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መግቢያ 

በኢትዮጵያ ዉስጥ በአግባቡ ያሌተሊሇፈና የተሳሳቱ እንዱሁም ከስነምግባር ዉጭ የሚተሊሇፈ 

የእንስሳት መዴኃኒትና የህክምና መገሌገያ መሣሪያ መረጃዎችና ማስተዋወቂያዎች bXNSúT 

ጤና ሊይ ከፌተኛ ጉዲት ሉያዯርሱ እንዯሚችለ በመታመኑ፤  

ከጊዜ ወዯ ጊዜ እያዯገ የመጣዉን የእንስሳት መዴኃኒትና የህክምና መገሌገያ መሣሪያ 

አቅርቦትና የመረጃ ቴክኖልጂ መራቀቅ ጋር ተያይዞ የሚካሄዴ ማንኛዉም የእንስሳት 

መዴኃኒትና የህክምና መገሌገያ መሣሪያ ማስተዋወቅ ተግባርን መቆጣጠር አግባባዊ የእንስሳት 

መዴኃኒት አጠቃቀምን ሇማረጋገጥ አይነተኛ መሣሪያ መሆኑ በመታመኑ፤ 

የእንስሳት መዴኃኒትና የህክምና መገሌገያ መሣሪያ አምራቾች፣ አስመጪዎች እና አከፊፊዮች 

የእንስሳት መዴኃኒቶች ጥቅም ሊይ ከማዋሊቸዉ በፉት በወኪሌ ባሇሙያዎቻቸዉ በኩሌ ወይም 

በተሇያዩ መገናኛ ብዙሃን የጥራት ዯረጃቸዉን፣ ዯህንነታቸዉን እና ፇዋሽነታቸዉን በተመሇከተ 

ሇተጠቃሚ ሕብረተሰቡና ሇእንስሳት ጤና ባሇሙያዎች ሇማስተዋወቅ ማሟሊት ስሇሚገባቸዉ 

መስፇርት ማስቀመጥ በማስፇሇጉ፤ 

የእንስሳት መዴኃኒትና የህክምና መገሌገያ መሣሪያ bማስተዋወቅ ተግባር ሊይ የሚሳተፈ 

የእንስሳት ጤና ባሇሙያዎችና ወኪልች lእንስሳት ሐኪሞችና lላልች የእንስሳት ጤና 

ባሇሙያዎች ወሳኝ በሆነ መሌኩ ቀዲሚ የእንስሳት መዴኃኒትና የህክምና መገሌገያ መሣሪያ  

መረጃ ምንጭ ሉሆኑ ስሇሚችለ ስነ ምግባራቸዉን የጠበቁና ብቃት ያሊቸዉ ባሇሙያዎች 

እንዱሆኑ ሇማስቻሌ፤ 

የእንስሳት መዴኃኒትና መኖ አስተዲዯርና ቁጥጥር ባሇሥሌጣን በአዋጅ ቁጥር 728/2004 

አንቀፅ 23 መሠረት ይህንን መመሪያ አዉጥቷሌ፡፡ 
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ክፌሌ አንዴ 

አጠቃሊይ 

1) አጭር ርዕስ 
 

ይህ መመሪያ “የእንስሳት መዴኃኒትና የህክምና መገሌገያ መሣሪያ የንግዴ ማስታወቂያ 

መመሪያ ቁጥር 02/2008” ተብል ሉጠቀስ ይችሊሌ፡፡ 

  

2) ትርጓሜ 

በእንሰሳት መዴኃኒትና መኖ አስተዲዯርና ቁጥጥር ባሇስሌጣን አዋጅ ቁጥር 728/2004 አንቀፅ 

2 ስር ሇተቀመጡ ቃሊት የተሰጡ ትርጓሜዎች እንዯተጠበቁ ሆኖ በዚህ መመሪያ ዉስጥ፡- 

1) “የእንስሳት መዴኃኒት” ማሇት የእንስሳት በሽታን ሇመመርመር፣ ሇማከም ወይም 

ሇመከሊከሌ ጥቅም ሊይ የሚውሌ ማንኛውም ንጥረ ነገር ወይም የንጥረ ነገሮች ውህዴ 

ሲሆን የውስጥና የውጭ ጥገኞችንና በሽታ አስተሊሊፉ ተባዮችን ማከሚያ ውህድችና 

ባዮልጂካሌ ውጤቶችን ያካትታሌ፤ 

2) “የእንስሳት ሕክምና መሣሪያ” ማሇት የXNSúT በሽታN ሇመመርመር ወይም ሇማከም 

በውስጥ ወይም በውጭ አካሌ ሊይ ጥቅም ሊይ የሚውሌ ማንኛውም መሣሪያ ሆኖ የተሇያዩ 

የመመርመሪያ፣ የሊቦራቶሪ፣ የቀድ ህክምና፣ የማዳቀያና የማኮላሻ መሣሪያዎችን 

ይጨምራሌ፤ 

3)  “የእንስሳት ህክምና መገሌገያ” ማሇት  የXNSúT በሽታN ሇመመርመር ወይም ሇማከም 

በውስጥ ወይም በውጭ አካሌ ሊይ ጥቅም ሊይ የሚውሌ ማንኛውም የሕክምና መገሌገያ 

ሲሆን የቁስሌ መስፉያ ክሮችን፣ ሲሪንጆችን፣ መርፋዎችን፣ ፊሻ፣ ጎዝ፣ ጥጥና መሰሌ 

ዝግጅቶችን  ይጨምራሌ፤ 

4) “ማስታወቂያ” ማሇት የእንስሳት መዴኃኒትና የህክምና መገሌገያ መሣሪያ ስም፣ አርማ፣ 

ምሌክት፣ አገሌግልት፣ አጠቃቀም፣ አስተዛዘዝ፣ አወሳሰዴ፣ አያያዝ የያዘ መረጃ ወይም 

ላሊ ተዛማጅ መሌዕክት እንዱተዋወቅ ወይም እንዱሸጥ በመገናኛ ብዙሃን፣ 

በቴላኮሙኒኬሽን፣ በፖስታ፣ በዴረ ገፅ እና የፊክስ አገሌግልትን፣ ሲኒማን፣ ፉሌምን፣ 

ኦዱዮ ቪዱዮን፣ የውጪ ማስታወቂያ እና መሰሌ የማስታወቂያ ማሰራጫ ወይም 
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ማስተሊሇፉያ መንገድችን ወይም በግሇሰብ የማስታወቂያ ወኪሌ ወይም ፕሮሞሽን 

ተጠቅሞ የሚተሊሇፌ መሌዕክት ነው፤ 

5) “የማስታወቂያ አሰራጭ” ማሇት የአንዴን ማስታወቂያ አስነጋሪ ዴርጅት 

ምርት/አገሌግልት ሇማስተዋወቅ በወኪሌ አስተዋዋቂው ባሇሙያ የተዘጋጀውን መረጃ 

መሠረት በማዴረግ በማስታወቂያ ማሰራጫ መንገዴ አማካኝነት የአየር ጊዜ፣ የሕትመት 

ሽፊን ወይም መሰሌ አገሌግልት በመስጠት ማስታወቂያ የሚያሰራጭ ሰው ነው፤ 

6) “የማስታወቂያ አስነጋሪ” ማሇት በማስታወቂያ ማሰራጫ መንገዴ አማካኝነት ምርቱ፣ 

አገሌግልቱ፣ ስሙ፣ አርማው፣ ምሌክቱ፣ አሊማው ወይም ላሊ መሌዕክት የሚነገርሇት 

ወይም የሚተዋወቅሇት  አምራች  ወይም አስመጪ ዴርጅት ነው፤ 

7) “የማስታወቂያ ማሰራጫ መንገዴ” ማሇት ማስታወቂያ ሇማሰራጨት የሚያገሇግሌ ሲሆን 

መገናኛ ብዙሃንን፣ የውጭ ማስታወቂያን፣ ዏዉዴ-ርዕይን፣ ትምህርታዊ ዝግጅትን 

(seminars)፣ የቴላኮሙኒኬሽን፣ የፖስታ፣ የኢንተርኔት ዴረ ገፅ እና የፊክስ 

አገሌግልትን፣ ሲኒማን፣ ፉሌምን፣ ቪዱዮ፣ ኔትዎርኪንግ፣ ምርትን በነፃ በማቅረብ 

የሚዯረግ ፕሮሞሽን እና መሰሌ የማስታወቂያ ማሰራጫ መንገዴን ይጨምራሌ፤ 

8)  “መገናኛ ብዙሃን” ማሇት በየጊዜው የሚወጡ የህትመትና የብሮዴካስት አገሌግልትን 

ያካትታሌ፤ 

9) “የውጭ ማስታወቂያ” ማሇት በቢሌቦርዴ፣ በኤላክትሮኒክ ስክሪን ወይም በተንቀሳቃሽ 

ምስሌ የሚሰራጭ፤ በሕንጻ ወይም በማናቸውም ስትራክቸር ወይም በትራንስፖርት 

ተሽከርካሪ ሊይ የሚፃፌ ወይም የሚሇጠፌ፤ በተንጠሌጣይ ነገር፣ በፖስተር፣ በስቲከር፣ 

በብሮሸር፣ ሉፌላት፣ በራሪ ወረቀት፣ በዴምጽ ካሴት፣ በዴምፅ ማጉያ መሳሪያ፤ ወይም 

በላሊ መሰሌ ማሰራጫ መንገዴ አማካኝነት የሚሰራጭ፤ማስታወቂያ ነው፡፡  

10)  “የማስታወቂያ ወኪሌ” ማሇት አንዴን የXNSúT መዴኃኒት እና/ወይም የሕክምና 

መገሌገያ መሣሪያ አምራች ወይም አስመጭና አከፊፊይ በመወከሌ የተሇያዩ የሽያጭና 

የፕሮሞሽን ቁሳቁሶች መረጃ በመጠቀም yXNSúT መዴኃኒት እና/ወይም የሕክምና  

መገሌገያ መሣሪያ ሇXNSúT ጤና ባሇሙያዎች መረጃ ሇማስተሊሇፌና ሇማስተዋወቅ 

ከባሇስሌጣኑ የማስተዋወቂያ ፇቃዴ የተሰጠዉ የXNSúT ህክምና wYM yXNSúT -@Â 

ባሇሙያ ወይም ባዮሜዱካሌ ኢንጅነር ነው፤  
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11)  “የእንስሳት ጤና ባሇሙያ” ማሇት አግባብ ባሇዉ አካሌ የተመዘገበ የእንስሳት ሀኪም 

ወይም በእንስሳት ሕክምና ቢ.ቪ.ኤስ.ሲ/ቢ.ኤስ.ሲ ያሇው ወይም ረዲት እንስሳት ሀኪም   

ወይም ላሊ ከእንስሳት ጤና ጋር በተያያዘ የሙያ አገሌግልት የሚሰጥ ባሇሙያ ነው፤  

12)  “የእንስሳት መዴኃኒት ባሇሙያ” ማሇት የእንስሳት ሀኪም ወይም በእንስሳት ሕክምና 

ቢ.ቪ.ኤስ.ሲ/ቢ.ኤስ.ሲ ያሇው ወይም ረዲት የእንስሳት ሀኪም ወይም ከእንስሳት 

መዴኃኒት ጋር የተያያዘ የሙያ አገሌግልት የሚሰጥ የእንስሳት ጤና ፊርማሲስት፣ 

የእንስሳት ጤና ዴራጊስት ወይም የእንስሳት ጤና ፊርማሲ ቴክኒሽያን ነው፤ 

13)  “ነጻ ናሙና” ማሇት አንዴ የእንስሳት መዴኃኒት ወይም የሕክምና መገሌገያ መሣሪያ 

ንግዴ የሚያከናውን ዴርጅት የምርቶቹን ጥራት ሇማረጋገጥ በሊብራቶሪ ፇተሻ 

የሚዯረግሇት ወይም ሇማስተዋወቅ በነጻ ሇተጠቃሚዎች የሚያሰራጨው የእንስሳት 

መዴኃኒት ወይም የሕክምና መገሌገያ መሣሪያ ነው፡፡ 

14) “የአፀፊ ማስታወቂያ” ማሇት ሕግንና መሌካም ሥነ ምግባርን በሚቃረን ማስታወቂያ 

የተነሳ በሕብረተሰቡ ወይም በXNSúT ጤና ባሇሙያዎች ዘንዴ የተፇጠረውን የተሳሳተ 

አመሇካከት ሇማቃናት ወይም ሇጉዲት የተጋሇጠውን ወገን ሕጋዊ ጥቅም ሇማስጠበቅ 

ከባሇስሌጣኑ ወይም አግባብ ካሇው አካሌ የሚተሊሇፌ የማስተባበያ ማስታወቂያ ነው፤ 

15) “አግባብ ያሇው ተቆጣጣሪ አካሌ” ማሇት በሕግ የመቆጣጠር ስሌጣን የተሰጠው 

የፋዳራሌ ወይም የክሌሌ የመንግስት አካሌ ነው፤ 

16)  “ባሇስሌጣን” ማሇት yXNSúT mD`n!TÂ mñ አስተዲዯርና ቁጥጥር ባሇስሌጣን 

ነው፤ 

17)  “የማስታወቂያ ፇቃዴ” ማሇት ባሇሥሌጣኑ ያወጣውን መሥፇርት በማሟሊት  

yእንስሳት መዴኃኒት ወይም የእንስሳት ህክምና መገሌገያ መሣሪያ ሇማስተዋወቅ 

በባሇስሌጣኑ የሚሰጥ ፇቃዴ ነው፡፡ 

3) የተፇፃሚነት ወሰን 

ይህ መመሪያ በማንኛውም የXNSúT መዴኃኒት ወይም የህክምና መገሌገያ መሣሪያ 

ማስታወቂያ ሊይ ተፇጻሚነት ይኖረዋሌ፡፡ 
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4) ዓሊማ 

የዚህ መመሪያ ዓሊማ፡- 

1) ስሇ እንስሳት መዴኃኒትና የህክምና መገሌገያ መሣሪያ በወኪሌ አስተዋዋቂው 

አማካኝነት  የሚተሊሇፈ መሌዕክቶች ትክክሇኛና ተገቢ መሆናቸዉን ሇመቆጣጠር፣ 

የማስታወቂያ ወኪልች ብቃታቸዉ የተረጋገጠ፣ ስነምግባራቸዉን የጠበቁ እንዱሆኑ 

በማዴረግ አግባባዊ የእንስሳት መዴኃኒትና የህክምና መገሌገያ መሣሪያ አጠቃቀም 

እንዱሰፌን በማገዝ ሕብረተሰቡ ዯህንነቱ፣ ጥራቱና ፇዋሽነቱ የተጠበቀና የተረጋገጠ 

yXNSúT መዴኃኒት ማግኘቱን ሇማረጋገጥ፤ 

2) ማስታወቂያ ስሇሚነገርሇት የእንስሳት መዴኃኒትና የህክምና መገሌገያ መሣሪያ  

ማስተዋወቂያውን በመቆጣጠር አስፇሊጊው አገሌግልት ሊይ መዋሊቸዉን በማረጋገጥ 

እና አግባባዊ ባሌሆነ አጠቃቀም ምክንያት ሉከተለ የሚችለ ጉዲቶችን ሇመቀነስ፤ 

3) ማስታወቂያ የሚነገርሊቸው የእንስሳት መዴኃኒትና የህክምና መገሌገያ መሣሪያ NGD 

ተቋማት የሚሰጡትን አገሌግልት መረጃ ሇመቆጣጠርና ህብረተሰቡ ትክክሇኛ መረጃ 

እንዱያገኝ በማስቻሌ በተሳሳተ መረጃ ሉዯርስ  ከሚችሌ ጉዲት ሇመከሊከሌ ነው፡፡ 

ክፌሌ ሁሇት 

ስሇ እንስሳት መዴኃኒትና የህክምና መገሌገያ መሣሪያ  ማስታወቂያ 

ፇቃዴ አሰጣጥ 

5) ስሇ ማስታወቂያ አስነጋሪ ዴርጅት 

ማንኛውም የማስታወቂያ አስነጋሪ ዴርጅት ሇሚያስተዋውቀው የእንስሳት መዴኃኒትና የህክምና 

መገሌገያ መሣሪያ ከባሇስሌጣኑ ወይም አግባብ ካሇው የክሌሌ ተቆጣጣሪ አካሌ የብቃት 

ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት ሉኖረው ይገባሌ፡፡  

6) ፇቃዴ ስሇማስፇሇጉ 

1) ማንኛውም ማስታወቂያ አስነጋሪ ዴርጅት ከባሇስሌጣኑ የማስተዋወቂያ ፇቃዴ ሳያገኝ 

በማንኛውም የእንስሳት መዴኃኒትና የህክምና መገሌገያ መሣሪያ ማስታወቂያ ስራ ሊይ 

መሰማራት  አይችሌም፤ 
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2) ማንኛውም በእንስሳት መዴኃኒት እና/ወይም በሕክምና መገሌገያ መሣሪያ ማስታወቂያ 

ሥራ ሊይ ሇመሰማራት የሚፇሌግ ሰው የማስtዋወቂያ ፇቃዴ ሇማውጣት በዚህ 

መመሪያ እዝሌ 1 ሊይ ያሇውን ፍርም ሞሌቶ ማቅረብ አሇበት፤ 

3) አመሌካቹ ማስተዋወቅ የሚፇሌገዉን የእንስሳት መዴኃኒት እና/ወይም የሕክምና 

መገሌገያ መሣሪያ የምዝገባ ምስክር ወረቀት ከማመሌከቻው ጋር አያይዞ ማቅረብ 

አሇበት፤ 

4) በዚህ አንቀጽ ንዐስ አንቀጽ 1 መሠረት የማስተዋወቂያ ፇቃዴ የሚያወጣ የማስታወቂያ 

አስነጋሪ ዴርጅት ምርቱን የሚያስተዋውቅሇት የማስታወቂያ ወኪሌ ሉኖረው ይገባሌ፡፡ 

የማስታወቂያ ወኪለ የትምህርት ማስረጃ፣ የታዯሰ የሙያ ስራ ፇቃዴ እና የስራ ሌምዴ 

ሇባሇስሌጣኑ ማቅረብ አሇበት፤ 

5) አመሌካቹ በዚህ መመሪያ መሰረት ተገቢውን መስፇርት አሟሌቶ ሲገኝ የአገሌግልት 

ክፌያ በመክፇሌ በማስታወቂያ ወኪለ ስም በእዝሌ 3 መሰረት የማስተዋወቂያ የብቃት 

ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት  ይሰጠዋሌ፤ 

6) ባሇስሌጣኑ ሇወኪሌ ባሇሙያው በዚህ መመሪያ እዝሌ 4 መሰረት ሌዩ የእንስሳት 

መዴኃኒት ወይም የእንስሳት ሕክምና መሣሪያ ወይም የእንስሳት ህክምና መገሌገያ 

ማስተዋወቂያ ፇቃዴ ይሰጠዋሌ፤  

7) የማስተዋወቂያ ፇቃዴ ይዘት 

ማንኛውም በዚህ መመሪያ መሰረት የሚሰጥ የXNSúT መዴኃኒትና የሕክምና መገሌገያ 

መሣሪያ የማስተዋወቂያ ፇቃዴ የሚከተለትን መያዝ ይኖርበታሌ፡- 

1) የማስታወቂያ አስነጋሪ ዴርጅቱ ስምና አዴራሻ፤ 

2) ዴርጅቱ የሚያስተዋዉቀዉ የእንስሳት መዴኃኒት ወይም የእንስሳት ሕክምና መሣሪያ 

ወይም የእንስሳት ህክምና መገሌገያ አይነት፤ 

3) የማስተዋወቂያ ፇቃዴ የተሰጠበት ቀን፤ 

4) የባሇስሌጣኑ ፉርማና ማህተም፤ 

5) የማስተዋወቂያ ፇቃዴ  ቁጥር፣ 

6) የወኪለ የሌዩ መታወቂያ ቁጥር፡፡ 
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8) የማስተዋወቂያ ፇቃዴ ስሇማሳዯስ 

1) ማንኛዉም ሰው የተሰጠውን የማስተዋወቂያ ፇቃዴ ሉያሳዴስ የሚችሇዉ የብቃት 

ማረጋገጫ ምስክር ወረቀቱ እና የማስተዋወቂያ ፇቃዴ ካሌታገዯ፣ ካሌተሰረዘ ወይም 

ዴርጅቱ በራሱ ፇቃዴ ስራዉን ካሊቋረጠ ብቻ ይሆናሌ፡፡ 

2) የዚህ አንቀፅ ንዐስ አንቀፅ 1 እንዯተጠበቀ ሆኖ የማስተዋወቂያ ፇቃዴ የሚያሳዴሰዉ፡- 

      ሀ. የበጀት ዓመቱ በገባ በመጀመሪያዎቹ ሁሇት ተከታታይ ወራት እና፤ 

      ሇ. ተገቢዉን የአገሌግልት ክፌያ ሲፇፅም ይሆናሌ፡፡ 

3) በዚህ አንቀጽ ንዐስ አንቀጽ 2(ሀ) ስር በተቀመጠዉ የጊዜ ገዯብ ውስጥ የማስተዋወቂያ 

ፇቃደ ካሌታዯሰ በየወሩ 50% ተጨማሪ ቅጣት በመክፇሌ ሇሚቀጥለት 2 ወራት 

ማሳዯስ ይቻሊሌ፤ 

4) የማስተዋወቂያ ፇቃደ በዚህ አንቀጽ ንዐስ አንቀፅ 3 መሠረት ሣይታዯስ ከቀረ 

እንዯተሰረዘ ይቆጠራሌ፤ 

5)  ባሇስሌጣኑ የእዴሳት ማመሌከቻውን የማይቀበሌ ከሆነ ሇአመሌካቹ ምክንያቱን በፅሁፌ 

ማሳወቅ ይኖርበታሌ፡፡ 

9) ስሇ ምትክ የማስተዋወቂያ ፇቃዴ 

ማንኛውም ሰው የተሰጠው የማስተዋወቂያ ፇቃዴ የተበሊሸበት ወይም የጠፊበት ከሆነ 

ምትክ ሉያገኝ የሚችሇው ቀጥል የተዘረዘሩትን መስፇርቶች ሲያሟሊ ይሆናሌ፡- 

1) የማስተዋወቂያ ፇቃደ የተበሊሸበት ከሆነ፤ የተበሊሸዉን የማስተዋወቂያ ፇቃዴ 

ሲመሌስ፤     

2) የማስተዋወቂያ ፇቃደ የጠፊበት ወይም የተቃጠሇበት ከሆነ የማስተዋወቂያ ፇቃዴ 

የጠፊበት ወይም የተቃጠሇበት ስሇመሆኑ የሚገሌፅ ከፌትህ አካሌ ማረጋገጫ 

s!ÃqRB፤ 

3) አስፇሊጊውን የአገሌግልት ክፌያ ሲከፌሌ፡፡ 

10) የማስተዋወቂያ ፇቃዴ ስሇማገዴ 

1) T”†¨<U c¨< ŸT>Ÿ}K<ƒ U¡”ያ„‹ u›”Æ Øó}† J„ Ÿ}Ñ‟ ባሇስሌጣኑ 

ከአንዴ ¨` እeŸ ›”É ዓSƒ KT>Å`e Ñ>²? ðnÆ” K=ÁግÉ Ã‹LM:- 

         ሀ. የአስተዋዋቂዉ ዴርጅት ወይም የወኪለ የስራ ፇቃደ ካሌታዯሰ፤ 

         ሇ. yባሇስሌጣኑ ሠራተኛ ተግባሩን እንዲያከናዉን እንቅፊት የፇጠረ ሲሆን፤ 
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         ሐ. የማስታወቂያው ወኪሌ ከስነምግባር ዉጭ ሲያስተዋዉቅ ከተገኘ፤ 

መ. አስተዋዋቂ ዴርጅቱ የተሳሳተ መረጃን ሲያሰራጭ ከተገኘ እና ወኪሌ   

አስተዋዋቂው እያወቀ ስራውን የሚፇፅም ከሆነ፤ 

ሠ. ወኪሌ አስተዋዋቂው መዴኃኒቱን ወይም የህክምና መሳሪያውን ወይም የህክምና 

መገሌገያውን ከሚሰጠው እንዱሁም ከተመዘገበበት አገሌግልት በተጨማሪ ሇላሊ 

አገሌግልት ማዋሌ እንዯሚቻሌ ሲያስተዋውቅ ከተገኘ::  

2) ዴርጅቱ አግባብ ባሇው አካሌ የታገዯ እንዯሆነ በንግዴ ስራ እንዱሰማራ 

እስኪፇቀዴሇት ዴረስ ባሇስሌጣኑ ፇቃደን ያግዲሌ፡፡  

3) ባሇሥሌጣኑ የእገዲውን U¡”Áƒ“ ¾}¨cÅ¨<” እ`UÍ KÉ`Ï~ uîG<õ 

Ád¨<nM:: 

11) የማስተዋወቂያ ፇቃዴ ስሇመሰረዝ 

1) ማንኛውም ሰው ከሚከተለት ምክንያቶች በአንደ ጥፊተኛ ሆኖ ከተገኘ ባሇስሌጣኑ 

ቢያንስ ሇሁሇት ዓመት ፇቃደን ሉሰርዝ ይችሊሌ፡-  

G. ፇቃደ የተገኘዉ በማጭበርበር መሆኑ ከተረጋገጠ፤ 

l. ፇቃደን ሇላሊ ሰዉ አሳሌፍ ከሰጠና ሊሌተመዘገበበት ዴርጅት ሲያስተዋውቅ ከተገኘ፤ 

/. ያሌተመዘገበ፣ የተበሊሸ፣ የአገሌግልት ዘመን ያሇፇበት፣ አሳሳች ገሊጭ ፅሁፌ 

ያሇዉ፣ ገበያ ሊይ እንዲይዉሌ የታገዯ የእንስሳት መዴኃኒት ሲያስተዋውቅ ከተገኘ፤ 

m. ጥራቱ ያሌተረጋገጠ መዴኃኒት ወይም የህክምና መገሌገያ መሣሪያ ሲያስተዋውቅ 

ከተገኘ፤ 

ሠ. ፇቃደ በዚህ መመሪያ አንቀፅ 10 መሠረት ታግድ ሳሇ ዴርጅቱ አገሌግልት 

መስጠቱን ከቀጠሇ፤ 

r. በዚህ መመሪያ አንቀፅ 10 መሠረት እገዲ የሚያስከትለ ተመሳሳይ ተግባራትን 

ከሁሇት ጊዜ በሊይ ሲያከናውን ከተገኘÝÝ 

q. ዴርጅቱ S‰WN b‰s# f”D ካቋረጠ፤ 

b. ዴርጅቱ xGÆB µlW l@§ xµL bNGD |‰ XNÄYs¥‰ መሰረዙ ከተረጋገጠ 

እስኪፇቀዴሇት ዴረስ ባሇስሌጣኑ ፇቃደን ይሰርዛሌ፤ 
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t. ባሇስሌጣኑ ፇቃደን ሲሰርዝ የስረዛውን ምክንያት በመግሇፅ ሇዴርጅቱ uጽሁፌ 

ያሳውቃሌ፡፡ 

12) እገዲና ስረዛ ስሇማንሳት  

ማንኛውም ፇቃደ የታገዯበት ወይም የተሰረዘበት ሰው የተጣሇበት እገዲ ወይም ስረዛ 

ሉነሳሇት የሚችሇው በዚህ መመሪያ አንቀፅ 13 መሠረት ቅሬታ አቅርቦ ቅሬታው 

ተቀባይነት አግኝቶ ሲወሰን ይሆናሌ፡፡ 

13) ስሇ ቅሬታ አቀራረብ 

ማንኛዉም የማስታወቂያ አስነጋሪ ዴርጅት ወይም ወኪሌ በፇቃዴ አሰጣጥ፣ እዴሳት፣ 

እገዲና ስረዛ ወይም ላልች ባሇሥሌጣኑ የሚወስዲቸዉ እርምጃዎችን በተመሇከተ ቅር 

ከተሰኘ አቤቱታውን በአዋጁ አንቀጽ 25 እና በቅሬታ አቀራረብ መመሪያ መሠረት 

lባሇስሌጣኑ ቅሬታ ሰሚ አካሌ ማቅረብ ይችሊሌÝÝ 

 

14) የማስታወቂያ ፇቃዴን ስሇመመሇስ 

ማንኛዉም ሰው፤ 

     h. የባሇሙያ ሇውጥ በማዴረግ አዱስ ፇቃዴ ሇማግኘት፤ 

     l. በራሱ ፇቃዴ ከማስተዋወቅ ስራው ከወጣ& 

     /. ፇቃደ ከታገዯ፣ ከተሰረዘ ወይም ሳይታዯስ ከቀረ ወይም 

m. በስሙ ፇቃዴ ያወጣው ባሇሙያ ከሞተ፤ ፇቃደን በአስራ አምስት ቀን ዉስጥ 

ሇባሇስሌጣኑ መመሇስ አሇበት፡፡ 

ክፌሌ ሦስት 

ስሇማስታወቂያ አስነጋሪ ዴርጅትና ወኪሌ አስተዋዋቂ 

15) ስሇ ባሇሙያ 

1) ስሇ ባሇሙያ (የማስተዋወቂያ ወኪለ) የትምህርት ዝግጅት 

ማንኛውም የማስተዋወቂያ ወኪሌ ፇቃዴ ማውጣት የሚችሇው የሚከተለትን 

ሁኔታዎች አሟሌቶ ሲገኝ ይሆናሌ፡-     
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ሀ. አግባብ ባሇዉ አካሌ የተመዘገበ እና ከባሇስሌጣኑ የእንስሳት መዴኃኒትን 

ሇማስተዋወቅ ፇቃዴ የተሠጠው የእንስሳት መዴኃኒት ባሇሙያ ሲሆን¿  

ሇ. አግባብ ባሇዉ አካሌ የተመዘገበ እና ከባሇስሌጣኑ የእንስሳት ህክምና መገሌገያ 

መሣሪያ የማስተዋወቅ ፇቃዴ የተሰጠው ባዮሜዱካሌ ኢንጅነር፣ ሜዱካሌ 

ኢኩይፕመንት ሜንቴናንስ ኢንጂነር ወይም የእንስሳት መዴኃኒት ባሇሙያ 

ሉሆን ይገባሌ፤ 

ሐ. ባሇሙያው በዜግነት ኢትዮጲያዊ ሉሆን ይገባሌ፤ 

መ. ባሇሙያው በዘርፈ ሇዱቪኤም አንዴ ዓመትና ከዚያ በሊይ ሇቢቪኤስሲ/በኤስ 

ሲ ሁሇት ዓመትና ከዚያ በሊይ፣ ሇዱፕልማ አራት ዓመትና ከዚያ በሊይ 

የስራ ሌምዴ ሉኖረው ይገባሌ፡፡  

2) ባሇሙያው ሕግን በመተሊሇፌ በሙያው እንዲይሰራ ያሌተከሇከሇ መሆን አሇበት፣ 

3) የሙያ ግዳታን ሇመወጣት የማያስችሌ የአዕምሮ ሕመም ወይም የአካሌ ጉዴሇት 

የላሇበት ወይም በአሌኮሌ መጠጥ፣ በናርኮቲክና ሳይኮትሮፒክ መዴኃኒቶችን እና 

በላልች አዯንዛዥ እፆች ሱሰኛ ያሌሆነ፣ 

4) ቀዴሞ ይሰራበት ከነበረው መስሪያ ቤት የስራ መሌቀቂያ ማቅረብ የሚችሌ፣ 

5) ቀዴሞ የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት በስሙ ያወጣ ከሆነ ምስክር ወረቀቱን 

የመሇሰ እንዯሆነ፣ 

16) የባሇሙያው (የማስታወቂያ ወኪለ) እና ማስታወቂያ አስነጋሪው ኃሊፉነትና 
ግዳታ  

1) የባሇሙያው (የማስታወቂያ ወኪለ) ኃሊፉነትና ግዳታ  

ማንኛዉም በማስታወቂያ ወኪሌነት የሚሰራ ባሇሙያ ቀጥል የተዘረዘሩት ኃሊፉነትና 

ግዳታዎች አለበት፤ 

ሀ. የሚተሊሇፇው መረጃ ትክክሇኛ፣ ስነምግባርን የጠበቀ፣ ያሌተዛባ እና የዚህን 

መመሪያ ዴንጋጌዎች ያከበረ መሆኑን ማረጋገጥ፣ 

ሇ. ባሇስሌጣኑ እንዱቀርቡ የሚ-ይቃቸውን የሰነዴ፣ የቃሌ ወይም የፅሁፌ 

ማብራሪያ፣ የቪዱዮ ወይም የዴምጽ ወይም ላልች አስፇሊጊ የሆኑ 

መረጃዎችን የማቅረብ ግዳታ፣ 

ሐ. ባሇሙያው ስሇሚሰጣቸው መረጃዎች በተሟሊ ሁኔታ ሇማስተሊሇፌ 

እንዱችሌና በቂ ሌምዴና ዕዉቀት እንዱያዲብር ከሙያው ጋር ተያያዥነት 
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ያሊቸውን ስሌጠናዎችንና የአቅም መገንቢያ እውቀትን ማግኘት መቻሌ 

አሇበት፤ 

መ. የማስተዋወቅ ሥነ ምግባር በሚፇቅዯው መሠረት ከማበረታቻ ቁሳቁሶች 

ውጪ ያለ መዯሇያዎችን ሇሥራው ገፀ በረከትነት አሇመጠቀም፣  

ሠ. ባሇሙያው ሇእንስሳት ጤና ባሇሙያዎች ስሇሚሰጠው ነፃ yእንስሳት 

መዴኃኒት ናሙና (Free Sample) ከዚህ በታች የተመሇከተውን መረጃ 

መዝግቦ መያዝ ይኖርበታሌ፡፡ 

1) ነፃ መዴኃኒት ናሙናውን ስምና የተሰጠው ናሙና ብዛት 

2) ነፃ መዴኃኒት ናሙናው የተሰጠበት ቀን፣ የተሰጠው የእንስሳት ጤና 

ባሇሙያ/ የእንስሳት ጤና ተቋም ስምና አዴራሻ 

ረ. የሚያስተዋውቅሇትን ዴርጅት የሚሇቅ ከሆነ ከመሌቀቁ ከአንዴ ወር በፉት 

ሇባሇስሌጣኑ የማሳወቅ እና ፇቃደን የመመሇስ፣  

ሰ. ስራውን በተመሇከተ የሚወጡ አገር አቀፌ ዯረጃዎችንና መመሪያዎችን 

የመተግበርና የማስተግበር፣ 

ሸ. ከአገሌግልት አሰጣጡ ጋር የተያያዙ ሰነድችን የመቆጣጠር፤ 

ቀ. ማንኛውም የእንስሳት መዴኃኒት ባሇሙያ (የማስታወቂያ ወኪሌ) K=ÁÑ‟¨< 

¾T>‹K¨<” ØpU ŸÓUƒ ¨<eØ uTeÑvƒ KታካT>¨< XNSú uªÒ 

¨ÃU uðªi’ƒ ÖkT@ታ•¾K?K¨<ን SÉኃኒƒ ¨ÃU ¾QክU“  

SÑMÑÁ መሣሪያ ¾uKÖ ÖkT@ታ እንዲሇው በማስመሰሌ ›Ñ<M„ Tሳ¾ƒ 

¾KuƒU:: 

2) የማስታወቂያ አስነጋሪው ኃሊፉነትና ግዳታ 

ማንኛዉም ማስታወቂያ አስነጋሪ ቀጥል የተዘረዘሩት ኃሊፉነትና ግዳታዎች አለበት፤ 

ሀ. ማስታወቂያ አስነጋሪዉ ዴርጅት ወኪሌ አስተዋዋቂው ከዴርጅቱ በሚሇቅበት ጊዜ 

ሇባሇስሌጣኑ በአምስት የስራ ቀናት ውስጥ የማሳወቅ ግዳታ አሇበት፤ 

ሇ. ማስታወቂያ አስነጋሪው ዴርጅት ወኪለ በዴርጅቱ ሇሚያስተሊሌፇዉ ማንኛውም 

ማስታወቂያ ኃሊፉነት ይኖርበታሌ፡፡ 
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ሐ. ማንኛውም የማስታወቂያ አስነጋሪው ዴርጅት ሇቀጠረው ባሇሙያ(የማስታወቂያ 

ወኪሌ) ከስራው ጋር ተያያዥ የሆኑ የአቅም ግንባታ ማሳዯጊያ ስሌጠናዎች 

እንዱያገኝ የማመቻቸት ኃሊፉነት ይኖራበታሌ፡፡  

17) ስሇ ነጻ ናሙና 
 

1) ባሇሙያዉ የሚተዋወቁ ነፃ ናሙና መዴኃኒቶችንና ላልች ሇማስታወቂያ ተግባር 

የሚዉለ ቁሳቁሶች በአግባቡ ስሇመያዛቸዉ የማረጋገጥ ኃሊፉነት አሇበት፤ 

2) የማስታወቂያ አስነጋሪ ዴርጅት የማስታወቂያ ነፃ ናሙና መዴኃኒቶችን 

የሚያስቀምጥበት የተጠበቀ የራሱ የሆነ ክፌሌ ወይም ቦታ ሉኖረዉ ይገባሌ፤ 

3) ነፃ ናሙናን በናሙናነት መጠቀም የሚቻሇው በባሇሥሌጣኑ የተመዘገበ yXNSúT 

መዴኃኒት ወይም የህክምና መገሌገያ መሣሪያ ከሆነ ወይም ሌዩ ሁኔታ ሲያጋጥም 

ሇባሇሥሌጣኑ ቀርቦ ተገምግሞ ሲፇቀዴ ብቻ ነው፤ 

4) የነፃ ናሙና መዴኃኒት የሚታዯሇው ሇእንስሳት ጤና ባሇሙያ ብቻ ነው፤ 

5) የነፃ ናሙናው ማሸጊያ ሊይ የማይሸጥ ወይም ነፃ ናሙና የሚሌ ፅሁፌ በእንግሉዝኛ 

ወይም በአማርኛ ወይም በሁሇቱም ቋንቋዎች በግሌፅ የተፃfበት ሉሆን ይገባሌ፤ 

6) ማንኛውም በነፃ ናሙና ሊይ የሚሇጠፌ ገሊጭ ፅሑፌ ግሌፅ፣ በቀሊለ የሚነበብና 

የማይሇቅ ሆኖ ስሇ እንስሳት መዴኃኒቱ ሳይንሳዊና የንግዴ ስም፣ ይዘትና መጠን፣ 

መሇያ ቁጥር፣ የአምራች ስምና አገር፣ የአገሌግልት ማብቂያ ጊዜ፣ የአያያዝ ሁኔታን 

የሚገሌፅ በእንግሉዝኛ ወይም በአማርኛ ወይም በሁሇቱም ን ዎች መረጃ መያዝ 

አሇበት፤ 

7) ነፃ ናሙና መዴኃኒቱ ሊይ የሚገኘው መረጃ በምዝገባ ወቅት ካሇው መረጃ ጋር 

ተመሳሳይ መሆን አሇበት:: 

18) የአገሌግልት ክፌያ 
 

1) አዱስ የእንስሳት መዴኃኒት ወይም የሕክምና መገሌገያ መሣሪያ ማስተዋወቂያ ፇቃዴ 

ሇማዉጣት ሇባሇስሌጣኑ 400/አራት መቶ/ ብር ይከፇሊሌ፤ 

2) የእንስሳት መዴኃኒት ወይም የሕክምና መገሌገያ መሣሪያ ማስተዋወቂያ ፇቃዴ 

ሇማሳዯስ ሇባሇስሌጣኑ 200/ሁሇት መቶ/ ብር ይከፇሊሌ፤ 
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3) ምትክ yማስተዋወቂያ ፇቃዴ ሇማዉጣት ሇባሇስሌጣኑ 133.30/አንዴ መቶ ሠሊሳ 

ሦስት ብር ከሠሊሳ ሳንቲም/ ብር ይከፇሊሌ፤ 

4) አዱስ የእንስሳት መዴኃኒት ወይም የሕክምና መገሌገያ መሣሪያ የማስተዋወቅ 

መታወቂያ ሇማዉጣት ሇባሇስሌጣኑ 200/ሁሇት መቶ/ ብር ይከፇሊሌ፤ 

5) የእንስሳት መዴኃኒት ወይም የሕክምና መገሌገያ መሣሪያ የማስተዋወቅ መታወቂያ 

ሇማሳዯስ ሇባሇስሌጣኑ 100/አንዴ መቶ/ ብር ይከፇሊሌ፤ 

6) ምትክ የእንስሳት መዴኃኒት ወይም የሕክምና መገሌገያ መሣሪያ የማስተዋወቅ 

መታወቂያ ሇማዉጣት ሇባሇስሌጣኑ 66.70/ስዴሳ ስዴስት ብር ከሰባ ሳንቲም/ ብር 

ይከፇሊሌ፤ 

 

ክፌሌ አራት 

የእንስሳት መዴኃኒት ወይም የሕክምና መገሌገያ መሣሪያ ስሇማስተዋወቅ 

19) የእንስሳት መዴኃኒት ወይም የሕክምና መገሌገያ መሣሪያ ስሇማስተዋወቅ 

1. T”†¨<U የእንስሳት መዴኃኒት vKS<Á ከማስታወቂያ አስነጋሪው ጋር ¾pØ` 

Ó”‟<’ƒ ሳይኖረውና ›Óvw vK¨< ¾S”ÓYƒ ›ካM ðnÉ ሳይሰጠው T”†

¨<”U ¾እ”edƒ SÉኃ’>ƒ ¨ÃU ¾Q¡U“ SX]Á ወይም የህክምና መገሌገያን 

ሉያስተዋውቅ ›Ã‹MU፤ 

2. ማንኛውም የእንስሳት መዴኃኒት በመገናኛ ብዙሀን ሇህብረተሰቡ ማስተዋወቅ 

አይቻሌም፤   

3. የዚህ አንቀጽ ንዐስ አንቀጽ 2 ቢኖርም ቀጥል የተዘረዘሩት በማንኛውም መገናኛ 

ብዙኃን ማስታወቂያ ሉተሊሇፌሊቸው ይችሊሌ፡- 

    ሀ. የእንስሳት ህክምና መገሌገያ መሣርያዎች 

    ሇ. ሇእንስሳት እርባታና ህክምና አገሌግልት የሚውለ ዱስኢንፋክታንቶችና 

አንቲሰፕቲክስ 

4. በዚህ አንቀጽ ንኡስ አንቀጽ 3 የተቀመጠው እንዯተጠበቀ ሆኖ ማስታወቂያው 

አጠቃቀማቸውን የተመሇከተና በአጠቃቀም ጊዜ መዯረግ ያሇበትን ጥንቃቄ የሚገሌፅ 

ግሌፅና ትክክሇኛ መረጃ መያዝ አሇበት፡፡  
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20) ሇእንስሳት ጤና ባሇሙያዎች ስሇማስተዋወቅ 

1) ማንኛውም አስተዋዋቂ ሇእንስሳት ጤና ባሇሙያዎች በሚያስተዋውቅበት ጊዜ ስሇ 

እንስሳት መዴኃኒቱ ወይም የእንስሳት ሕክምና መገሌገያ መሣሪያዉ ቢያንስ  

የሚከተለትን ነጥቦች መጥቀስ አሇበት፡- 

  ሀ. የመዴኃኒቱ ሳይንሳዊ ስም እንዱሁም የንግዴ ስም፤ 

  ሇ. ፇዋሽ ንጥረ ነገር (API) እና የአምራች ወይም የአስመጪ ወይም የአከፊፊይ ስም 

  ሐ. የመዴኃኒቱ ጥቅም (Approved therapeutic use)፤  

  መ. መጠን (strength) ፣ የዝግጅት አይነት (dosage form) ፣ አወሳሰዴ መመሪያ 

(dosage of the drug) እና አፀግብሮት (drug interaction) ½ የጎንዮሽ ጉዲት (side 

effect) እና ያሌተጠበቁ ጎጂ ባሕሪያት (adverse effct) ፤ 

    ሠ. ጥንቃቄ (caution)፣ ማስጠንቀቂያ (warning) እና የተከሇከለ አወሳሰድች 

(contraindication) ፤ 

  ረ. አያያዝና ክምችት፤ 

  ሰ. የአገሌግልት ማብቂያ ጊዜ፤ 

  ሸ. ሳይንሳዊ ማጣቀሻዎች፡፡ 

2) መረጃዉ የሚተሊሇፇዉ ከምዝገባዉ ጋር ተመሳሳይ የሆነ ታማኝ ማጣቀሻ ባዘሇ በራሪ 

ወረቀት ወይም ላሊ የመረጃ ማስተሊሇፉያ ዘዳ በዚህ አንቀፅ ንዐስ አንቀፅ 1 

የተዘረዘሩትን ነጥቦች ባካተተ መሌኩ መሆን  አሇበት፡፡ 

3) እንዯ ፓዴ፤ የአናቶሚካሌ ቻርት (anatomical chart)፣ ስጦታዎች፣ ፖስተር፣ ድዜጅ 

ካርዴ፣ ካሊንዯርና አሌጎሪዝም የመሳሰለ የመረጃ ማስተሊሇፉያ መንገድች በጥቂቱ 

የእንስሳት መዴኃኒት ወይም የሕክምና መገሌገያ መሣሪያ ሳይንሳዊ ስም፣ አምራቹ፣ 

አጠቃቀምና እንዯ አስፇሊጊነቱ ላሊ የማስታወቂያ ሐረጎችን የያዘ መሆን አሇበት፡፡ 

4) በፖስተርና ተሇጣፉዎች መሌክ የሚተሊሇፈ ያሇባሇሙያ ትእዛዝ የሚሰጡ የእንስሳት 

መዴኃኒት ማስታወቂያዎች ሇእንስሳት ጤና ባሇሙያዎች ብቻ መሰራጨት አሇባቸው፡፡ 

5) የናርኮቲክ መዴኃኒቶችና ሣይኮትሮፒክ ንጥረ ነገሮች በማንኛውም የማስተዋወቂያ 

መንገዴ ማስተዋወቅ አይቻሌም፡፡ 

21) ስሇ ማስታወቂያው ይዘት 

1) ማንኛውም ሰው ማስተዋወቅ የሚችሇዉ በባሇስሌጣኑ የተመዘገበ የእንስሳት መዴኃኒት 

ወይም የሕክምና መገሌገያ መሣሪያን  ብቻ ነዉ፤ 
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2) የማስታወቂያው ይዘት ትክክሇኛ መረጃ ሰጪ፣ ሚዛናዊ፣ ወቅታዊ እና በእዉነት ሊይ 

የተመሰረተ ሉሆን ይገባሌ፤ 

3) ማስታወቂያው የእንስሳት መዴኃኒቱ ወይም የሕክምና መገሌገያ መሣሪያው በአምራቹ 

የተሰጠውን ትክክሇኛ መጠሪያ ስም መያዝ አሇበት፤ 

4) ማስታወቂያው የእንስሳት መዴኃኒቱ ወይም የሕክምና መገሌገያ መሣሪያው  

ሉያስከትሌ ስሇሚችሇው የጎንዮሽ ጉዲትና ስሇሚወsደ ጥንቃቄዎች በግሌፅ የያዘ መሆን 

አሇበት፤ 

5) በማስታወቂያ ጊዜ የሚዘረዘሩ መግሇጫዎች የእንስሳት መዴኃኒቱ ወይም የሕክምና 

መገሌገያ መሣሪያው ሲመዘገብ ከተቀመጡት መረጃዎችና እዉነታዎች ጋር ተመሳሳይ 

መሆን አሇበት፤ 

6) የእንስሳት መዴኃኒቱን ወይም የሕክምና መገሌገያ መሣሪያውን በተመሇከተ በምዝገባ 

ጊዜ ያሌተገሇፁ አዲዱስ መረጃዎች ከተገኙ፣ መረጃው ሇእንስሳት ጤና ባሇሙያ 

ከመተዋወቁ በፉት በባሇስሌጣኑ መገምገም አሇበት፤           

7) ማስታወቂያው የእንስሳት መዴኃኒቱን ወይም የሕክምና መገሌገያ መሣሪያውን 

ሉገሇገለበት የማይገባ ሁኔታና ሉጠቀሙ የማይችለ የእንስሳት ዝርያዎች ካለ ሇይቶ 

መግሇፅ አሇበት፤ 

8) በእንስሳት ጤና ባሇሙያ ትዕዛዝ የሚሰጡ መዴኃኒቶች በመገናኛ ብዙሀን ሇህብረተሰቡ 

ማስተዋወቅ አይቻሌም፤ 

9) በእንስሳት ጤና ባሇሙያ ትዕዛዝ ብቻ ጥቅም ሊይ የሚውለ መዴኃኒቶች  በፖስተር 

መሌክ ማስተዋወቂያ ሉሰራሊቸው አይችሌም፤  

10) ማንኛዉም የእንስሳት መዴኃኒት ወይም የህክምና መገሌገያ መሳሪያ ማስታወቂያ 

የእንስሳት ጤና ባሇሙያዎችንም ሆነ ሕብረተሰቡን የማያሳስት፤ጭንቀትን 

የሚያስከትሌና የሚያስፇራራ ቋንቋ የሚጠቀም መሆን የሇበትም¿ 

11) የውጭ ጥገኛ መቆጣጠሪያ (Acaricides) mD`n!èC b¸têwq$bT g!z@ §§Sf§g! 

ymD`n!T x-”qM y¥YUBz#Â xSt²z²cWÂ x-”q¥cW _N”q& 

XNd¸ÃSfLG y¸gL} mçN xlbT¿ 

12) ነፃ ናሙና፣ የዋጋ ቅናሽ፣ የተሇያዩ ጉርሻዎችንና ገፀ-በረከቶችን ሇሕብረተሰቡ በማቅረብ 

የእንስሳት መዴኃኒትን ወይም የሕክምና መገሌገያ መሣሪያን ማስተዋወቅ አይቻሌም፤ 

13) የዋጋ ቅናሽ በማዴረግ፣ ገፀ-በረከቶችና የገንዘብ ስጦታዎች ሇባሇሙያው በመስጠት 

ውሳኔው ሊይ ጫና በሚያሳዴር መሌኩ ማስተዋወቅ አይቻሌም፤  
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14) ማንኛዉም መñ ወይም የመñ tጨማሪ (Feed supplement) እንዯ መዴኃኒት 

ያገሇግሊሌ በሚሌ ማስተዋወቅ አይቻሌም፤ 

15) ማንኛውም ሇሰው ሕክምና የተዘጋጀ መዴኃኒት ሇእንስሳት ሕክምና መጠቀም 

እንዯሚቻሌ የሚገሌፅ ማስታወቂያ ማስነገር አይቻሌም፤  

16)  የእንስሳት መዴኃኒት ወይም የህክምና መገሌገያ መሳሪያ ማስታወቂያ ሕብረተሰቡ 

የእንስሳት ሕክምና አገሌግልት ምክር ከማግኘት የሚያግዴ መሆን የሇበትም፤ 

17)  ማስታወቂያዉ አንዴን የእንስሳት መዴኃኒት ወይም የህክምና መገሌገያ መሳሪያን 

በሳይንሳዊ ጥናት ወይም በታወቀ የእንስሳት ጤና ባሇሙያ የተመረጠና 

እንዱጠቀሙበት የሚመከር ነዉ የሚሌ ዓይነት አንዯምታ ያሇዉ መሆን የሇበትም፤ 

18)  በማንኛዉም ስብሰባ፣ ሲምፖዜም፤ ወይም ዏዉዯ-ርዕይ ሊይ የእንስሳት መዴኃኒትን 

ወይም የህክምና መገሌገያ መሳሪያን  መሸጥም ሆነ ማስተዋወቅ አይቻሌም፤ ነገር ግን 

የእንስሳት ጤና ባሇሙያዎች በሚሰባሰቡበት ስብሰባ ሊይ የመረጃ ምንጭ ሉሆን 

ስሇሚችሌ ማስተዋወቅ ይቻሊሌ ፡፡ 

19)  እንዯ “ብቸኛ”፣ “ሇመጀመሪያ ጊዜ”፣ “ከዚህ ቀዯም ያሌነበረ”፣ ”የሁለም ምርጫ”፣ 

“ሇሁለም ተስማሚ”፣ “ሌዩ”፣ “አንዯኛ”፣ ”ተቀባይነት ያገኘ” ወይም ላሊ መሰሌ የተጋነነ 

አበሊሊጭ ይዘት ያሇውን ቃሌ ወይም ምስሌን መጠቀም የተከሇከሇ ነው፡፡ 

20)  ማስታወቂያው የአስተዋዋቂውን ወይም የስፖንሰሩን ማንነት ሇመሇየት በሚያስቸግር 

መሌኩ መሆን የሇበትም፡፡ 

21)  የእንስሳት መዴኃኒት ወይም የሕክምና መገሌገያ መሣሪያ የፕሮሞሽናሌ ቁሳቁሶች  

መረጃ የኢትዮጵያን ሕዝብ ባህሌና መሌካም እሴቶች የሚቃረኑ መሆን የሇባቸዉም፤ 

22)  yራስን እንስሳ በራስ ማከምን በሚያበረታታ መሌኩ ማስታወቂያ ማዘጋጀት ወይም 

የፕሮሞሽናሌ ቁሳቁሶች መጠቀም አይቻሌም፤ 

23)  በማስታወቂያ ጊዜ ወይም በፕሮሞሽናሌ ቁሳቁሶች አማካኝነት ስሇ አንዴ ግብአት 

ወይም ምርት የሚቀርቡ መረጃዎች በሳይንሳዊ ጥናት የተዯገፈ መሆን አሇበት፤ 

24)  ማንኛዉም ማስታወቂያ የአንዴን መዴኃኒት ፇዋሽነትና ዯህንነት ያመጣዉ ዋና ንጥረ 

ነገር (Active Pharmaceutical Ingredient) እና ኬረር (adjuvant) ሙለ በሙለ የተፇጥሮ 

ካሌሆኑ ሇጥራቱ መጨመር ምክንያት በተፇጥሮ መገኘታቸዉ ነዉ ብል መረጃ 

መስጠት አይችሌም፤ 

25) ስሇ እንስሳት በሽታዎችና ሇህክምናቸው ጥቅም ሊይ የሚውለ መዴኃኒቶች የሚገሌፅ 

ትምህርታዊ መረጃ፣ ጥናታዊ ፅሁፌ፣ የስሌጠና ማኑዋልች እና ላልች የመሳሰለ 
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ማስገንዘቢያ መንገድች በሚዘጋጁበት ጊዜ የመዴኃኒቱን የንግዴ ስም (Brand Name) 

መጠቀም የሇበትም፤ 

26)  አንዴን የእንስሳት መዴኃኒት ከተጨባጭ መረጃ ዉጭ ጥቅሙ እጅጉን በማጋነን 

ወይም ጉዲት የሇውም ብል ማስተዋወቅ አይኖርበትም፤ 

27)  ማንኛዉም yXNSúT መዴኃኒት ማስታወቂያ ወይም ፕሮሞሽናሌ ቁሳቁስ የአንዴን 

ጥናት ዉጤት በማዛባት መረጃውን ሇመዯገፌ መጠቀም አይችሌም፤ 

28)  የተሇያዩ የእንስሳት መዴኃኒቶችን ወይም የህክምና መገሌገያ መሳሪያዎችን 

ሇማወዲዯር የሚዉሌ ማስታወቂያ ወይም ፕሮሞሽናሌ ማስታወቂያ ማዘጋጀትና 

መጠቀም የተከሇከሇ ነዉ፤ 

29)  የላሊ ወገን ምርት የሆነ የእንስሳት መዴኃኒትን ወይም የህክምና መገሌገያ መሳሪያን 

bማንቋሸሽ ወይም bማጥሊሊት ማስተዋወቅ አይቻሌም፡፡ 

ክፌሌ አምስት 

ሌዩ ሌዩ ዴንጋጌዎች 

22) መረጃን ስሇማረጋገጥ 
 
ማንኛውም የማስታወቂያ አሰራጭ አካሌ በማስታወቂያ አስነጋሪው ወይም ወኪሌ 

የቀረበሇትን መረጃ ትክክሇኛነትና የዚህ መመሪያ ዴንጋጌዎች የተከበሩ መሆናቸውን 

የማረጋገጥ ግዳታ አሇበት፡፡ 

 
23) የመተግበር ግዳታና ተጠያቂነት 

 
1. ማንኛውም ማስታወቂያ አሰራጭ ሰው የዚህን መመሪያ ዴንጋጌዎች የመተግበር ግዳታ 

አሇበት፡፡ 

2. ማንኛውም የማስታወቂያ አስነጋሪ ወይም ወኪሌ ወይም አሰራጭ ወይም አስተሊሊፉ 

አካሊት ባሇስሌጣኑ ሲጠይቅ አስፇሊጊውን መረጃና የተሊሇፇውን ማስታወቂያ ኮፒ 

የመስጠት ግዳታ አሇባቸው፡፡ 

3. የዚህን መመሪያ ዴንጋጌ በመተሊሇፌ ሕገ-ወጥ ይዘትና አቀራረብ በመያዝ የተሰራጨ 

ወይም የተሊሇፇ ማንኛውም ማስታወቂያ በማስታወቂያ ወኪለ ወይም በማስታወቂያ 

አስነጋሪው  ፌሊጎት፣ እውቅና ወይም ፇቃዴ እንዯተሰራ ስሇሚቆጠር ያስጠይቃሌ፡፡ 
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24) ተፇፃሚነት የላሊቸዉ ሕጎች 

ይህን መመሪያ የሚቃረን ማንኛዉም መመሪያ ወይም የአሠራር ሌምዴ በዚህ መመሪያ ዉስጥ 

የተመሇከቱ ጉዲዮችን በሚመሇከት ተፇጻሚነት አይኖረዉምÝÝ 

25) መመሪያዉ የሚጸናበት ጊዜ 

ይህ መመሪያ በባሇሥሌጣኑ ዋና ዲይሬክተር ተፇርሞ ከወጣበት ቀን ጀምሮ ተፇጻሚ ይሆናሌ፡፡ 

 

qN     ›.M 

 

ጠርዙ ዲያ dUU (ድ/ር) 

የእንስሳት መዴኃኒትና መኖ አስተዲዯርና ቁጥጥር ባሇስሌጣን 

ዋና ዲይሬክተር 
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ዕዝሌ1           VDFACA P1 

Application for Commercial Advertizement of Veterinary Pharmaceuticals  

  

**This form is to be filled by the veterinary medical representative and shall be submitted to the 

Authority** 

1) Name of the importing or wholesale agency/applicant/       

Address             

2) VDFACA Reg.No             

3) Name of company/manufacturer           

Address             

4) Name and profession of the veterinary medical representative      

License No.___________________(attach all credentials and working expiriance) 

5) Name of Product to be promoted 

a. INN             

b. Brand name            

6) Proposed Media of Promotion (Thick one ):  

Television              Radio            Print Media        Other       

7) Types of Documents Submitted:  

a.  Final Proposed Advertisement/Promotion 

b. CD/DVD or Script for Review  

8) Other (Provide Details):            

9) Legal sales category of the veterinary drug 

a. OTC                     Prescription only                  Restricted                      Other  

I hereby certify that all the information above is correct to the best of my knowledge.  

