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«      » _______________ 2017 թվականի  N ___ Ա
«ԴԵՂԵՐԻ ՄԱՍԻՆ» ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ ՕՐԵՆՔՈՎ ՆԱԽԱՏԵՍՎԱԾ ՄԻՋԱԶԳԱՅԻՆ ՄԱՍՆԱԳԻՏԱԿԱՆ ԿԱԶՄԱԿԵՐՊՈՒԹՅՈՒՆ ՍԱՀՄԱՆԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ
«Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 16-րդ հոդվածի  3-րդ, 4-րդ, 7-րդ, 10-րդ, 13-րդ, 15-րդ, 22-րդ, 26-րդ մասերին, 27-րդ մասի 8-րդ, 9-րդ, 12-րդ կետերին և 21-րդ հոդվածի 6-րդ մասի 2-րդ կետին համապատասխան` Հայաստանի Հանրապետության կառավարությունը որոշում է.
1. Սահմանել, որ Դեղերի մասին Հայաստանի Հանրապետության օրենքով նախատեսված միջազգային մասնագիտական կազմակերպություն է հանդիսանում Դեղերի գրանցման տեխնիկական պահանջների ներդաշնակեցման միջազգային համաժողովը:
Հ Ի Մ Ն Ա Վ Ո Ր ՈՒ Մ

«ԴԵՂԵՐԻ ՄԱՍԻՆ» ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ ՕՐԵՆՔՈՎ ՆԱԽԱՏԵՍՎԱԾ ՄԻՋԱԶԳԱՅԻՆ ՄԱՍՆԱԳԻՏԱԿԱՆ ԿԱԶՄԱԿԵՐՊՈՒԹՅՈՒՆ ՍԱՀՄԱՆԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ  ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՆԱԽԱԳԾԻ ԸՆԴՈՒՆՄԱՆ ԱՆՀՐԱԺԵՇՏՈՒԹՅԱՆ ՎԵՐԱԲԵՐՅԱԼ
1. Իրավական ակտի ընդունման անհրաժեշտությունը (նպատակը).

«Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքով նախատեսված միջազգային մասնագիտական կազմակերպություն սահմանելու մասին Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագիծը (այսուհետ` Նախագիծ) մշակվել է «Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության 2016 թվականի մայիսի   17-ի ՀՕ-86-Ն օրենքի 16-րդ հոդվածի 3-րդ, 4-րդ, 7-րդ, 10-րդ,  13-րդ, 15-րդ, 22-րդ, 26-րդ մասերի, 27-րդ մասի 8-րդ, 9-րդ, 12-րդ կետերի և 21-րդ հոդվածի 6-րդ մասի 2-րդ կետի  հիման վրա և ի կատարումն ՀՀ վարչապետի 2016 թվականի  օգոստոսի 11-ի N 736-Ա որոշման հավելվածի 3-րդ կետի և պայմանավորված է Դեղերի մասին Հայաստանի Հանրապետության օրենքով նախատեսված միջազգային մասնագիտական կազմակերպությունը սահմանելու անհրաժեշտությամբ: 
2. Ընթացիկ իրավիճակը և խնդիրները. 
«Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության 2016 թվականի մայիսի 17-ի ՀՕ-86-Ն օրենքով նախատեսված մի շարք հոդվածների կիրարկումը պայմանավորված է ՀՀ կառավարության սահմանած միջազգային մասնագիտական կազմակերպության ընդունած փաստաթղթերով կամ դրա անդամ երկրներում դեղերի գրանցված լինելու հանգամանքով, ուստի անհրաժեշտություն է առաջացել ՀՀ կառավարության նորմատիվ որոշմամբ սահմանել այդ կազմակերպությունը:
3. Կարգավորման նպատակը և բնույթը.
Նախագծով սահմանվում է, որ «Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության 2016 թվականի մայիսի   17-ի ՀՕ-86-Ն օրենքի 16-րդ հոդվածի 3-րդ, 4-րդ, 7-րդ, 10-րդ,  13-րդ, 15-րդ, 22-րդ, 26-րդ մասերի, 27-րդ մասի 8-րդ, 9-րդ, 12-րդ կետերի և 21-րդ հոդվածի 6-րդ մասի 2-րդ կետով նախատեսված ՀՀ կառավարության սահմանած միջազգային մասնագիտական կազմակերպություն է հանդիսանում Դեղերի գրանցման տեխնիկական պահանջների ներդաշնակեցման միջազգային համաժողովը: Այն հիմնադրվել է 1990 թվականին և նպատակ ունի  ներդաշնակեցված երաշխավորություններ տալ` դեղերի գրանցման ոլորտը կարգավորող ընթացակարգերի կիրառման և մեկնաբանման ոլորտում, ինչը նպատակ ունի նվազեցնել դեղերի ստեղծման և կլինիկական փորձարկումների կրկնությունները: Համաժողովի Անդամներ և դիտորդներ են հանդիսանում դեղերի շրջանառության ոլորտում հեղինակավոր հասարակական կառույցներ և պետական մարմիններ, որոնք  ներկայացված են տարբեր ձևաչափերով, ըստ անդամի մասնակցության նպատակների, (Եվրոպական հանձնաժողով, ԱՄՆ սննդի և դեղերի վարչություն, Ճապոնիա առողջապահության, աշխատանքի նախարարություն, եվրոպական, ամերիկյան, ասիական դեղագործական ասոցիացիաներ, դեղերի ոլորտում հսկողություն իրականացնող տարբեր երկրների մարմիններ և այլն, լրիվ ցանկը տես` http://www.ich.org/about/membership.html): Փաստաթղթերը մշակելու նպատակով համաժողովի քարտուղարությունը ձևավորում է փորձագետների աշխատանքային խմբեր, որոնցում ընդգրկվում են անդամ երկրների մասնագետները: Փաստաթղթերը հաստատված ընթացակարգերով ներկայացվում են քննարկման և համարվում են ընդունված Ղեկավար կոմիտեի կողմից հաստատվելուց հետո: Փաստաթղթերը ստորագրում են երեք տարածաշրջանների դեղերի շրջանառությունը կարգավորող կառույցների ներկայացուցիչներ` երաշխավորելով դրանց ընդունումը անդամ երկրներում, որը ապահովվում է ազգային օրենսդրությամբ սահմանված կարգով: Աշխարհի տարբեր երկրների, այդ թվում Եվրասիական տնտեսական միության դեղերի շրջանառության կարգավորման փաստաթղթերի գերակշռող մեծամասնությունը հիմնված է այս համաժողովի շրջանակներում մշակված ուղեցույցների վրա:
Հաշվի առնելով, որ համաժողովը դեղերի գրանցման ոլորտում ամենահեղինակավոր միջազգային կառույցն է, ուստի այս մարմնի փաստաթղթերը կամ դրա անդամ պետությունում դեղի գրանցված լինելու փաստը օրենքով նախատեսված մի շարք դրույթների կիրարկման համար պայման է սահմանվում:
4. Նախագծի մշակման գործընթացում ներգրավված ինստիտուտները և անձինք.

