ ካልዋለ ለደንበኞች ብቃት ያለው Aገልግሎት ለመሰጠት 

Aያስችልም፡፡ 
 

ወደ ሀገር ውስጥ የሚገቡ መድሐኒቶች ባለስልጣን መ/ቤቱ ባዘጋጀው ብሔራዊ 

የመድሐኒት መዘርዝር ውስጥ የተካተቱ መሆኑን በተመለከተ 

99. ባለስልጣን መ/ቤቱ ማንኛውም የብቃት ማረጋገጫ የምስክር ወረቀት ያለው Aስመጭና ጅምላ 

Aከፋፋይ ድርጅት ወደ ሀገር ውስጥ ማስገባት የሚፈልገው መድሀኒት ባለስልጣኑ ባዘጋጀው 

ብሔራዊ የመድሀኒት መዘርዝር ውስጥ የተካተተ መሆኑን መቆጣጠር ይጠበቅበታል፡፡ 

100. በማEከላዊ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት ኬላዎች የኮሊ ፖስታ መግቢያ መውጫ Eና የኤርፖርት ጉምሩክ 

ኬላ /ካርጐ/ ኃላፊዎች ለቀረበላቸው ቃለ መጠይቅ በሠጡት መልስ ወደ ሀገር ውስጥ የሚገቡ 

መድሐኒቶች በብሔራዊ  መዘርዝሩ መሠረት መሆናቸውን ቢያረጋግጡም በየጊዜው መዘርዝሩ 

በባለስልጣን መ/ቤቱ በኩል ወቅታዊ ሲደረግ በወቅቱ Eንደማይደርሳቸው ገልፀዋል፡፡  
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101. ይህንንም በተመለከተ በባለስልጣን መ/ቤቱ ጉዳዩ የሚመለከታቸው የሥራ ኃላፊ ተጠይቀው 

በሰጡት መልስ መዘርዝሩ ወቅታዊ ሲደረግ ለየሚመለከታቸው Aካላቶች በደብዳቤ Eንዲበተን 

Eንደሚደረግ፣ ሆኖም ደብዳቤው Eስኪደርሣቸው ድረስ የሚዘገይ በመሆኑ፣ በዌብሳይት ላይ 

የማይለቀቅ በመሆኑ Eና ከመረጃ ስርጭት ክፍል ጋርም የግንኙነት (communication) ችግር 

በመኖሩ ችግሩ ሊከሠት Eንደቻለ ገልፀዋል፡፡  

102. የብሔራዊ የመድሐኒት መዘርዝሩ ማሻሻያ ሲደረግበት Aስፈላጊ በሆኑ ኬላዎች ላይ ወቅታዊ 

የሆነው መረጃ የማይደርሣቸው ከሆነ መረጃው ወቅታዊ ሲደረግ ወደ ሀገር ውስጥ Eንዳይገቡ 

የተከለከሉ መድሐኒቶች ወደ ሀገር ውስጥ ገብተው ጥቅም ላይ ሊውሉና በተጠቃሚው 

ህብረተሠብ ጤና ላይ ጉዳት ሊያስከትሉ ይችላሉ፡፡ 

በሀገር ውስጥ Eና በውጭ ሀገራት የመድሐኒት ፋብሪካዎች ላይ  

የመልካም Aመራረት ቁጥጥር የሚካሄድ መሆኑን በተመለከተ 

103. የባለስልጣን መ/ቤቱ በሀገር ውስጥም ሆነ በውጭ ሀገር የመድሀኒት ፋብሪካዎች ላይ የመልካም 

Aመራረት ቁጥጥር በማከናወን ደረጃዎችን ያለፉ፣ በማስጠንቀቂያ የታለፉ Eና ያላለፉ በማለት 

መለየት ይጠበቅበታል፡፡ 

104. በOዲቱ ወቅት በተካሄደ የመረጃ ክለሣ በሁሉም የሀገር ውስጥ የመድሃኒት ፋብሪካዎች ላይ 

በAመት Aራት ጊዜ የክትትልና የመልካም Aመራረት ቁጥጥር (gmp inspection) 75 በመቶ 

ለማካሄድ በEቅድ የተያዘ ቢሆንም ክንውኑ ግን 38.7 በመቶ መሆኑን ከ2002 በጀት ዓመት 

Eቅድ ክንውን ሪፖርት ላይ ለማወቅ ተችሏል፡፡  

105. ይህንንም በተመለከተ በባለስልጣን መ/ቤቱ ጉዳዩ የሚመለከታቸው የሥራ ኃላፊ ለቀረበላቸው 

ቃለ መጠይቅ በሰጡት መልስ ከዚህ ቀደም የተጠራቀሙ ሰነዶች በመኖራቸው Eጃቸው ላይ 

ያለው Eስኪያልቅ ድረስ የAገር ውስጥ ሥራዎች Eንዲዘገዩ ማድረጋቸውንና የAገር ውስጥ 

ፋብሪካዎች በAቅም የጐለበቱ ባለመሆናቸው የክትትል ሥራ Eንጂ የቁጥጥር ሥራ 

የማያከናውኑ በመሆኑ በክትትል ጊዜ በተገኙ ችግሮች ላይ Eንዲያሻሽሉ የማብቃት ሥራ 

Eየተሠራ በመሆኑ በEቅዱ መሠረት Aለመከናወኑን ገልፀዋል፡፡ 

106. ባለስልጣን መስሪያ ቤቱ በውጭ ሀገራት የመድሐኒት ፋብሪካዎች ላይ የመልካም Aመራረት 

ቁጥጥር E.ኤ.A Eስከ ግንቦት 2010  ድረስ Aካሂዷል፡፡ ነገር ግን E.ኤ.A ከግንቦት 2010   

በኋላ ሥራው Eንደተቋረጠ ታውቋል፡፡ 

107. ይህንንም በተመለከተ የባለስልጣን መ/ቤቱ የበላይ ኃላፊዎች ጉዳዩን Aስመልክተው 

Eንደገለጹት በባለስልጣን መ/ቤቱ የሰው ኃይል Eጥረት በመኖሩ፣ በርካታ ሠነዶች 

በመኖራቸውና ቅድሚያ ያሉትን ሠነዶች የማጣራት ሥራ በመስራት ላይ ስለሚገኙ Eንዲሁም 

ወደ ውጭ ሀገር ሄዶ ማየት ሳያስፈልግ በAለም የጤና ድርጅት (WHO)፣ በAሜሪካ ወይም 
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በAውሮፖ የመልካም Aመራረት ቁጥጥር ያለፉትንና ሠርተፍኬት ያላቸውን በማየት 

ለማስገባት Aዲስ ስትራቴጂ በመንደፍ ላይ በመሆናቸው ምክንያት Eንደሆነ ገልፀዋል፡፡  

108. በሀገር ውስጥም ሆነ በውጭ በሚገኙ የመድሐኒት ፋብሪካዎች ላይ የመልካም Aመራረት 

ቁጥጥር (Good Manufacturing practice Inspection) በባለስልጣን መ/ቤቱ ካልተከናወነ 

በፋብሪካዎቹ ተመርተው ገበያ ላይ የሚያውሉት መድሐኒቶች ጥራታቸው፣ ደህንነታቸውንና 

ፈዋሽነታቸውን ለማረጋገጥ ስለማያስችል የህብረተሰቡን ጤና ለጉዳት ሊያጋልጡ ይችላሉ፡፡  

የመድሀኒቶች የሠነድ ግምገማ በ30 ቀናት ውስጥ ተጠናቆ  

መረጃው በጥንቃቄ የሚያዝ መሆኑን በተመለከተ 

109. የባለስልጣን መ/ቤቱ የመድሀኒቶችን የሰነድ ግምገማ በመሠረታዊ የሥራ ሂደት ለውጥ ጥናት 

(BPR) ላይ በተቀመጠው የጊዜ ገደብ ማለትም በ30 ቀናት ውስጥ በማጠናቀቅ Eና መረጃውን 

በጥንቃቄ በመያዝ ቀልጣፋ Aገልግሎት መስጠት ይጠበቅበታል፡፡  

110. በOዲት ወቅት በተካሄደ የመረጃ ክለሳ የሰነድ ክምችትን በተመለከተ በ2002 ዓ.ም በAጠቃላይ 

1149 ሰነዶች ለግምገማ ቀርበው ከዚህ ውስጥ 421 ሰነዶች ተገምግመው 682 ሰነዶች ተራ 

በመጠባበቅ ላይ Eንደሚገኙ Eንዲሁም በየAመቱ ለግምገማ የሚቀበሏቸውና ተገምግመው 

በAግባቡ ሊያዙ የሚገባቸው ሰነዶች በAግባቡ ለማስቀመጥ የማስቀመጫ ጥበት መኖሩን 

የምግብና መድሐኒት ፈቃድ ዳይሬክቶሬት ለምግብና ደረጃ ፈቃድ ም/ዋና ዳይሬክተር 

በ13/01/03 በተፃፈ ማስታወሻ መግለጻቸውን ለማረጋገጥ ተችሏል፡፡ 

111. ሠነድ ግምገማን Aስመልክቶ በAዲስ Aበባ የሚገኙ በናሙና ተመርጠው ከታዩ 4 ድርጅቶች 

ውስጥ የAቤክስ የመድሐኒትና የህክምና መገልገያ Aስመጪና ጅምላ Aከፋፋይ ድርጅት 

የሥራ ኃላፊ  ለቀረበላቸው ቃለ መጠይቅ በሰጡት መልስ Aዳዲስ መድሐኒቶችን ወይም 

የህክምና መገልገያዎችን ለማስመጣት በሚፈልጉበት ወቅት የምዝገባ ሂደቱ በጣም የተራዘመና 

Aድካሚ Eንዲሁም ተስፋ Aስቆራጭ በመሆኑ በጣም የተቀላጠፈ Aሠራር ቢዘረጋ ባለስልጣን 

መ/ቤቱን የበለጠ ውጤታማ ከማድረጉም በላይ Aስመጭውንና ህብረተሰቡን በAግባቡ 

ለማገልገል Eና ተፈላጊ መድሐኒቶችን Aቅርቦ ለህዝቡ ለማዳረስ Eንደሚቻል ገልፀዋል፡፡ 

112. በሐር ፋርማቲካል ኘሮዳክት Aስመጪ ኃላፊነቱ የተወሰነ የግል ማህበር የሥራ ኃላፊ በሰጡት 

መልስ በባለስልጣን መ/ቤቱ ከAንድ Aመት በላይ የቆየ ሰነድ Eንዳላቸውና የሠነድ ግምገማ 

Aሠራሩ ረዥም ጊዜ የሚወስድ መሆኑን ገልፀዋል፡፡ 

113. ዛፍ የመድሐኒትና የህክምና መገልገያ Aስመጪ ድርጅት በሰጡት መልስ የሰነድ ግምገማው 

ሳምንት Eና ከዛ በላይ Eንደሚወስድ ገልፀው በተጨማሪም የመረጃ Aያያዝ ሁኔታም በጣም 

Aስቸጋሪ መሆኑንና የመረጃ መጥፋት ሁኔታ Eንዳለ ገልፀዋል፡፡ 
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114. ይህንንም በተመለከተ በባለስልጣን መ/ቤቱ ጉዳዩ የሚመለከታቸው የሥራ ኃላፊ ለቀረበላቸው 

ቃለ መጠይቅ በሰጡት መልስ የዶክመንት ማስቀመጫ ክፍል ጥበት በመኖሩና መረጃዎችን 

በቀላሉ ለማግኘት የሚያስችል ሥርዓት ባለመኖሩ የዶክመንት መጥፋት ችግር ሊከሠት 

መቻሉ፣ Eንዲሁም ከዚህ ቀደም ብዙ የተጠራቀሙ ዶክመንቶች በመኖራቸው የተጠራቀሙትን 

Eስከሚጨርሱ በነበረው ሂደት የሠነድ ግምገማን ለማድረግ የጊዜ መጓተት Eንደፈጠረ፣  

በAሁኑ ወቅት የተከማቹ ዶክመንቶችን በመጨረስ ከስር ከስር Eየተቀበሉ የሚሠሩ ቢሆንም 

በመሠረታዊ የሥራ ሂደት ለውጥ ጥናት (BPR) ላይ በተቀመጠው የጊዜ ገደብ Eየተከናወነ 

Eንዳልሆነና በትንሹ ከ3 ወር በላይ Eንደሚፈጅ ገልፀዋል፡፡  

115. የሠነድ ግምገማው በወቅቱ ካልተከናወነ Eና የሠነድ መጥፋት ችግር የሚያጋጥም ከሆነ 

ባለስልጣኑ ለደንበኞቹ ቀልጣፋና ውጤታማ Aገልግሎት ለመስጠት Aያስችለውም፡፡ ይህ 

Aይነት Aሠራርም ለህብረተሰቡ ተፈላጊ የሆኑ መድሐኒቶች በወቅቱ ለማቅረብ Aያስችልም፡፡   

የላብራቶሪና የህክምና መገልገያ መሣሪያዎች ወደ ሀገር ውስጥ ከገቡ በኋላ  

መሣሪያውን ያመረተው ፋብሪካ ባስቀመጠው ውጤት ደረጃ መሠረት  

Eየሠራ መሆኑን ለማረጋገጥ የሚያስችል ሥርዓት  

መኖሩን በተመለከተ 

116. የባለስልጣን መ/ቤቱ የላብራቶሪና የህክምና መገልገያ መሳሪያዎች ወደ ሀገር ውስጥ ከገቡ በኋላ 

መሳሪያውን ያመረተው ፋብሪካ ባስቀመጠው ውጤት ደረጃ መሰረት Eየሰሩ መሆናቸውን 

የሚያረጋግጥበት የAሠራር ሥርዓት በመዘርጋት ተግባራዊ ማድረግ ይጠበቅበታል፡፡ 

117. ወደ ሀገር ውስጥ የሚገቡ የላብራቶሪና የህክምና Eቃዎች ቁጥጥርን Aስመልክቶ በባለስልጣኑ  

በህዳር 2002 ዓ.ም በተደረገ የጥናት ሪፖርት የላብራቶሪና የህክምና መሣሪያዎች ወደ ሀገር 

ውስጥ ከገቡ በኋላ መሣሪያውን ያመረተው ፋብሪካ ባስቀመጠው ውጤት ደረጃ መሠረት 

Eየሠሩ መሆን Aለመሆኑን ለማረጋገጥ (calibration) የሚያስችል የAሠራር ሥርዓት 

Aለመኖሩ ተገልጿል፡፡ 

118. ከዚህም በተጨማሪ በባለስልጣኑ የ2001 በጀት ዓመት የዘጠኝ ወር Eቅድ Aፈፃፀም ሪፖርት 

የላብራቶሪ Eቃዎች ላይ Eንደ የEጅ ጓንት (glave) ዳይግኖስቲክ ኪት …ወዘተ የጥራት 

ምርመራ ላይ በተጠናከረ ሁኔታ ስራ ለመጀመር በታቀደው መሰረት  Aስፈላጊ የምርመራ 

ዶክመንቶችን በማዘጋጀት Eንዲዳብር በማድረግ Eንዲሁም መስራት የሚቻለውን የምርመራ 

ናሙና Aይነቶች ዝርዝር በማውጣት 50 በመቶ ያህሉን የምርመራ Aይነቶች ሙከራ ስራ 

መጀመሩን ለመረዳት ተችሏል፡፡ 

119. በባለስልጣን መ/ቤቱ ጉዳዩ የሚመለከታቸው የሥራ ኃላፊ ይህንን በተመለከተ ተጠይቀው 

በሰጡት መልስ የላብራቶሪ Eቃዎች ላይ Eንደ የEጅ ጓንት (glave)፣ ዳይግኖስቲክ ኪት 
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የመሣሠሉት ላይ ባመረተው ፋብሪካ የውጤት ደረጃ መሠረት መስራት Aለመሰራቱን 

ለማረጋገጥ የሚያስችል Aሠራር መኖሩንና በሙከራም ላይ Eንደሆነ፤ ነገር ግን በህክምና 

መሣሪያዎች ላይ ይህን ለማድረግ የሚያስችል Aሠራር ያልኖረበት ምክንያት ይህንን ሥራ 

ሊያከናውኑ የሚችሉ ባለሙያዎች Bio Medical Enginers የሚያስፈልጉ መሆኑን ሆኖም 

በዚህ የሙያ መስክ የሠው ኃይል የሚያሠለጥን የከፍተኛ ትምህርት ተቋም ባለመኖሩ 

ከሣይንስና ቴክኖሎጂ ኤጀንሲ ጋር በመነጋገር ባለሙያ Eንዲያሠለጥኑ በባለስልጣን መ/ቤቱ 

ቢጠየቅም Aለመቻሉን ገልፀዋል፡፡  

120. ወደ ሀገር ውስጥ የገቡ የህክምናና የላብራቶሪ መሣሪያዎች መሳሪያውን ያመረተው ፋብሪካ 

ባስቀመጠው ውጤት ደረጃ መሠረት Eየሠሩ መሆኑን ባለስልጣን መ/ቤቱ የማያረጋግጥ Eና 

ክትትል የማያደርግ ከሆነ ከፍተኛ የሆነ የሀገር ሀብትና የውጭ ምንዛሬ ወጥቶባቸው 

የህብረተሠቡን ጤና በትክክል ለመጠበቅ የማያስችሉ የህክምና መገልገያ መሣሪያዎች ወደ 

ሀገር ውስጥ Eንዲገቡ በር የሚከፍት ከመሆኑም በላይ ደረጃቸውን ያልጠበቁ የህክምና 

መሣሪያዎች ወደ ሀገር ውስጥ በመግባት የህብረተሰቡ ጤንነት በAግባቡ Eንዳይጠበቅ 

ያደርጋል፡፡  

ህብረተሰቡ የመድሐኒት ጐጂ ባህርያትን ሪፖርት የሚያደርግበት ሥርዓት የተዘረጋ መሆኑን  

በተመለከተ 

121. የባለስልጣን መ/ቤቱ Aገልግሎት በመስጠት ላይ የሚገኙ መድሐኒቶችን ጐጂ ባህርያት 

በተመለከተ የህብረተሰቡን ግንዛቤ በማሳደግ ህብረተሰቡ ሪፖርት የሚያደርግበት ሥርዓት 

በመዘርጋት በሪፖርቱ መሠረት ጥናትና ክትትል በማድረግ Eርምጃ መውሰድ ይጠበቅበታል፡፡  

122. የሪፖርት ማድረጊያ ቅጾች በጤና ተቋማት ውስጥ Eንዲገኙ መደረጉን፣  የመድሀኒት ጐጂ 

ባህርያት (ADR) ሪፖርት ማድረጊያ ቅጽን ለመጠቀም Eንዲቻል ከፖስታ ቤት ጋር የቅድሚያ 

ክፍያ (prepaid) Aዲስ ውል መፈራረም በማስፈለጉ ዝግጅት በማድረግ ላይ መሆናቸውን ፣  

ከጤና ባለሙያዎች የተላኩ 35 የመድኃኒት ጎጅ ባህሪያት ሪፖርቶች ወደ Aለም Aቀፍ የጤና 

ድርጅት የመድሐኒት ጐጂ ባህርያት ቁጥጥር ማEከል (WHO International ADR 

Monitoring Center) መላኩ Eና ሪፖርት ላደረጉ ባለሙያዎች የማበረታቻ ደብዳቤ 

መሰጠቱን ከ2002 በጀት ዓመት የቁጥጥር ደረጃ፣ መረጃ ዝግጅትና ሥርጭት ክፍል Eቅድ 

Aፈፃፀም ሪፖርት ላይ ለመመልከት ተችሏል፡፡ 

123. ይህንንም በተመለከተ በድሬደዋ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት ጉዳዩ የሚመለከታቸው የሥራ ኃላፊዎች 

በቀረበ ቃለ መጠይቅ በሰጡት መልስ ከዚህ በፊት ህብረተሰቡ የመድሐኒቶችን ጐጂ ባህሪያት 

ሪፖርት Eንዲያደርግ ግንዛቤውን ለማሳደግ በሬድዮ የሚተላለፍ ኘሮግራም የነበረ ቢሆንም 

ጥናት ተጠንቶ ያመጣው ለውጥ ባለመኖሩ መቋረጡን ሆኖም በየትምህርት ቤቶች 
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ስለመድሐኒቶች Eና Aደንዛዥ Eጾች የተለያዩ ክበባት መቋቋማቸውንና ለወደፊቱ ግንዛቤን 

ለመፍጠር በEቅዳቸው የያዙት ሥራ መሆኑን Eንዲሁም በከፍተኛ ደረጃ ትምህርት ቤቶችም 

ከጤና ቢሮ ጋር በመነጋገር ለመስራት መስማማታቸውን ገልፀዋል፡፡  

124. በሀዋሣ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት በኩል ህብረተሰቡ የመድሐኒቶችን ጐጂ ባህሪያት Eንዲገነዘብና 

ችግሮች ሲያጋጥሙ ሪፖርት Eንዲያደርግ ቅጽ ተዘጋጅቶ በየጤና ተቋማት መሠራጨቱን 

የቅርንጫፍ ጽ/ቤቱ ኃላፊ ለቀረበላቸው ቃለ መጠይቅ በሰጡት መልስ ገልፀዋል፡፡ 

125. በባለስልጣን መ/ቤቱ ጉዳዩ የሚመለከታቸው የሥራ ኃላፊ ለቀረበላቸው ቃለ መጠይቅ በሰጡት 

መልስ የመድሐኒቶች ጐጅ ባህርያት ጥናት ማድረግን Aስመልክቶ ህብረተሰቡ የመድሐኒቶች 

ጐጂ ባህሪያትን ሪፖርት የሚያደርግበት ሥርዓት በፖስታ ቤት የዘረጉ ቢሆንም ሪፖርት 

የሚደረገው በፈቃደኝነት ላይ የተመሠረተ በመሆኑ በቁጥር Aናሣ መሆኑን ገልፀዋል፡፡ 

በተጨማሪም በጤና ተቋማት የገጽ ለገጽ (face to face) ትምህርት Eንዲሠጥ Eየተደረገ 

ቢሆንም ሥርዓቱ መጠናከር ያለበትና የሠዎች የግንዛቤ ማነስ ችግር ስላለ የግንዛቤ ማስጨበጫ 

ሥራ ላይ በሰፊው በመስራት ግንዛቤ መፍጠር መቻል Eንዳለባቸው፣  Eንደ ሥራ ድርሻ 

ቅርንጫፍ ጽ/ቤቶች ግንዛቤ ያላቸው መሆኑንና በቀጥታ ሥራው ላይም Eንደሚሣተፉ፣ በጥናቱ 

ውጤት Aልፎ Aልፎ ችግሮች ሲያጋጥሙ የማስተካከያ Eርምጃዎች የሚወሰዱ ቢሆንም 

መጠናከር ያለበት መሆኑን Eንደሚያምኑ ገልፀዋል፡፡ 

126. ባለስልጣን መ/ቤቱ የመድሀኒት ጐጂ ባህርያት ሪፖርት የሚደረግበትን ሥርዓት ቢዘረጋም 

ለህብረተሠቡ የተጠናከረ የግንዛቤ ማስጨበጫ ሥራ ካልሠራ ማንኛውም ህብረተሠብ 

በተጠቀመው መድሐኒት ላይ ጐጂ ባህርይ ሲያይ በቀላል መንገድ ግንዛቤ ኖሮት ሪፖርት 

ላያደርግ ይችላል፡፡ ይህም ሁኔታ ባለስልጣን መ/ቤቱ የተጠናከረ መረጃ በማግኘት ውጤታማ 

የሆነ ሥራን ሠርቶ Aስፈላጊ የሆነውን Eርምጃ ለመውሰድ Aያስችለውም፡፡  

ባለስልጣን መ/ቤቱ ከመድሀኒት Aስመጪና ጅምላ Aከፋፋይ ድርጅቶች ጋር Eና  

ተያያዥነት ካላቸው ተቋማት ጋር መደበኛ የሆነ የውይይት  

መድረክ ያለው መሆኑን በተመለከተ 

127. ባለስልጣን መ/ቤቱ ከመድኃኒት Aምራቾች፣ ከመድሐኒት Aስመጪና ጅምላ Aከፋፋይ 

ድርጅቶች Eና ከመድኃኒት ጋር ተያያዥነት ካላቸው ማህበራት ጋር መደበኛ የሆነ የውይይት 

መድረክ ሊኖረው ይገባል፡፡ 

128. በOዲት ወቅት በተመለከትናቸው በAዲስ Aበባ የሚገኙ ዛፍ፣ በሐር፣ ፋርማ፣ Aቤክስ፣ በAዳማ 

ከተማ የሚገኙ የመድሐኒት ፈንድና Aቅርቦት ኤጀንሲ፣ ሮሆቦት፣ ትንሣኤ፣ በድሬደዋ ከተማ 

የሚገኙ ኮኔል፣ Iኳቶሪያል፣ በሀዋሣ ከተማ የሚገኙ ሜድቴክ፣ ቢኬ፣ ቴዲ የመድሐኒት Eና 

የህክምና መገልገያ Aስመጪና Aከፋፋይ ድርጅቶች Eና የመድሐኒት ፈንድና Aቅርቦት 
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ኤጀንሲ ኃላፊዎች ጋር ጉዳዩን Aስመልክቶ ላቀረብነው መጠይቅ በሰጡት መልስ መደበኛ የሆነ 

የጋራ የውይይት መድረክ Aለመኖሩን ገልፀዋል፡፡  

129. የሀዋሣ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት ኃላፊ ይህንን በተመለከተ ለቀረበላቸው ቃለ መጠይቅ ከመድሐኒት 

Aምራቾችና ከሌሎች የመድሐኒት ተቋማት ጋር ቋሚ የውይይት መድረክ ለማድረግ በEቅድ 

ቢያዝም በሥራ ላይ ውሎ ተግባራዊ Aለመደረጉን  ገልፀዋል፡፡ 

130. ይህንንም በተመለከተ በባለስልጣን መ/ቤቱ ጉዳዩ የሚመለከታቸው የሥራ ኃላፊ ለቀረበላቸው 

ቃለ መጠይቅ በሰጡት መልስ ከመድሐኒት Aስመጪና Aከፋፋይ ድርጅቶች ጋር በየAመቱ 

መደበኛ የሆነ የሚገናኙበት የጋራ መድረክ Eንዳላቸውና ከጉምሩክ ባለስልጣን ጋር በየ6 ወሩ 

በቋሚነት Eንደሚገናኙ ገልፀዋል፡፡ ይሁን Eንጂ  የOዲት ቡድኑ ከAስመጪና ጅምላ Aከፋፋይ 

ድርጅቶች ጋር  በየAመቱ ይካሄዳል ተብሎ የተገለፀውን የጋራ ስብሰባ የሚያስረዳ መረጃ 

ወይም ቃለ ጉባዔ ከባለስልጣኑ ለማግኘት Aልቻለም፡፡ 

131. መደበኛ የሆነ የጋራ መድረክ ከመድሐኒት Aምራች፣ Aስመጪና ጅምላ  Aከፋፋይ ድርጅቶች 

Eንዲሁም በቀጥታም ይሁን በተዘዋዋሪ መንገድ ከመድኃኒት ጋር ግንኙነት ካላቸው ተቋማት  

ጋር ያለመኖሩ በዚህ ዙሪያ ችግሮች ሲከሠቱ በAፋጣኝ Eርምጃ Eንዳይወሠድ Eና ባለስልጣን 

መ/ቤቱ ደንበኞቹን ሊያረካ የሚችል የAሠራር ሥርዓት Eንዳይዘረጋ ሊያደርግ ይችላል፡፡ 
 

የመድሀኒት ቁጥጥር Aገልግሎት ያመጣው ፋይዳ ዳሠሣ ጥናት  

በየAመቱ የሚከናወን መሆኑን በተመለከተ 

132. ባለስልጣን መ/ቤቱ የመድሀኒት ቁጥጥር Aገልግሎት ያመጣው ፋይዳ ዳሰሳ ጥናት በየAመት 

ማከናወን ይጠበቅበታል፡፡  

133. በOዲት ወቅት በተካሄደ የመረጃ ክለሳና ከሚመለከታቸው ኃላፊዎች ጋር በተደረገ ቃለ 

መጠይቅ ለማረጋገጥ Eንደተቻለው ባለስልጣኑ የመድሐኒት ቁጥጥር Aገልግሎት ያመጣውን 

ፋይዳ Aስመልክቶ በሀገር Aቀፍ ደረጃ ያካሄደው የዳሰሳ ጥናት Aለመኖሩ ታውቋል፡፡ 

የተጠቀሰው የዳሰሳ ጥናት በባለስልጣኑ ሥር በሚገኙ ቅርንጫፍ ጽህፈት ቤቶችም 

Eንዳልተከናወነ ታውቋል፡፡  

134. የOዲት ቡድኑ ስለጉዳዩ ለድሬደዋ Eና ለሀዋሣ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት ኃላፊዎች ላቀረበላቸው 

መጠይቅ በሰጡት መልስ  የመድሐኒት Aገልግሎት ያመጣውን ፋይዳ ዳሠሣ ጥናት በEስካሁኑ 

ሂደት ያላከናወኑ ቢሆንም ለወደፊት ለመስራት በEቅድ መያዛቸውን ገልፀዋል፡፡ 

135. ይህንንም በተመለከተ በባለስልጣን መ/ቤቱ ጉዳዩ የሚመለከታቸው የሥራ ኃላፊ ተጠይቀው 

በሰጡት መልስ በሀገር Aቀፍ ደረጃ የመድሐኒት ቁጥጥር Aገልግሎት ያመጣው ፋይዳ ዳሰሳ 

ጥናት በሠው ኃይል Eጥረት ምክንያት  Eንዳልተሠራ ገልፀዋል፡፡  
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136. የመድሐኒት ቁጥጥር Aገልግሎቱ ያመጣው ፋይዳ የዳሰሳ ጥናት በየAመቱ ካልተከናወነ 

በባለስልጣኑ የተዘረጋው የመድሐኒት ቁጥጥር ሥርዓት የሚጠበቀውን ውጤት ያሰገኘ መሆኑን 

ለማረጋገጥ Aያስችልም፡፡ Eንዲሁም  በቁጥጥሩ ዘርፍ ያለውን የሥራ ጥራት፣ ቅልጥፍና Eና 

በሀገር ላይ ሊደርስ የሚችለውን ጉዳት ለመገምገም Eና ማሻሻያ ለማድረግ Aያስችልም፡፡  

 

ሐ.   የAገልግሎት ጊዜያቸው ያለፈባቸው መድኃኒቶች የAወጋገድ ስርዓትን 

በተመለከተ  

ጊዜያቸው ያለፈባቸው መድኃኒቶችና የህክምና መገልገያ  

መሳሪያዎች የሚወገዱበት መመሪያን በተመለከተ 

137. ባለስልጣን መ/ቤቱ ጊዜያቸው ያለፈባቸውን መድኃኒቶችና የህክምና መገልገያ መሳሪያዎች 

የሚወገዱበት መመሪያ በማዘጋጀት ሥራ ላይ ማዋል ይጠበቅበታል፡፡ 

138. የOዲት ቡድኑ ባካሄደው የዶክመንት ክለሣ Eና የመሰክ ጉብኝት Aንድ ወጥ የሆነ ሀገር Aቀፍ 

የAወጋገድ መመሪያ በባለስልጣኑ Eንዳልተዘጋጀና ሥራ ላይ Eንዳልዋለ ለማረጋገጥ 

ተችሏል፡፡ መመሪያው ባለመኖሩ በመቀሌ ከተማ ባሉ ሁለት ጤና ተቋማት Eና በAዲግራት 

ፋብሪካ ውስጥ ተከማችተው ያሉ የAገልግሎት ጊዜያቸው ያለፈባቸው መድኃኒቶች Eና 

የህክምና መገልገያ መሳሪያዎች Aለመወገዳቸው ከሰሜን ምስራቅ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት የ2002 

በጀት Eቅድ Aፈፃፀም ሪፖርት ለማወቅ ተችሏል፡፡  

139. በምስራቅና በደቡብ  ቅርንጫፍ  ጽ/ቤቶች የAገልግሎት ጊዜያቸው ያለፈባቸው መድኃኒቶችና 

የህክምና መገልገያ መሣሪያዎች ለማስወገድ የሚጠቀሙበት መመሪያ የሌላቸው መሆኑንና 

የማስወገድ ሥራን የሚያከናውኑት በራሳቸው መንገድ በመሆኑ Aወጋገዱ የሚፈለገውን ደረጃ 

ማሟላቱን ለማረጋገጥ Eንደማይቻል የቅርንጫፍ ጽ/ቤት ኃላፊዎች ለቀረበላቸው ቃለ 

መጠይቅ በሰጡት መልስ ገልፀዋል፡፡  

140. ይህንንም በተመለከተ በባለስልጣን መ/ቤቱ ጉዳዩ የሚመለከታቸው የሥራ ኃላፊ ለቀረበላቸው 

መጠይቅ በሰጡት መልስ መመሪያው የሚዘጋጀው Aዲሱን Aዋጅ መሠረት በማድረግ ስለሆነ 

በድሮው Aዋጅ መመሪያ ያልነበረ ቢሆንም በAዲሱ Aዋጅ Aዲስ መመሪያ Eየተዘጋጀ ወደ 

ማለቁ ላይ መድረሱን ገልፀዋል፡፡ 

141. የAገልግሎት ጊዜያቸው ያለፈባቸው መድሐኒቶችና የህክምና መገልገያ መሣሪያዎች 

የሚወገዱበትን መመሪያ ባለስልጣኑ ያላዘጋጀና ሥራ ላይ ያላዋለ በመሆኑ የAወጋገድ ሥርዓቱ 

ወጥነት ባለውና ደረጃውን በጠበቀ ሁኔታ በሁሉም የAገሪቱ Aካባቢዎች ለማከናወን 

Aያስችልም፡፡ 
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ሊወገዱ የሚገባቸው መድሐኒቶች በያዙት ንጥረ ነገር Eና የመድሐኒቱ ይዘት (Dosage 

form) በመለየት ከሌሎች ቁሳቁሶች ተለይተው መቀመጣቸውን በተመለከተ 

142. በተለያዩ Aካላት የሚወገዱ ጊዜያቸው ያለፈባቸው፣ በኮንትሮባንድ የተያዙና ለህዝብ ጥቅም 

መዋል የማይኖርባቸው መድሐኒቶች ከመወገዳቸው በፊት በያዙት ንጥረ ነገር(soreted by 

active ingredient) Eና የመድሐኒቱ ይዘት (solid, semi-solid, and powders;liquids; 

and aerosol canisters) መለየታቸውን Eንዲሁም መድሐኒቶቹ ከሌሎች ቁሳቁሶች 

ተለይተው መቀመጣቸውን ባለስልጣኑ ማረጋገጥ ይጠበቅበታል፡፡ 

143. በAዲስ Aበባ፣ በድሬዳዋ፣ በAዳማ Eና ሞያሌ ገቢዎችና ጉምሩክ ባለስልጣን መጋዘኖች ውስጥ 

በኮንትሮባንድ የተያዙና መወገድ የሚገባቸው መድሐኒቶች ከተለያዩ ቁሳቁሶች ጋር በAንድ 

ላይ የተከማቹ Eና በያዙት ንጥረ ነገር Eና የመድሐኒቱ ይዘት ተለይተው ያልተቀመጡ 

መሆኑን የOዲት ቡድኑ ባካሄደው የመሰክ ምልከታ ለማረጋገጥ ችሏል፡፡ 

144. ስለጉዳዩ የሚመለከታቸው የጉምሩክ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት ኃላፊዎችና የመጋዘን ኃላፊዎች 

ለቀረበላቸው ቃለ መጠይቅ በሰጡት መልስ የተጠቀሱት የጉምሩክ ቅርንጫፍ ጽ/ቤቶች 

ከፍተኛ የሆነ የመጋዘን ጥበት ያለባቸው በመሆኑ በኮንትሮባንድ የተያዙና መወገድ የሚገባቸው 

መድሐኒቶች በመጋዘን ውስጥ ከሚገኙ የተለያዩ ቁሳቁስ ማለትም ለምግብነት ከሚያገለግሉ 

Eና ከሌሎች Eቃዎች ጋር ተከማችተው Eንደሚገኙ፣ Eነዚህ መድሐኒቶችም በያዙት ንጥረ 

ነገር Eና የመድሐኒቱ ይዘት ተለይተው Eንደማይቀመጡ  Aስረድተዋል፡፡ ለዚህም ዋናው 

ምክንያት በጉምሩክ ባለስልጣን መድሐኒቶቹን Eንደየባህሪያቸው የሚለይ ባለሙያ ባለመኖሩ 

መሆኑን ገልፀዋል፡፡ በተጨማሪም በኮሜት የጉምሩክ ጊዜያዊ የEቃ ማከማቻ መጋዘን ቡድን 

Aስተባባሪው Eንደገለጹት በመጋዘኖቹ ውስጥ ለረዥም ጊዜ የቆዩ የመድሐኒትና የህክምና 

መገልገያ መሣሪያዎች ቢኖሩም የጉምሩክ ባለስልጣን ለምግብ፣ ለመድሐኒት ጤና ክብካቤ 

Aስተዳደርና ቁጥጥር ባለስልጣን በ26/12/2001፣ በ18/02/2002፣ በ20/05/2002፣ 

በ15/02/2003 መድሐኒቶቹ Eንዲወገዱላቸው  በደብዳቤ ቢያሳውቁም ምንም Aይነት መልስ 

Eንዳላገኙ ገልፀዋል፡፡ 

145. ስለጉዳዩ በባለስልጣን መ/ቤቱ የሚመለከታቸው የሥራ ኃላፊ የOዲት ቡድኑ ላቀረበላቸው 

ጥያቄ በሰጡት መልስ በጉምሩክ ባለስልጣን መ/ቤት Eና ከቅርንጫፍ ጽ/ቤቶች ጋር 

መድሐኒቶች የሚወገዱበትን ሁኔታ ለማመቻቸት ሁለት ጊዜ ስብሰባ Eንዳደረጉ ገልጸው ነገር 

ግን በሁሉም ኬላዎች መድሐኒቶች በኮንትሮባንድ በብዛት ስለሚገቡ Eና የማስወገጃ ቦታ 

Eጥረት በመኖሩ፣ የIንስኒሬተር ችግር፣ የሠው ኃይል Eጥረት Eና በጉምሩክ ባለስልጣን 

መ/ቤት በኩል የቅንጅታዊ Aሠራር ችግር ምክንያት ችግሩ Eንዳልተፈታ ገልፀዋል፡፡ በተለይ 

የሠው ኃይልን በተመለከተ በመሠረታዊ የሥራ ሂደት ለውጥ ጥናት መሠረት ባለስልጣኑ 
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የሚያስፈልገው የሰው ኃይል 480 ቢሆንም ሥራ ላይ የነበረው የሠው ኃይል ግን 220 በመሆኑ 

ሥራውን ለመስራት Eንዳልተቻለና ከቅርብ ጊዜ ወዲህ ችግሩን ለመቅረፍ 80 በመቶ ያህሉን 

የሠው ኃይል ለማሟላት ጥረት Eየተደረገ መሆኑን ገልፀዋል፡፡ 

146. የመጠቀሚያ ጊዜ ያለፈባቸው መድሐኒቶች Eና በኮንትሮባንድ የተያዙ መወገድ የሚገባቸው 

መድሐኒቶች ከመወገዳቸው በፊት በሚከማቹባቸው ቦታዎች በያዙት ንጥረ ነገር Eና 

የመድሐኒቱ ይዘት Aለመለየታቸውና ከሌሎች ቁሳቁሶች ጋር በAንድ ላይ በመጋዘን ውስጥ 

መከማቸታቸው መድሐኒቶቹን Eንደየባህህሪያቸው ለማስወገድ የማያመች ከመሆኑም በላይ 

ሌሎች ቁሳቁሶችን Eንዲበከሉ በማድረግ ለህብረተሰብ ጤና Aደገኛ ሁኔታን ሊፈጥሩ ይችላሉ፡፡        

 

 

ምስል1፤በገቢዎችና ጉምሩክ ባለስልጣን መ/ቤት በኮሜት የEቃ ማከማቻ መጋዘን ከ1998 ዓ.ም ጀምሮ 

ተከማችተው ያሉ የAገልግሎት ጊዜያቸው ያለፈባቸው መድኃኒቶችና የህክምና መገልገያ 

መሳሪያዎችና የሚያሳይ ምስል  
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ምስል2፤ በገቢዎችና ጉምሩክ ባለስልጣን መ/ቤት በኮሜት የEቃ ማከማቻ መጋዘን የAገልግሎት ጊዜያቸው 

ያለፈባቸው መድኃኒቶችና የህክምና መመገልገያ መሳሪያዎች ከሌሎች Eቃዎች ጋር በAንድ ላይ 

ተከማችተው መገኝታቸውን የሚያሳይ ምስል 

የAገልግሎት ጊዜያቸው ያለፈባቸዉ መድኃኒቶችና የህክምና መገልገያ መሳሪያዎች 

ለማስወገድ ኃላፊነት የሚሰጠው ቡድን  በመመሪያው መሠረት ተገቢው የሙያ  

ስብጥር ያለው መሆኑን በተመለከተ 

147. ባለስልጣን መ/ቤቱ መድሃኒቶችን ለማስወገድ ሃላፊነት የሚሰጣቸው ባለሙያዎች በዓለም 

የጤና ድርጅት የAወጋገድ መመሪያ (WHO disposal guideline) ወይም በባለስልጣን 

መ/ቤቱ የAወጋገድ መመሪያ መሰረት ተገቢው የባለሙያ ስብጥር Eንዲኖራቸው ማድረግ 

ይጠበቅበታል፡፡ 

148. የOዲት ቡድኑ ባካሄደው የመረጃና ክለሳና የመስክ ጉብኝት Eንዳረጋገጠው በተለያዩ የጉምሩክ 

ቅርንጫፍ ጽ/ቤቶች የተቋቋሙት የመድሐኒት Aስወጋጅ ቡድኖች ተገቢውን የባለሙያ 

ስብጥር Eንዳላካተቱ ታውቋል፡፡ 

149. በለገሀር ጉምሩክ መቅረጫ ጣቢያ Eና በገቢዎችና ጉምሩክ Aዳማ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት 

መድሐኒቶች በሚወገዱበት ጊዜ የAስወጋጅ ቡድኑ ተገቢውን የሙያ ስብጥር Eንደማያሟሉ 

ለኃላፊዎች በቀረበላቸው ቃለ መጠይቅ ገልፀዋል፡፡  

150. ይህንንም በተመለከተ በባለስልጣን መ/ቤቱ  የሚመለከታቸው  ኃላፊዎች ለቀረበላቸው ቃለ 

መጠይቅ በሰጡት መልስ የሠው ኃይል Eጥረት በመኖሩ ምክንያት Aስወጋጅ ቡድኖች 
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ተገቢውን የሙያ ስብጥር Eንደማያሟሉ Eና ከቅርብ ጊዜ ወዲህ ችግሩን ለመቅረፍ የሠው 

ኃይል ለማሟላት ጥረት Eያደረጉ መሆኑን ገልፀዋል፡፡ 

151. በተለያዩ Aካላት የሚቋቋሙ የመድሐኒት Aስወጋጅ ቡድኖች ተገቢውን የሙያ ስብጥር 

Aለማሟላታቸው Aወጋገዱን በተገቢው ሳይንሳዊ መንገድ ለማካሄድ የማያስችል ከመሆኑም 

በላይ በAወጋገድ ሂደቱ ወቅት በሰዎች፣ በAካባቢና በEንስሳት ላይ ሊደርስ የሚችልን ጉዳት 

ለመቀነስ Aያስችልም፡፡  

ማንኛውንም መድኃኒት ለማስወገድ በቡድኑ የሚካተት ባለሙያ ራሱን  

ከAደጋ የሚከላከልበት ተገቢ Aልባሳት የሚሟላለት መሆኑን በተመለከተ 

152. ባለስልጣኑ ከተለያዩ Aካላት ጋር በመተባበር የመድሐኒት Aስወጋጅ  Aባላት መድሐኒቶችን 

በሚያስወግዱበት ወቅት ለጥንቃቄ የሚያስፈልጉ የመከላከያ Aልባሳት ማለትም (ቱታ፣ ቦት 

ጫማ፣ ጓንት Eና ማስክ) Eንዲሟላላቸው Eና Eንዲጠቀሙ ማድረግ ይጠበቅበታል፡፡ 

153. በAዲስ Aበባ፣ በAዳማ፣ በድሬደዋ፣ በሞያሌ የጉምሩክ ቅርንጫፍ ጽ/ቤቶች በኩል የAገልግሎት 

ጊዜያቸው ያለፈባቸው መድሐኒቶችንና የህክምና መገልገያ መሣሪያዎችን ለማስወገድ 

የተቋቋሙት የAስወጋጅ ቡድንም ሆነ የሚያስወግዱ የቀን ሠራተኞች የመከላከያ Aልባሳት 

የማይጠቀሙ መሆኑን ከሚመለከታቸው ኃላፊዎች በቀረበ ቃለመጠይቅ ለማወቅ ተችሏል፡፡ 

154. ይህንንም በተመለከተ በባለስልጣን መ/ቤቱ ጉዳዩ የሚመለከታቸው የሥራ ኃላፊ ተጠይቀው 

በሰጡት መልስ የመከላከያ Aልባሳትን በዚህ ዓመት ለሚመለከታቸው Aካላት ለማሟላት 

ዝግጅታቸውን በማጠናቀቅ ላይ መሆናቸውን፣ ከዚህ ቀደም ችግሩ Eንደነበረ፣ Aሁን ግን 

ችግሩን Eንደ ችግር ይዞ መቀጠል ስለማይቻል Aስፈላጊውን Aልባሣት በመግዛት ላይ 

መሆናቸውን ገልፀዋል፡፡ 

155. በተለያዩ Aካላት የሚቋቋሙ የመድሐኒት Aስወጋጅ ቡድን Aባላት ለራሳቸው ጥንቃቄ 

የሚያስፈልጋቸውን የመከላከያ Aልባሳት Aለማሟላታቸው የማስወገድ ሥራን በሚያካሂዱበት 

ወቅት ለAደጋ Eንዲጋለጡ ሊያደርጋቸው ይችላል፡፡  

ከAገልግሎት ውጭ የሆኑ መድኃኒቶች የሚወገዱባቸው ቦታዎችን በተመለከተ 

156. የባለስልጣን መ/ቤቱ በሀገር Aቀፍ ደረጃ ከAገልግሎት ውጭ የሆኑ መድኃኒቶችን ለማስወገድ 

የሚያስችል ደረጃውን በጠበቀ መልኩ የተዘጋጀ Iንሲነሬተርና የማስወገጃ ቦታ በማዘጋጀት 

ሥራ ላይ ማዋል ይጠበቅበታል፡፡ 

157. የOዲት ቡድኑ ባካሄደው የመረጃ ክለሳና የመስክ ጉብኝት መድሐኒቶችን ለማስወገድ 

የሚያገለግሉ ደረጃቸውን የጠበቁ Iኒሲንሬተሮችና የማስወገጃ ቦታዎች Eንዳልተሟሉ ለማወቅ 

ተችሏል፡፡ በባለስልጣኑ Eና በስሩ በሚገኙ ቅርንጫፍ ጽ/ቤቶች የEቅድ ክንውን ሪፖርቶች ላይ 

Eንደተመለከተው የAገልግሎት ጊዜያቸው ያለፈባቸውን መድሐኒቶችና የህክምና መገልገያ 
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መሣሪያዎች ለማስወገድ ደንበኞች ጥያቄ ቢያቀርቡም በማሰወገጃ ቦታ ችግር ምክንያት 

በወቅቱ ማስወገድ Aለመቻሉ ለዚህ Eንደ ችግር የተጠቀሰው Iንሲኒሬተር መለዋወጫ 

Eቃዎች Eጥረት Eንደሆነ ከIንስፔክሽንና ቅኝት ዳይሬክቶሬት የ2002 ዓ.ም 4ተኛ ሩብ 

ዓመት Eቅድ Aፈፃፀም ሪፖርት ለማወቅ ተችሏል፡፡ በተመሳሳይ መልኩ ባለስልጣኑ ቁጥጥር 

የሚያደርግባቸው መድኃኒቶች የሚወገዱበት ቦታ ባለመኖሩ ምክንያት በማስወገዱ ሂደት ላይ 

ከፍተኛ ችግር Eንደተፈጠረ ከማEከላዊ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት ሚዛናዊ ስኮር ካርድ (BSC) 

የ2003 ስትራቴጅክ Eቅድ Aፈፃፀም ሪፖርት ላይ ለማወቅ ተችሏል፡፡ 

158. በምስራቅ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት Eና በሞያሌ ጉምሩክ ቅርንጫፍ ጽ/ቤት የማስወገጃ ቦታ Eጥረት 

Eንዳለ የOዲት ቡድኑ ከኃላፊዎች ጋር ባደረገው ቃለ መጠይቅ ለማወቅ ተችሏል፡፡ 

159. ይህንንም በተመለከተ በባለስልጣን መ/ቤቱ ጉዳዩ የሚመለከታቸው የሥራ ኃላፊ ተጠይቀው 

በሰጡት መልስ የማስወገጃ ቦታ በማፈላለግ ላይ መሆናቸውንና በተገኘው ቦታ ላይም 

Iንሲኔሬተር በመትከል የተከማቹ  ጊዜያቸው ያለፈባቸውን መድሐኒቶች ለማስወገድ ጥረት 

Eየተደረገ መሆኑን ገልፀዋል፡፡ 

160. የAገልግሎት ጊዜያቸው ያለፈባቸው መድኃኒቶችን Eና የህክምና መገልገያ መሳሪያዎችን 

የማስወገጃ  ቦታ Eና Iንሲኔሬተር ባለመኖሩ በርካታ መድሐኒቶች በተለያዩ ቦታዎች በሚገኙ 

መጋዘኖች Eንዲከማቹ Eና በህብረተሰቡና በAካባቢ ላይ ጉዳት Eንዲያስከትሉ ሊያደርግ 

ይችላሉ፡፡  
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ክፍል ሶስት 
መደምደሚያ 

• በኬላዎችና በቅርንጫፍ ፅ/ቤቶች የጥራት መመርመሪያ የሚኒና ተንቀሳቃሽ ላብራቶሪዎች   

Aለመሟላታቸው፣ 

• ወደ ሀገር ውስጥ የሚገቡ የላብራቶሪና የህክምና መገልገያ መሣሪያዎች ማሟላት ያለባቸውን 

Aጠቃላይ መረጃ ሳያሟሉ መግባታቸው፣ 

• በAንዳንድ ኬላዎችና ቅርንጫፍ ፅ/ቤቶች በህጋዊ ድርጅት የታተመ፣ቅደም ተከትል ያለውና 

ስለ Eቃው ምንነት የሚገልፅ የመልቀቂያ ደረሰኝ በተሟላ ሁኔታ Aለመኖሩ፣ 

• ወደ ሀገር ውስጥ የሚገቡ የመድሐኒትና የህክምና መገልገያ መሣሪያዎች ማሟላት ያለባቸውን 

መረጃዎች ስለማሟላታቸው በIንስፔክተሩ የተረጋገጠበት መረጃ በAግባቡ Aለመያዙ፣ 

• በIንስፔክሽን ውጤት መሠረት ባለስልጣን መ/ቤቱ ደንብን በተላለፉ ድርጅቶችና ግለሰቦች 

ላይ ተመጣጣኝ Eና ወጥነት ያለው Eርምጃ መውሰድ የሚያስችል ደንብ Aለማውጣቱ፣ 

• በቅርንጫፍ ጽ/ቤቶችና በኬላዎች ለሚገኙ ባለሙያዎች ወቅቱን የጠበቀ ስልጠና Aለመሰጠቱ 

Eና የማቴሪያል ድጋፍ Aለመደረጉ፣ 

• Aብዛኞቹ የመድኃኒትና የህክምና መገልገያ መሣሪያዎች  Aስመጭና ጅምላ Aከፋፋይ 

ድርጅቶች ስለAስመጧቸው፣ ስለAከፋፈሏቸውና በክምችት ስለያዟቸው  መድሐኒቶችና 

የህክምና መገልገያ መሣሪያዎች   ለባለስልጣን መ/ቤቱ ሪፖርት Aለማድረጋቸው፣ 

• ባለስልጣን መ/ቤቱ የመድሐኒት Aጠቃቀም ቁጥጥር መመሪያ Aለማዘጋጀቱና ሥራ ላይ 

Aለማዋሉ፣ 

• የናርኮቲክና ሳይኮትሮፒክ መድሐኒቶች ከብረት ካቤኔት ውጭ Eንደማንኛውም መድሐኒት 

በመደርደሪያ ላይ መቀመጣቸው፣ 

• ባለስልጣን መ/ቤቱ የባህል መድኃኒቶችን ደህንነት፣ ፈዋሽነትና ጥራት ለማረጋገጥ የሚያስችል 

የመቆጣጠሪያ ስርዓት ያልዘረጋ፣ ምዝገባ በማካሄድ የምስክር ወረቀት የማይሰጥ መሆኑና 

ባህላዊ ሕክምና Aገልግሎት ከዘመናዊው ህክምና ጋር Aቀናጅቶ የማይሰራ መሆኑ፣ 

• ለመድሀኒት ምዝገባ Aገልግሎት የሚውል መመሪያ (guideline) ዝርዝር የAፈፃፀም መመሪያ 

የሌለው መሆኑ፣  

• ባለስልጣን መ/ቤቱ ያዘጋጀው የብሔራዊ የመድሐኒት መዘርዝር ቢኖርም መረጃው ወቅታዊ 

ሲደረግ ለየኬላዎች በወቅቱ የማይደርሣቸው መሆኑ፣ 

• በውጭ ሀገራት የመድሐኒት ፋብሪካዎች ላይ የመልካም Aመራረት ቁጥጥር ከግንቦት 2010 

በኋላ የተቋረጠ መሆኑ፣ 



38 
 

• ባለስልጣን መ/ቤቱ የመድሐኒቶችን የሰነድ ግምገማ በሚያከናውንበት ወቅት ረጅም ጊዜ 

የሚወስድና ሰነድ የሚጠፋ መሆኑ፣ 

• የህክምና መገልገያ መሣሪያዎች ወደ ሀገር ውስጥ ከገቡ በኋላ መሣሪያውን ያመረተው ፋብሪካ 

ባስቀመጠው ውጤት ደረጃ መሠረት Eየሠራ መሆን Aለመሆኑን ለማረጋገጥ የሚያስችል 

የAሰራር ሥርዓት Aለመኖሩ፣ 

• ህብረተሰቡ የመድሐኒት ጐጂ ባህሪያትን ሪፖርት Eንዲያደርግ የተዘረጋ የAሠራር ሥርዓት 

ቢኖርም በቂ የግንዛቤ ማስጨበጫ ሥራ ባለመሠራቱ ሪፖርት የሚያደርገው ህብረተሰብ 

Aነስተኛ መሆኑ፣  

• የባለስልጣን መ/ቤቱ ከመድሐኒትና የህክምና መገልገያ Aስመጪና ጅምላ Aከፋፋይ 

ድርጅቶች ጋር መደበኛ የሆነ የውይይት መድረክ Aለመኖሩ፣ 

• በባለስልጣን መ/ቤቱም ሆነ በቅርንጫፍ ጽ/ቤቶች በኩል የመድሐኒት ቁጥጥር Aገልግሎት 

ያመጣውን ፋይዳ ዳሠሣ ጥናት የማያከናውኑ መሆኑ፣ 

• የAገልግሎት ጊዜያቸው ያለፈባቸው መድሐኒቶችና የህክምና መገልገያ መሣሪያዎች 

የሚወገዱበት ረቂቅ መመሪያ ፀድቆ ባለስልጣኑ በሥራ ላይ Aለማዋሉ፣ 

• በተለያዩ Aካላት የሚወገዱ ጊዜያቸው ያለፈባቸውና በኮንትሮባንድ የተያዙና ለህዝብ ጥቅም 

መዋል የማይኖርባቸው መድሐኒቶች ከመወገዳቸው በፊት በያዙት ንጥረ ነገር Eና 

የመድሐኒቱ ይዘት ስለመለየታቸው Eና ከተለያዩ ቁሳቁሶች ጋር ስላለመቀመጣቸው ባለስልጣኑ 

የማያረጋግጥ መሆኑ ፣ 

• በተለያዩ Aካላት የሚቋቋሙ የመድሐኒት Aስወጋጅ ቡድኖች ተገቢውን የሙያ ስብጥር 

የማያሟሉ መሆኑ፣ 

• በቅርንጫፍ ጽ/ቤቶችና በገቢዎችና ጉምሩክ ባለስልጣን መ/ቤት  መድሃኒቶችን ለማስወገድ 

በቡድኑ የተካተቱት የAስወጋጅ ቡድን Aባላት  ራሳቸውንን ከAደጋ የሚከላከልበት ተገቢ 

Aልባሳት (ቦት፤ጓንት፤ማስክና ቱታ) Aለመኖሩ፣ 

• የAገልግሎት ጊዜያቸው ያለፈባቸው መድሐኒቶችን Eና የህክምና መገልገያ መሣሪያዎችን 

የማስወገጃ ቦታ Eና Iኒሲኒሬተር Aለመኖር፣ 

በOዲቱ ወቅት ከተሰበሰቡ መረጃዎች ለማረጋገጥ ተችሏል፡፡ 

 

 

 

 

 



39 
 

ይህም የሚያሳየው በAዲስ Aበባና በየቅርንጫፎቹ የሚገኙ የምግብ፣ መድሐኒትና ጤና ክብካቤ 

Aስተዳደርና ቁጥጥር ባለስልጣን መ/ቤቶች፣ በኬላ የሚገኙ Iንስፔክተሮች፣ የገቢዎችና ጉምሩክ 

ባለስልጣን መ/ቤት Eና የመድሐኒት Aስመጭና ጅምላ Aከፋፋይ ድርጅቶች የመድሐኒት ጥራትና 

ደህንነት፣ Aግባባዊ  Aጠቃቀም፣ ቁጥጥርና Aወጋገድን በተመለከተ ከላይ የተገለጹት ችግሮች 

መኖራቸው ታይቷል፡፡ ስለሆነም ከላይ የተመለከቱትን ድክመቶች ለማሻሻል AስተዋጽO ያደርጋሉ 

ብለን ያመንባቸውን የማሻሻያ ሃሳቦች በሚቀጥለው የሪፖርቱ ክፍል Aቅርበናል፡፡ 
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ክፍል Aራት 
የማሻሻያ ሀሣቦች 

ሀ.የመድኃኒቶች Iንስፔክሽንና Aግባባዊ Aጠቃቀም ስርዓት በብቃት  

  መከናወኑን Eና ውጤታማነቱን በተመለከተ፣ 

• ባለስልጣን መ/ቤቱ ለሥራው Aስፈላጊ የሆኑ የጥራት መመርመሪያ መሣሪያዎችና 

ላብሪቶሪዎችን በቅርንጫፍ ጽ/ቤቶችና በኬላዎች  በማሟላት ሥራ ላይ Eንዲውሉ በማድረግ 

ደህንነታቸው፤ ጥራታቸውና ፈዋሽነታቸው የተረጋገጡ መድሐኒቶች ብቻ Aገልግሎት ላይ 

Eንዲውሉ ማድረግ ይኖርበታል፡፡ 

• ባለስልጣን መ/ቤቱ ከሚመለከታቸው ቅርንጫፍ ጽ/ቤቶች ጋር በመተባበር በማንኛውም 

መልኩ ወደ ሀገር ውስጥ የሚገቡ መድሐኒቶች Eና የህክምና መገልገያ መሣሪያዎች ማሟላት 

ያለባቸውን Aጠቃላይ መረጃ (labelling requirement) Aሟልተው Eንዲገቡ በማድረግ 

በዚህ ምክንያት የሚከሠተውን ህገወጥ ተግባርና በህብረተሰቡ ላይ የሚደርሰውን ጉዳት 

መከላከል ይኖርበታል፡፡ 

• በየኬላዎቹ የሚለቀቁ የመድሐኒትም ሆነ የህክምና መገልገያ መሣሪያዎች በትክክለኛው 

መንገድ መለቀቃቸውን Eና ደንበኞች በAግባቡ መስተናገዳቸውን ለማረጋገጥ Eና 

ለመቆጣጠር የሚያስችል በህጋዊ ድርጅት የታተመ፣ ቅደም ተከተሉን የጠበቀ ስለ Eቃው 

ምንነት የሚገልጽ ባለ ሶስት ኮፒ የሆነ የኬላ መልቀቂያ ደረሰኝ ባለስልጣን መ/ቤቱ Aዘጋጅቶ 

ለሁሉም ኬላዎች ማድረስ Eና ሥራ ላይ Eንዲውሉ ማድረግ ይኖርበታል፡፡ 

• ወደ ሀገር ውስጥ የሚገቡ የመድሐኒትና የህክምና መገልገያ መሣሪያዎች ማሟላት ያለባቸውን 

መረጃዎች ስለማሟላታቸው በIንስፔክተሩ የተረጋገጠበት መረጃ በAግባቡ ለመያዝ 

የሚያስችል የመረጃ Aያያዝ ሥርዓት በሁሉም ኬላዎች ሊዘረጋና ተግባራዊ ሊደረግ ይገባል፡፡ 

• ባለስልጣን መ/ቤቱ ህግን የሚተላለፉ ድርጅቶችና ግለሰቦች ላይ Eንደ ጥፋት ደረጃቸው ውሣኔ 

ለመስጠት የሚያስችል መመሪያ በማዘጋጀት ለየቅርንጫፍ ጽ/ቤቶች በማሠራጨት 

ተመጣጣኝ Eና ወጥነት ያለው Eርምጃ Eንዲወሰድ ማድረግ ይኖርበታል፡፡  

• ባለስልጣን መ/ቤቱ ለቅርንጫፍ ጽ/ቤቶች Eና በኬላዎች ለሚገኙ ባለሙያዎች Aስፈላጊውን 

የስልጠና፣ የማቴሪያልና የሰው ሀይል  በማሟላት ወቅቱን የጠበቀ የAቅም ግንባታ ድጋፍ 

ማድረግ ይጠበቅበታል፡፡  

• ባለስልጣን መ/ቤቱ ማንኛውም የመድሐኒትና የህክምና መገልገያ መሣሪያ Aስመጪና ጅምላ 

Aከፋፋይ ድርጅቶች ስለAስመጧቸው፣ ስለAከፋፈሏቸው፣ በክምችት ስለያዟቸውና 

ስለAስወገዷቸው  መድሐኒቶችና የህክምና መገልገያ መሣሪያዎች በተጠናከረ መልኩ በየወሩ፣ 
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በየሶስት ወሩ፣ በየስድስት ወሩ Eና በAመቱ መጨረሻ Aጠቃላይ ሪፖርት Eንዲያቀርብ 

በማድረግ መረጃውን Aጠናቅሮ መያዝ ይኖርበታል፡፡ 

• የጤና ባለሙያዎችም ሆኑ ህብረተሰቡ ስለ መድኃኒቶች ምንነት Eና Aጠቃቀም ተገቢው 

ግንዛቤ Eንዲኖራቸው ባለስልጣን መ/ቤቱ የመድኃኒት Aጠቃቀምና ቁጥጥር መመሪያ 

Aዘጋጅቶ ለሚመለከታቸው የስራ Aስፈፃሚ ተቋማት  በማሰራጨት ተገቢው ግንዛቤ 

Eንዲፈጠር ማድረግ ይኖርበታል፡፡ 

• የናርኮቲክና የሳይኮትሮፒክ መድሐኒቶች ከAደገኝነታቸው Aንፃር ለብቻቸው ተለይተው 

በባለቁልፍ የብረት ካቢኔት ውስጥ  Eንዲቀመጡ  የባለስልጣን መ/ቤቱ ክትትልና ቁጥጥር 

ሊያደርግ ይገባል፡፡ 

• ባለስልጣን መ/ቤቱ የባህል መድኃኒቶችን ደህንነት፣ ፈዋሽነትና ጥራት ለማረጋገጥ የሚያስችል 

የመቆጣጠሪያ ስርዓት ሊዘረጋ፣ ምዝገባ በማካሄድ የምስክር ወረቀት ሊሰጥና ባህላዊ ሕክምና 

Aገልግሎት ከዘመናዊው ህክምና ጋር ተቀናጅቶ ሊሠራ የሚችልበትን ሥርዓት በመዘርጋት 

ተግባራዊ ማድረግ ይኖርበታል፡፡  

 

ለ. የመድሀኒቶች  ምዝገባ፣ ፈቃድ Aሰጣጥ፣ የመረጃ ልውውጥና Aያያዝ Eና  

    የሪፖርት Aቀራረብ ስርዓት ውጤታማ መሆኑን በተመለከተ 

• ከደንበኞች ጋር ያለው ግንኙነት ቀልጣፋ Eንዲሆን የባለስልጣን መ/ቤቱ ለመድሐኒት ምዝገባ 

Aገልግሎት የሚውለውን መመሪያ ዝርዝር የAፈፃፀም መመሪያ በማዘጋጀት ግልጽ Eና የተሟላ 

በማድረግ ለሚመለከታቸው ባለድርሻ Aካላት በማሣወቅ፣ በመመሪያው ላይ Aንድ Aይነት 

ግንዛቤ Eንዲኖራቸው በማድረግ ወጥ የሆነ Aሠራር Eንዲከተሉ ማድረግ ይገባዋል፡፡ 

• ባለስልጣን መ/ቤቱ በEያንዳንዱ ኬላ ወቅታዊ የሆነ ብሔራዊ የመድሐኒት መዘርዝር በማድረስ 

ህጋዊ የሆኑ Eና Aግባብ ያላቸው መድሐኒቶች ብቻ ወደ ሀገር ውስጥ ገብተው ጥቅም Eንዲሠጡ 

ማድረግ ይጠበቅበታል፡፡ 

• በሀገር ውስጥም ሆነ በውጭ በሚገኙ የመድሐኒት ፋብሪካዎች ላይ የመልካም Aመራረት 

ቁጥጥር (GMP Inspection) በባለስልጣን መ/ቤቱ ካልተከናወነ ፋብሪካዎቹ 

የሚያመርቷቸውና ገበያ ላይ የሚያውሏቸው መድሐኒቶች ጥራታቸው፣ ደህንነታቸውና 

ፈዋሽነታቸው የተረጋገጠ ነው ለማለት ስለማያስችል የህብረተሰቡን ጤና የሚጐዳ በመሆኑ 

በሀገር ውስጥና በውጭ ሀገር የመልካም Aመራረት ቁጥጥር ሥራ የሚመለከተውን የሥራ ክፍል 

በመለየት ሊያከናውን ይገባል፡፡ 

• የባለስልጣን መ/ቤቱ ለህብረተሰቡ Aስፈላጊ የሆኑና በወቅቱ መግባት ያለባቸው መድሐኒቶች 

በAስመጪ ድርጅቶች በኩል Eንዲገቡ የመድሐኒት የሠነድ ግምገማ በመሠረታዊ የሥራ 
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ሂደት ለውጥ ጥናት (BPR) ላይ በተቀመጠው የጊዜ ገደብ ውስጥ በማጠናቀቀቅ መረጃውን 

በጥንቃቄ መያዝ ይኖርበታል፡፡ 

• ባለስልጣን መ/ቤቱ የህክምና መሣሪያዎች ወደ ሀገር ውስጥ ከገቡ በኋላ ያመረተው ፋብሪካ 

ባስቀመጠው የውጤት ደረጃ መሠረት Eየሠሩ መሆን Aለመሆኑን ለማረጋገጥ የሚያስችል 

Aሰራር በመዘርጋት ጉዳዩ በቅርበት ከሚመለከታቸው ማለትም ከሳይንስና ቴክኖሎጂ ኤጀንሲ 

Eና ከትምህርት ተቋማት ጋር በትብብር መስራት ይጠበቅበታል፡፡  

• የመድሐኒት ጐጅ ባህርይ ጥናት ለማከናወን ባለስልጣን መ/ቤቱ ጉዳዩ ከሚመለከታቸው 

Aካላት ጋር በተመባበር በቀላሉ ማንኛውም ህብረተሰብ ሪፖርት የሚያደርግበትን ሥርዓት 

Aጠናክሮ ሊዘረጋና ተገቢውን የግንዛቤ ማስጨበጫ ሥራ ሊሠራና በጥናቱ ውጤት መሠረትም 

የተጠናከረ Eርምጃ ሊወስድ ይገባል፡፡ 

• ባለስልጣን መ/ቤቱ ደንበኞችን ለማርካትና በAሠራር ላይ ችግሮች ሲከሠቱ በAፋጣኝ መልስ 

ለመስጠት  ከመድኃኒት Aምራቾች Eና ከመድኃኒት ጋር ተያያዥነት ካላቸው ማህበራት ጋር 

መደበኛ የሆነ የጋራ የውይይት መድረክ ሊኖረው ይገባል፡፡ 

• ባለስልጣን መ/ቤቱ የመድሐኒት ቁጥጥር Aገልግሎት ያመጣውን ፋይዳ ዳሰሳ ጥናት 

በማከናወን በቁጥጥሩ ዘርፍ ያለውን የሥራ ጥራት፣ ቅልጥፍና Eና በሀገር ላይ ሊደርስ 

የሚችለውን ጉዳት ለመገምገም Eንዲያስችለው በየAመቱ ጥናቱን ማከናወን ይኖርበታል፡፡ 
 

 
ሐ.   የAገልግሎት ጊዜያቸው ያለፈባቸው መድኃኒቶች የAወጋገድ ስርAት 

ብቃት  ባለው ሁኔታ መከናወኑን በተመለከተ  

• የባለስልጣን መ/ቤቱ ጊዜያቸው ያለፈባቸውን መድሐኒቶችና የህክምና መገልገያ መሣሪያዎች 

ለማስወገድ የሚረዳ Aንድ ወጥ የሆነ Aገር Aቀፍ የAወጋገድ መመሪያ በማዘጋጀት ተግባራዊ 

ማድረግ ይኖርበታል፡፡ 

• በተለያዩ Aካላት የሚወገዱ ጊዜያቸው ያለፈባቸው፣ በኮንትሮባንድ የተያዙና ለህዝብ ጥቅም 

መዋል የማይኖርባቸው መድሐኒቶች ከመወገዳቸው በፊት በያዙት ንጥረ ነገር Eና 

የመድሐኒቱ ይዘት ስለመለየታቸው Eና ከተለያዩ ቁሳቁሶች ጋር ስላለመቀመጣቸው ባለስልጣኑ 

Aስፈላጊውን ክትትል ማድረግ ይኖርበታል፡፡ 

• ባለስልጣን መ/ቤቱ መድሃኒቶችን ለማስወገድ ሃላፊነት የሚሰጣቸው ባለሙያዎች በዓለም 

የጤና ድርጅት የAወጋገድ መመሪያ (WHO disposal guide line) ወይም በባለስልጣን 

መ/ቤቱ የAወጋገድ መመሪያ መሰረት የተጠናቀረ የባለሙያ ስብጥር Eንዲኖራቸው ማድረግ 

ይኖርበታል፡፡ 
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• መድሃኒቶችን ለማስወገድ የሚመደቡ የAስወጋጅ ቡድን Aባላት ራሳቸውን ከAደጋ 

የሚከላከሉበት ተገቢ Aልባሳት (ቦት፤ጓንት፤ማስክና ቱታ) Eንዲኖራቸው ባለስልጣን መ/ቤቱ 

Aስፈላጊውን ጥረት ማድረግ ይኖርበታል፡፡ 

• ባለስልጣን መ/ቤቱ ከሚመለከታቸው መ/ቤቶች ጋር በመተባበር የማስወገጃ ቦታ Eጥረትንና 

Eና የIንስኔሬተር ችግሩን  ለመፍታት  የሚያስችል Aፋጣኝ መፍትሄ መፈለግ ይኖርበታል፡፡ 

 

በመጨረሻም በOዲቱ ወቅት በባለስልጣን መ/ቤቱ፣ በቅርንጫፍ ጽህፈት ቤቶች፣ በኬላዎች፣ በገቢዎችና 

ጉምሩክ ባለስልጣን Eንዲሁም በመድሐኒትና ለህክምና መገልገያ መሣሪያዎች Aስመጪና ጅምላ 

Aከፋፋይ ድርጅቶች ለተደረገልን የሥራ ትብብር Eናመሰግናለን፡፡ 
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                                                Aባሪ 1 
 
የፌዴራል ዋና Oዲተር መ/ቤት 

የOዲት  መመዘኛ መስፈርቶች 
(Evaluative Criteria) 

 
    Oዲት ተደራጊው መ/ቤት፣ የምግብ፣ የመድሐኒት ጤና ክብካቤ Aስተዳደርና ቁጥጥር ባለስልጣን   

 

ተ.ቁ ¾*Ç=ƒ ƒŸ<[ƒ ›p×Ý−‹ 

Audit Issues 

¾*Ç=ƒ Seð`„‹ 

Evaluation Criteria 

1.  የመድሀኒቶችን Iንስፔክሽንና Aግባባዊ

Aጠቃቀም ስርAት መገምገምና በቅንጅት 

መከናወኑን ማረጋገጥ፡፡ 

 

 

1.1 በመግቢያና መዉጫ ኬላወች ላይ የመድሀኒት

Iንስፔክሽን በብቃት መከናወኑን መገምገም፡፡ 

1. ባለስልጣን መ/ቤቱ የኬላ መግቢያና መዉጫ Iንስፔክሽን መመሪያ Aዘጋጅቶ
ስራ ላይ ማዋል ይጠበቅበታል፡፡  

  2. ባለስልጣን መ/ቤቱ በቅርንጫፍ ጽ/ቤቶች ለስራው Aስፈላጊ የሆኑትን 
የጥራት መመርመሪያ ላብራቶሪዎች Eና   በመግቢያና መውጫ ኬላዎች
ላይ የሚኒ Eና የተንቀሳቃሽ (mobile) ላብራቶሪወችን በማዘጋጀት ስራ ላይ
ማዋል ይኖርበታል፡፡ 

  3. የባለስልጣን መ/ቤቱ ከዉጭ ወደ ሀገር ዉስጥ የሚገቡ ማንኝውም
መድሀኒቶችና የህክምና መገልገያዎች ማሟላት ያለባቸውን Aጠቃላይ መረጃ
(labeling requrement) ማሟላታቸውን ማረጋገጥ ይኖርበታል፡፡  

  4. ለጤናው ዘርፍ ልማት ፕሮግራም ለማጠናከር የሚሰጡ የEርዳታ መድኃኒቶች
Aገር ዉስጥ በሚገቡበት ጊዜ የመጠቀሚያ ጊዜያቸው 75% ያላነሰ መሆን
ይኖርበታል  

  5. የባለስልጣን መ/ቤቱ የህክምና መገልገያ መሳሪያዎች ወደ ሀገር ዉሰጥ ሲገቡ
ትኩረት ሊሰጣቸው የሚገቡ የቁጥጥር መስፈርቶች በማዘጋጀት ስራ ላይ ማዋል
ይኖርበታል፡፡ 

  6. ሁለት Aመትና ከሁለት Aመት በታች የAገልግሎት መስጫ ጊዜ ያላቸው የEርዳታ
መድሀኒቶችና የህክምክና መገልገያዎች ወደብ ሲደርሱ ቀሪ የAገልግሎት
ጊዜያቸዉ 60% በላይ ሊሆን ይገባል፡፡ 

  7. ሶስት Aመትና ከሶስት Aመት በላይ የAገልግሎት መስጫ ጊዜ ያላቸው የEርዳታ
መድሀኒቶችና የህክምክና መገልገያዎች ወደብ ሲደርሱ ቀሪ የAገልግሎት
ጊዜያቸዉ 50% በላይ መሆን ይኖርበታል፡፡ 
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  8. ወደ ሀገር ውስጥ የሚገቡ መድሀኒቶች ገላጭ ፅሁፍ በEንግሊዝኛ/በAማርኛ
ቋንቋ የተፃፈ መሆን Aለበት፡፡ 

  9. ማንኛዉም በEርዳታ የሚሰጥ መድሀኒት Aለም Aቀፍ የጥራት ደረጃና ሀገሪቱ
የተቀበለችዉን ደረጃ የሚያሟላና በEርዳታ ሰጭው Aገር ዉስጥ ጥቅም ላይ
የሚዉል መሆኑን ለማረጋገጥ የሚያስችል የቁጥጥር ስርAት መኖር Aለበት፡፡ 

  10. ባለስልጣን መ/ቤቱ የIንስፔክተሮች የስነ ምግባር ደንብ በማዘጋጀት ተግባራዊ
ማድረግ ይኖርበታል፡፡ 

  11. ባለስልጣን መ/ቤቱ የድህረ ገበያ ጥናት የሚከናወንባቸውን መድኃኒቶች
የመምረጫ መስፈርት Aዘጋጅቶ ተግባራዊ ማድረግ Aለበት፡፡ 

  12. የባለስልጣን መ/ቤቱ የድህረ ገበያ ጥናት በተመረጡ መድኃኒቶችና የህክምና
መገልገያ መሳርያዎች  ላይ በዓመት Aራት ጊዜ ማከናወን Aለበት፡፡  

1.2 የመግቢያና መዉጫ ካላዎች Iንስፔክሽን መረጃ

Aያያዝና ቅንጅታዊ Aሰራርን መገምገም፡፡ 

13. የኬላ መልቀቂያ ፓድ በህጋዊ ድርጅት የታተመ፡ ቅደም ተከተል ያለዉ
ስለEቃዉ ምንነት የሚገልፅ ባለ Aራት ኮፔ መሆን Aለበት፡፡ 

  14. ባለስልጣን መ/ቤቱ በኬላዎች በሚያካሂደው Iንስፔክሽን Eቃዉን የፈተሸው
ባለሙያ Eቃዉን ስለመልቀቁ የሚገልጽ መግለጫና በፊርማ የተረጋገጠ መረጃ
በቀሪነት መኖር Aለበት፡፡ 

  15. በIንስፔክሽን ውጤት መሰረት ባለስልጣን መ/ቤቱ ደንብን በተላለፉ ድርጅቶችና
ግለሰቦች ላይ ተመጣጣኝ Eና ወጥነት ያለው  Eርምጃ መውሰድ Aለበት፡፡ 

  16. ባለስልጣን መ/ቤቱ  ከሚመለከታቸው መንግስታዊ ድርጅቶች ጋር በመቀናጀትና
የመግባቢያ ሰነድ በማዘጋጀት ለቅርንጫፍ የምግብ፣መድኃኒትና የጤና ክብካቤ
Aስተዳደርና ቁጥጥር ቢሮዎች Aስፈላጊውን ድጋፍ ማድረግ ይጠበቅበታል፡፡  

1.3 የመድሀኒት Aስመጭ/ጅምላ Aከፋፋይ ድርጅቶች

Iንስፔክሽን ዉጤታማ መሆኑን መገምገም፡፡ 

17. ማንኛዉም Aስመጭና/ጅምላ Aከፋፋይ ድርጅት የሚቋቋምበት Aካባቢ ንፅህናዉ
የተጠበቀ( ከጎርፍና ከመሰል ተዛማጅ ቆሻሻዎች) የፀዳ መሆኑን ባለስልጣኑ
መቆጣጠር Aለበት፡፡ 

  18. ማንኛዉም የመድኃኒትና የህክምና መሳሪያዎች Aስመጭና/ጅምላ Aከፋፋይ
ድርጅት በዉስጡ የተለያዩ ክፍሎች(፡ማከማቻ ክፍል፤መረካከቢያ ክፍል፤ቢሮና
የመፀዳጃ ክፍል) መኖሩን ማረጋገጥ Aለበት፡፡ 

  19. ባለስልጣን መ/ቤቱ ማንኛዉም Aስመጭና/ጅምላ Aከፋፋይ ድርጅት
ስለAስመጣቸዉ፤ስለAከፋፈላቸዉ፤በክምችት ስለሚገኙና ስለተወገዱ መድሀኒቶችና
የህክምና መሳሪያዎች በAመቱ መጨረሻ  ሪፖርት ማድረጋቸውን በማረጋገጥ
መረጃውን Aጠናቅሮ መያዝ  Aለበት፡፡ 

1.4. የመድሀኒቶች Aግባባዊ Aጠቃቀም ቁጥጥር ስርዓት

መገምገም፡፡ 

20. ባለስልጣን መ/ቤቱ የመድኃኒት Aጠቃቀም ቁጥጥር መመሪያ በማዘጋጀት ስራ
ላይ ማዋል ይኖርበታል፡፡ 

  21. ክኒሊኮች መያዝ ከሚገባቸው መድኃኒቶች ውጭ Eንዳይዙ ባለስልጣኑ የቁጥጥር
ስርዓት ዘርግቶ ተግባራዊ ሊያደርግ ይገባል፡፡ 
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  22. ባለስልጣን መ/ቤቱ የAስመጭና Aከፋፋይነት የብቃት የምስክር ወረቀት ያለው
ድርጅት የናርኮቲክ ሳይኮትሮፒክ  መድኃኒቶችን ለማስመጣት ተጨማሪ ልዩ
ፈቃድ መኖሩን መቆጣጠር Aለበት ፡፡ 

  23. የናርኮቲክ ሳይኮትሮፒክ  መድኃኒቶችን የሚያስመጣና የሚያከፋፍል ድርጅት ባለ
ቁልፍ ቁም ሳጥን የብረት ካቢኔት መኖሩን ባለስልጣኑ ማረጋገጥ Aለበት፡፡ 

  24. ማንኛዉም Aስመጭና/ጅምላ Aከፋፋይ ድርጅት ያስመጣው፣ያከፋፈላቸውና
በክምችት ላይ የሚገኙ የናርኮቲክ ሳይኮትሮፒክ  መድኃኒቶች በየወቅቱ ሪፖርት
ማድረጋቸውን ባለስልጣኑ መከታተል Aለበት፡፡ 

  25. ባለስልጣን መ/ቤቱ  የናርኮቲክ ሳይኮትሮፒክ  መድኃኒቶችን Aጠቃቀም መመሪያ
በማዘጋጀት ተግባራዊ ማድረግ ይኖርበታል፡፡ 

  26. ባለስልጣን መ/ቤቱ  መድኃኒቶች በህገውጥ መንገድ ከመድፋኒት ቤቶች ውጭ
ፈቃድ ባላገኙ Aካላት Eንዳይሰራጩ የቁጥጥር ስርዓት በመዘርጋት ተግባራዊ
ሊያደርግ ይገባል፡፡  

1.5 የባህላዊ መድሀኒቶች የቁጥጥር ስርAት

ተግባራዊነቱን መገምገም፡፡ 

27. ባለስልጣን መ/ቤቱ የባህል መድኃኒቶችን ደህንነት፣ ፈዋሽነትና ጥራት
ለማረጋገጥ የሚያስችል የመቆጣጠሪያ ስርዓትበመዘርጋት ተግባራዊ ማድረግ
ይኖርበታል፡፡   

  28. በሀገሪቱ የትምህርት ስርAት ውስጥ የባህላዊ መድኃኒቶች ትምህርት ከዘመናዊው
ጋር Aብሮ Eንዲሰጥ ባለስልጣኑ ከትም/ት ሚ/ር ጋር በትብብር መስራት
Aለበት፡፡ 

  29. የባለልጣን መ/ቤቱ የባህላዊ መድኃኒቶችን በመመዝገብ የምስክር ወረቀት
መስጠት Aለበት፡፡ 

  30. ባለልጣን መ/ቤቱ ባህላዊ የህክምና   Aገልግሎት ከዘመናዊ ህክምና Aገልግሎት
ጋር Aብሮ ለመስራት የሚችልበት ስርAት በመዘርጋት ተግባራዊነቱን ሊከታተል
ይገባል፡፡ 

2.  የመድሀኒቶችን  ምዝገባና ፈቃድ Eና

የሪፖርቲንግ ስርAት መገምገም፤ 

31. የባለስልጣን መ/ቤቱ ለመድሀኒት ምዝገባ Aገልግሎት የሚውል  guideline 
(መመሪያ) ሊኖር ይገባል፡፡  

2.1. የመድሀኒቶች ምዝገባና ፈቃድ ስርAት

ዉጤታማነቱን መገምገም 
32. ለመድኃኒት Eና ለህክምና መገልገያ መሳሪያዎች የተለያዩ የምዝገባ መስፈርቶችን

በማዘጋጀት ስራ ላይ ማዋል ይኖርበታል፡፡ 

  33. ባለስልጣን መ/ቤቱ ማንኛዉም የብቃት ማረጋገጫ የምስክር ወረቀት ያለዉ
Aስመጭና/ጅምላ Aከፋፋይ ድርጅት ማስመጣት የሚፈልገዉ መድሀኒት ባለስልጣኑ
ባዘጋጀዉ ብሔራዊ የመድሀኒት መዘርዝር የታቀፈ መሆኑን መቆጣጠር Aለበት፡፡ 

  34. የባለስልጣን መ/ቤቱ  ወደ ሀገር ውስጥ በEርዳታ የሚገቡ መድሀኒቶች
በሀገሪቱ የብሄራዊ የመድሀኒት መዘርዝር ዉስጥ የተካተቱ መሆናቸውን
ማረጋገጥ  ይኖርበታል ፡፡ 

  35. የባለስልጣን መ/ቤቱ በሀገር ዉስጥ የመድሀኒት ፋብሪካዎች ላይ የመልካም Aመራረት 
ቁጥጥር  በAመት ሶስት ጊዜ ማከናወን   ይኖርበታል፡፡ 
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  36. የባለስልጣን መ/ቤቱ በመልካመ Aመራረት ቁጥጥር ውጤት መሰረት የመልካም
Aመራረት ስርAት ደረጃዎችን ያለፋ: በማስጠንቀቂያ የታለፋ Eና ያላለፋ በማለት
መለየት Aለበት፡፡ 

  37. የባለስልጣን መ/ቤቱ በገበያ ላይ ያሉ መድሀኒቶችን ናሙና
በመውሰድ ጥራታቸውን በላብራቶሪ ማረጋገጥ Aለበት፡፡ 

  38. የባለስልጣን መ/ቤቱ የመድሀኒቶችን  የሰነድ ግምገማ  በ30 ቀናት ውስጥ
በማጠናቀቅ መረጃዉ በጥንቃቄ መያዝ  Aለበት፡፡  

  39. የባለስልጣን መ/ቤቱ የላብራቶሪና የህክምና መገልገያ መሰሪያዎች ወደ ሀገር
ዉስጥ ከገቡ በኋላ መሳሪያውን ባመረተው ፋብሪካ ውጤት ደረጃ መሰረት
Eየሰራ መሆኑን ማረጋገጥ Aለበት፡፡    

  40. ባለስልጣን መ/ቤቱ በጤናው ዘርፍ ተፈላጊነት Eያላቸው በብሄራዊ የመድሃኒት
መዘርዝር ውስጥ ያልተካተቱ መድሃኒቶችን በመለየት በመዘርዝሩ Eንዲካተቱ
ማድረግ ይኖርበታል፡፡ 

2.2. የመድሀኒት የመረጃ ልውውጥና Aያያዝ Eና

የሪፖርቲንግ ስርAቱ ዉጤታማ መሆኑን 

መገምገም፡፡ 

41. ማንኛውም የጤና Aገልግሎት ተቋም በEርዳታ ያገኛቸዉን መድኃኒቶች
በAይነትና መጠን ዝርዝር በማዘጋጀትና የEያንዳንዱንና ጠቅላላ ዋጋ በማስላት
በሪከርድ መያዛቸውን ባለስልጣኑ መቆጣጠር Aለበት፡፡  

  42. ባለስልጣን መ/ቤቱ የመድሃኒት ጎጂ ባህሪት ጥናት (Adverse  Drug 

Reaction) የማካሄድና በጥናቱ ውጤት መሰረት Eርምጃ መውሰድ Aለበት፡፡  

  43. ባለስልጣን መ/ቤቱ በመድሀኒት Eርዳታ ሰጭውና ተቀባዩ መካከል የመረጃ
ልውውጥ Eንዲኖር Aስፈላጊውን ክትትል ማድረግ ይኖርበታል ፡፡ 

  44. በባለስልጣኑ Eና በክልል የመድኃኒት Aስተዳደርና ቁጥጥር ቢሮዎች መካከል
የAሰራር ሂደቶችን የሚገመገምበት ቋሚ የግንኙነት ስርAት ሊኖር ይገባል፡፡  

  45. ህዝቡ የመድሀኒት ጎጅ ባህሪያትን ሪፖርት የሚያደርግበት ስርAት በባለስልጣኑ
ሊዘረጋ ይገባል፡፡  

  46. የባለስልጣን መ/ቤቱ ከመድኃኒት Aምራቾች Eና መድኃኒት ጋር ተያያዝነት
ካላቸው ማህበራ ጋር መደበኛ የሆነ የውይይት መድረክ ሊኖረው ይገባል፡፡ 

  47. ባለስልጣን መ/ቤቱ ህገወጥ መድሀኒቶችንና Aደንዛዥ Eጾችን Aስመልክቶ
ከጉምሩክ ባለስልጣን መ/ቤት፣ከፖስታ Aገልግሎት ድርጅት Eና ከፌደራልና ከክልል
ፖሊስ Aካላትጋር ተቀናጅቶ ሊሰራና Aጥፌዎችን ሊያስቀጣ ይገባል፡፡ 

  48. ባለስልጣን መ/ቤቱ የሀገሪቱን የመድሀኒት ፍላጎት ዳሰሳ ጥናት ማካሄድ
Aለበት፡፡ 

  49. ባለስልጣን መ/ቤቱ የመድሀኒት ቁጥጥር Aገልግሎት ያመጣዉ ፋይዳ ዳሰሳ
ጥናት በየAመት ማከናዎን ይጠበቅበታል፡፡  

3. የAገልግሎት ጊዜያቸዉ ያለፈባቸዉ

መድሀኒቶችን የAወጋገድ ስርAት 

መገምገም፣ 

50. የባለስልጣን መ/ቤቱ ጊዜያቸዉ ያለፈባቸዉን መድኃኒቶችና የህክምና መገልገያ
መሳሪያዎች የሚወገዱበት መመሪያ ሊኖረዉ ይገባል፡፡  

 

  51. ባለስልጣን መ/ቤቱ  የመድሀኒት፤የህክምና መገልገያዎችና መሳሪዎች
Aስመጭና/ጅምላ Aከፋፋይ ድርጅት በተለያዩ ምክንያቶች Aገልግሎት ላይ
የማይዉሉ መድኃኒቶች፤የህክምና መገልገያ መሳሪያዎችን ለይቶ በተለየ ክፍል
መያዛቻን ማረጋገጥ Aለበት፡፡ 
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  52. ባለስልጣኑ የሚያስወግዳቸውን መድሃኒቶች  መድሃኒቱ በያዘዉ ንጥረ ነገር
(soreted by active ingradient) Eና ዶዚጅ
ፎርም(solid,semi-solid,and pouders፤liquids;and 
aerosol canisters) መለየታቸውን ማረጋገጥ Aለበት፡፡ 

  53. በተለያዩ ምክንያቶች Aገልግሎት ላይ ሊዉሉ የማይችሉ በEርዳታ የተገኙ
መድኃኒቶች ዝርዝራቸዉ በAይነትና መጠን ተለይተዉ በጤና ተቋሙ የመድኃኒት
ክፍል Eንዲቀመጡ ባለስልጣኑ ቁጥጥር ማድረግ  ይኖርበታል፡፡  

  54. የባለስልጣን መ/ቤቱ በተለያዩ ምክንያቶች Aገልግሎት ላይ ሊዉሉ የማይችሉ
በEርዳታ የተገኙ መድኃኒቶች የባለልጣኑ ቅርንጫፍ  ፅ/ቤት በሌለበት ክልል
ለክልል መስተዳድር ጤና ቢሮ ወይም ግብርናና ገጠር ልማት ቢሮ ዝርዝራቸዉን
ለዚህ ተብሎ በተዘጋጀ ቅፅ መሰረት መቅረባቻን ማረጋገጥ Aለበት፡፡  

  55. ማንኛዉም Aስመጭ ድርጅት ወደ ሀገር ዉስጥ Aስገብቶ ያከፋፈለዉን
መድኃኒት ፤ የህክምና መገልገያና መሳሪያ የተበላሸ መሆኑ ሲገለጽለት ከገብያ
Eንዲሰበስቡ ባለስልጣን መ/ቤቱ መቆጣጠር ይኖርበታል፡፡ 

  56. ባለስልጣን መ/ቤቱ መድሃኒቶችን ለማስወገድ ሃላፊነት የሚሰጣቸው ባለሙያዎች
በ who disposal guide line ወይም በባለስልጣን መ/ቤቱ
የAወጋገድ መመሪያ መሰረት የተጠናቀረ የባለሙያ ስብጥር Eንዲኖራቸው
ማድረግ ይኖርበታል፡፡  

  57. ማንኛውም መድሃኒት ለማስወገድ በቡድኑ የተካተተ ባለሙያ ራሱን ከAደጋ
የሚከላከልበት ተገቢ Aልባሳት (ቦት፤ጓንት፤ማስክና ቱታ) በባለስልጣኑ መሟላት
Aለበት፡፡ 

  58. የባለስልጣን መ/ቤቱ በሀገር Aቀፍ ደረጃ ከAገልግሎት ዉጭ የሆኑ መድኃኒቶችን
ለማስወገድ የሚያስችል ደረጃዉን በጠበቀ Iንሲነሬተር  መወገዳቸውን
ማረጋገጥ Aለበት፡፡  

  59. የመድኃኒቶች የመቅበሪያ (land fills) ቦታ ሲዘጋጅ የከርሰ ምድር
ውሃን Eና የመጠጥ ውሃ መስመሮችን በማይነካ መልኩ መሆኑን ማረጋገጥ
Aለበት፡፡  

  60. ባለስልጣን መ/ቤቱ የመድኃኒት፤የህክምና መገልገያዎችና መሳሪያዎች
Aስመጭና/ጅምላ Aከፋፋይ ድርጅት በተለያዩ ምክንያቶች Aገልግሎት ላይ
የማይውሉ መድኃኒቶች፣ የህክምና መገልገያ መሳሪያዎች ከባለስልጣን መ/ቤቱ
Iንስፔክተሮች ወይም ውክልና የተሰጠዉ Aካል ባለበት መወገዳቸውን ማረጋገጥ
Aለበት፡፡  

  61. ባለስልጣን መ/ቤቱ የAገልግሎት ጊዜያቸው ያለፈባቸውን (obsolete 

medicines) በWHO guideline ወይም በባለስልጣን መ/ቤቱ
የAወጋገድ መመሪያ መሰረት በማስወገድ መወገዳቸውን የሚገልፅ  የምስክር
ወረቀት ለተወገደለት Aካል መስጠት Aለበት፡፡  