Name and signature of the Vet. Med. Rep. __________     

Date __________     
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ዕዝሌ 2      VDFACA P2 
Veterinary Pharmceutical Advertizing and Promotional Material 

Evaluation Checklist  

** This form is to be used by the Authority, for the evaluation of the promotional material. ** 

1) Name of the Applicant:           

2)  Address of applicant  

a. Region_________ Zone___________ Wereda_________  

b. City________ Kebele__________ House No.________ Telephone___________  

3) Name of Manufacturer/agency (to be represented)        

a) Address           

4) Name: Importing or wholesale agency         

a. Address            

5) Is the veterinary pharmacutical material in the list of products to be promoted in media?  

Yes                    No 

6) Does the information on the promotion state  

a. Name of the pharmaceutical (INN, Brand) Active ingredient  

b.  Approved indication                                     

c. Side effects and major ADR                         

d. Contraindications  

e. Dosage form and regimen 

f. Precaution and warning 

g. Major interaction                                         

7) Proposed Media of Promotion:  

TV               Radio             Online               Newspaper             Other     

8) Type of Promotional Material          

9) Is the information in conformity with the package insert/product monograph during 

registration? Yes                    No                    NA  

If No, specify            

10) Does the promotion imply that the veterinary drug is free of any problem?  

Yes              No            NA                If yes, specify        

11) Does the promotion have exaggerated or all embracing claims about the drug to be 

promoted? Yes                  No               NA                If yes, specify      

12) Is there any unverifiable or misleading statement in the content?  

Yes                 No              NA             If yes, specify       
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13) Is the comparison (if any) made with other pharmacuticals factual and capable of 

substantiation? Yes                  No                 NA              

If yes, specify            

14) Does the promotion content have disparaging content against the product or services of other 

company either directly or by implication?  

Yes                 No              NA             If yes, specify       

15) Reference used for preparation of the promotional   material      

16) Any previous warning issued by VDFACA or other authorized body?  

Yes                 No              NA             If yes, specify       

 

 

I hereby certify that all the information above is correct to the best of my knowledge and the 

information on the promotional material are in conformity with the registration dossier.  

 

Name and signature of the expert __________    Date _________  

Name and signature of the team leader __________   Date _________  
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ዕዝሌ  3    VDFACA P3 

       C/No.      

            የእንስሳት መዴኃኒት ሇማስተዋወቅ የሚሰጥ የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት 

Certificate of Competence for Veterinary Drugs Promotion 
 

የአስመጪው ዴርጅት ሥም            
Name of Importer                      

አዴራሻ፣ ክሌሌ    ክ/ከተማ    ወረዲ/ቀበላ      

Address:Region    Subcity      Kebele      

 የቤት ቁ.      ___ __ eM¡   ó¡e    ›=T@M    
 House No.    Telephone  Fax   e-mail     

  

የቴክኒካሌ ማናጀሩ ሙለ ስም       የምዝገባ ቁጥር    

Technical Manager`s Name       Reg. No.      

የዴርጅቱ ባሇቤት ሥም:           
Owner`s Name              

የአምራች ዴርጅቱ ሙለ ሥምና አዴራሻ:           

Manufacturer’s Full Name and Address           

 
የሚያስተዋውቃቸው መዴኃኒቶች ዝርዝር   የወኪሌ አስተዋዋቂዎች ስምና የፇቃዴ ቁጥር 
Name of the product(s) to be promoted    Name of Veterinary Reperesentatives & Reg.No. 

1.         1.        
2.         2.        
3.         3.        
4.         4.        
5.         5.        
በእንስሳት መዴኃኒት እና መኖ አስተዲዯርና ቁጥጥር ባሇስሌጣን አዋጅ ቁጥር 728/2004 

መሠረት የእንስሳት መዴኃኒት፣ የህክምና መሣሪያና መገሌገያ ማስተዋወቅ ተግባርን 
ሇመቆጣጠር በወጣው መመሪያ ሊይ የሰፇሩትን ተፇሊጊ መስፇርቶች መሟሊታቸው ተረጋግጦ 
ይህ የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት ተሰጥቷሌ፡፡  
 This Certificate is issued to the Institution (Company) here by in accordance with Veterinary 

Drug and Animal Feed Administration and Control Proclamation 728/2011 after assuring the 

fulfillment of the required criteria as per the existing Directive for the Regulation of Promotion 

and Advertisement of Veterinary Drugs and Medical Equipements. 
     

 

የባሇሥሌጣን ፉርማ 
Signature of an Authorized Officer 

 

ታዴሷሌ 
Renewed 

ታዴሷሌ 
Renewed 

ታዴሷሌ 
Renewed 

20              E.C. 

20               G.C 

 
የዯረሰኝ ቁጥር /R/No_________________ 

 

ò`T /Signature ________________ 

20              E.C. 

20               G.C 

 
የዯረሰኝ ቁጥር /R/No________________ 

 

ò`T /Signature _______________ 

20              E.C. 

20               G.C 

 
የዯረሰኝ ቁጥር /R/No________________ 

 

ò`T /Signature _______________ 

ፊክስ/Fax       31303   251-11-5524045 

 

 

Photo 
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ዕዝሌ  4  VDFACA P4 

 

 L/No.      

                 የእንስሳት መዴኃኒት በማስተዋወቅ ስራ ሇሚሰማሩ ባሇሙያዎች የሚሰጥ 

የሙያ ፇቃዴ 

                            Professional License for Professionals Working as Veterinary Medical Representatives 

 
የባሇሙያው ሙለ ሥም፡            
Professional`s Full Name            

የሙያ ዯረጃ              
Prefessional Level             

አዴራሻ፣ ክሌሌ    ክ/ከተማ    ወረዲ/ቀበላ      

Address:Region   Subcity      Kebele      

 የቤት ቁ.      ___ __eM¡   ó¡e    ›=T@M    
 House No.    Telephone  Fax   e-mail     

የቀጣሪ ዴርጅት ስም፡            
Name of Employer Company            
አዴራሻ፣ ክሌሌ    ክ/ከተማ    ወረዲ/ቀበላ      

Address:Region   Subcity      Kebele      

 የቤት ቁ.      ___ __eM¡   ó¡e    ›=T@M    
 House No.    Telephone  Fax   e-mail     

በእንስሳት መዴኃኒት እና መኖ አስተዲዯርና ቁጥጥር ባሇስሌጣን አዋጅ ቁጥር 728/2004 

መሠረት የእንስሳት መዴኃኒት፣ የህክምና መሣሪያና መገሌገያ ማስተዋወቅ ተግባርን 
ሇመቆጣጠር በወጣው መመሪያ ሊይ የሰፇሩትን ተፇሊጊ መስፇርቶች መሟሊታቸው ተረጋግጦ 
ይህ የብቃት ማረጋገጫ ምስክር ወረቀት ተሰጥቷሌ፡፡ 
This License is issued to the Professional hereby in accordance with Veterinary Drug and Animal Feed 

Administration and Control Proclamation 728/2011 after assuring the fulfillment of the required criteria as 

per the existing Directive for the Regulation of Promotion and Advertisement of Veterinary Drugs and 

Medical Equipements.  
     

የባሇሥሌጣን ፉርማ 
Signature of an Authorized Officer 

ታዴሷሌ 
Renewed 

ታዴሷሌ 
Renewed 

ታዴሷሌ 
Renewed 

20              E.C. 

20               G.C 

 
የዯረሰኝ ቁጥር /R/No_________________ 

 

ò`T /Signature ________________ 

20              E.C. 

20               G.C 

 
የዯረሰኝ ቁጥር /R/No________________ 

 

ò`T /Signature _______________ 

20              E.C. 

20               G.C 

 
የዯረሰኝ ቁጥር /R/No________________ 

 

ò`T /Signature _______________ 

ó¡e/Fax --------------      31303   251-11-5524045 
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