Իրավական ակտի նախագիծը մշակվել է Հայաստանի Հանրապետության առողջապահության նախարարության կողմից:

5. Ակնկալվող արդյունքը.

Նախագծի ընդունման արդյունքում ակնկալվում է ապահովել «Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի պատշաճ կիրարկումը:
ՏԵՂԵԿԱՆՔ

«ԴԵՂԵՐԻ ՄԱՍԻՆ» ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ ՕՐԵՆՔՈՎ ՆԱԽԱՏԵՍՎԱԾ ՄԻՋԱԶԳԱՅԻՆ ՄԱՍՆԱԳԻՏԱԿԱՆ ԿԱԶՄԱԿԵՐՊՈՒԹՅՈՒՆ ՍԱՀՄԱՆԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ ՀՀ ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՆԱԽԱԳԾԻ ԸՆԴՈՒՆՄԱՆ ԿԱՊԱԿՑՈՒԹՅԱՄԲ ՊԵՏԱԿԱՆ ԿԱՄ ՏԵՂԱԿԱՆ ԻՆՔՆԱԿԱՌԱՎԱՐՄԱՆ ՄԱՐՄԻՆՆԵՐԻ ԲՅՈՒՋԵՆԵՐՈՒՄ ԾԱԽՍԵՐԻ ԵՎ ԵԿԱՄՈՒՏՆԵՐԻ ԷԱԿԱՆ ԱՎԵԼԱՑՈՒՄՆԵՐԻ ԿԱՄ ՆՎԱԶԵՑՈՒՄՆԵՐԻ ՄԱՍԻՆ
«Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքով նախատեսված միջազգային մասնագիտական կազմակերպություն սահմանելու մասին Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագծի ընդունման կապակցությամբ պետական կամ տեղական ինքնակառավարման մարմնի բյուջեում ծախuերի և եկամուտների էական ավելացում կամ նվազեցում չի նախատեսվում:

ՏԵՂԵԿԱՆՔ

«ԴԵՂԵՐԻ ՄԱՍԻՆ» ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ ՕՐԵՆՔՈՎ ՆԱԽԱՏԵՍՎԱԾ ՄԻՋԱԶԳԱՅԻՆ ՄԱՍՆԱԳԻՏԱԿԱՆ ԿԱԶՄԱԿԵՐՊՈՒԹՅՈՒՆ ՍԱՀՄԱՆԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ ՀՀ ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՆԱԽԱԳԾԻ ԸՆԴՈՒՆՄԱՆ ԱՌՆՉՈՒԹՅԱՄԲ  ՆՈՐ ԻՐԱՎԱԿԱՆ ԱԿՏԵՐԻ ԸՆԴՈՒՆՄԱՆ ԿԱՄ ԱՅԼ ԻՐԱՎԱԿԱՆ ԱԿՏԵՐՈՒՄ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ  ԱՆՀՐԱԺԵՇՏՈՒԹՅԱՆ ՄԱՍԻՆ
«Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքով նախատեսված միջազգային մասնագիտական կազմակերպություն սահմանելու մասին Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագծի ընդունման կապակցությամբ այլ իրավական ակտի ընդունման անհրաժեշտություն չկա:
