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	1.
	ՀՀ կառավարության աշխատակազմ, 07.02.2018թ.-ի արձանագրություն
	1. Նախագիծը վերախմբագրել՝ ընթացակարգը ներկայացնելով հստակ քայլերով, շարադրելով պարզ և հասկանալի, բացառելով հակասություններն ու տարընկալումները:
2. Առողջապահական տեսչական  մարմնին վերապահել լիազորություն՝ ակնհայտ հիմքերի առկայության դեպքում առանց փորձագիտական կենտրոնի եզրակացության դեղերի հետկանչ կազմակերպելու համար:

3. Խմբագրել նախագիծը՝ հաշվի առնելով,  որ գրանցումն ուժը կորցրած ճանաչված կամ գրանցումը կասեցված դեղերի հետկանչն իրականացնելու համար ՀՀ առողջապահություն նախարարի առանձին հրամանի անհրաժեշտություն չկա, քանի որ դեղերի գրանցումն ուժը կորցրած ճանաչելու կամ կասեցնելու մասին հրամանն ինքնին արդեն հիմք է դեղերի հետկանչի համար: 

4. Նախատեսել, որ հետկանչի կազմակերպման մասին կարգադրագրի արձակման դեպքում հետկանչ իրականացնողը պետք է տեղեկացնի նաև Առողջապահական տեսչական մարմնին:

5. Քննարկել Գևորգ Մալխասյանի այն դիտողությունը, որ  «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 23-րդ հոդվածի 2-րդ կետի և նախագծի հավելվածի 5-րդ կետի միջև առկա է հակասություն:
	1.Առաջարկը ընդունվել է:
2. Դեղերի հետկանչը ֆինանսական հետևանքներ ունեցող գործընթաց է, հետևաբար  որևէ կերպ հիմնավորված չէ առանց փորձաքննության  հետկանչի իրականացումը, հատկապես որ հետկանչ կազմակերպելու համար պետք է պարզվեն  մի շարք հանգամանքներ ՝ այդ թվում հետկանչ իրականացնող սուբյեկտը:
3.Առաջարկը ընդունվել է :
4. Կարգը նախագծված  է այնպես, որ հետկանչ իրականացնողը տեղեկացնում է Փորձագիտական կենտրոնին իսկ կենտրոնը տեսչական մարմնին՝ հաշվետվության տեսքով: Հետևաբար, հիմնավորված  չէ  հետկանչ իրականացնողի կողմից տեսչական մարմնին տեղեկացման պահանջի սահմանումը:
5. «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 23-րդ հոդվածի 2-րդ մասում թվարկված են այն դեպքերը, երբ արտադրանքի շրջանառությունը դադարեցվում է և հետկանչ է իրականացվում: Իսկ  Կարգի նախագծի 5-րդ կետում նշված են որակի, անվտանգության հետ կապված շեղումների դասերը՝ ըստ ռիսիկայնության: 

	Նախագիծը լրամշակվել է:
3.Նախագծի հավելվածի 35-րդ կետում կատարվել է համապատասխան լրացում:



	1. 
	ՀՀ ֆինանսների նախարարություն
23.03.2018 թվականի թիվ 03/28/5306-18 գրություն
	Առաջարկություններ և դիտողություններ չկան:
	
	

	2. 
	ՀՀ տնտեսական զարգացման և ներդրումների նախարարություն
22.03.2018 թվականի թիվ 04/12.1.2/2182-18 գրություն
	Առաջարկություններ և դիտողություններ չկան:
	
	

	3. 
	ՀՀ գյուղատնտեսության նախարարություն
26.03.2018 թվականի թիվ ԻԱ/ԼԻ-2/2700-18 գրություն
	1.Նախագծի վերաբերյալ առաջարկություններ և առարկություններ չկան այնքանով, որքանով դրանք չեն տարածվում անասնաբուժական դեղամիջոցների վրա
  2. նախաբանը համապատասխանեցնել Իրավական ակտերի մասին ՀՀ օրենքի 43-րդ հոդվածի 4-րդ մասին,
3.2-րդ կետում վերանայել Հայաստանի Հանրապետության առողջապահության նախարարության առողջապահական տեսչական մարմինը բառերը՝ հաշվի առնելով շրջանառության մեջ գտնվող   Պետական կառավարման համակարգի մարմինների աշխատողների, ղեկավարների տեղակալների, խորհրդականների, օգնականների առավելագույն թվաքանակ սահմանելու մասին ՀՀ վարչապետի որոշման նախագծի 1-ին կետով սահմանվող N 2 հավելվածի 6-րդ կետը, ինչպես նաև նախագծի ընդունմամբ պայմանավորված անհրաժեշտ է լրացում կատարել նաև 2017 թվականի ապրիլի 27-ի 444-Ն որոշման մեջ,

4.3-րդ կետը համապատասխանեցնել Դեղերի մասին ՀՀ օրենքի 23-րդ հոդվածի 2-րդ մասին, մասնավորապես՝ նույն մասի վերջին նախադասությանը, համաձայն որի՝ դեղերի գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջ կամ մատակարարի համար որպես պարտավորություն սահմանվում է շրջանառության դադարեցման և հետկանչի ծախսերի ապահովումը, այլ ոչ թե հետկանչի իրականացումը, ինչպես նաև խմբագրել, հաշվի առնելով, որ Դեղերի մասին ՀՀ օրենքի 3-րդ հոդվածի 1-ին մասի 42-րդ կետով մատակարար է համարվում սահմանված կարգով մեծածախ իրացման լիցենզիա ստացած իրավաբանական անձը կամ անհատ ձեռնարկատերը:


	1.Նախագիծը հավասարապես տարածվում է բոլոր դեղերի վրա և կարգում բացառության մասին դրույթ ամրագրված չէ:
2. Ընդունվել է:
3 Ընդունվել է: Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

4. Ընդունվել է: Միաժամանակ հայտնում ենք, որ ՀՀ «Դեղերի մասին» օրենքի համաձայն արտադրողը և մատակարարը իրենց գործունեությունն իրականացնում են ՊԱԳ և ՊԲԳ կանոններին համապատասխան, որոնց համաձայն նրանք պարտավոր են իրականացնել նաև  հետկանչ, իսկ գրանցման հավաստագրի իրավատերը պատասխանատվություն է կրում գրանցված դեղի որակի, անվտանգության և արդյունավետության ապահովման համար:
	2.Նախագծի նախաբանում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

4. Նախագծի 3-րդ կետը վերաշարադրվել է:



	4. 
	ՀՀ Տնտեսական մրցակցության պաշտպանության պետական հանձնաժողով
22.03.2018 թվականի թիվ ԱՇ/181-18 գրություն
	Առաջարկություններ և դիտողություններ չկան:
	
	

	6.
	Օրենսդրության կարգավորման ազգային կենտրոն
23.03.2018 թվականի թիվ ԱԵ/82-18 գրություն

	1.Նախագծի Հավելվածի 11-րդ կետում սահմանել,  որ թերությունների մասին ազդանշան ստացող մարմին է հանդիսանում ՀՀ առողջապահության նախարարությունը, որը թերության գնահատման նպատակով՝ ստացված ազդանշանների մասին տեղեկացնում է Փորձագիտական կենտրոնին:

2.Նախագծի Հավելվածի 8-րդ կետում սահմանել, որ հետկանչի համար պատասխանատու անձը պետք է շուրջօրյա կապ պահպանի տեսչական մարմնի հետ, որն անհրաժեշտության դեպքում ստացված տվյալների մասին կարող է տեղեկացնել Փորձագիտական կենտրոնին:
3.Նախագծի Հավելվածի 9-րդ կետով սահմանված հետկանչի կառավարման,   18-րդ կետով, 21-րդ կետի 2-րդ ենթակետով, 23-րդ, 24-րդ, 25-րդ և 26-րդ կետերով սահմանված հետկանչի պլանի համաձայնեցման, 27-րդ, և 29-րդ կետերով սահմանված հետկանչի իրականացման վերաբերյալ հաշվետվությունների ստացման, 30-րդ կետով սահմանված հետկանչի ավարտի կամ հետկանչի պլանի ոչ ամբողջական իրականացման մասին եզրակացության տրամադրման, 31-րդ կետով սահմանված հետկանչի պլանի ոչ ամբողջական իրականացման դեպքում հետկանչ իրականացնողին լրացուցիչ միջոցառումներ ձեռնարկելու  կամ հետկանչի շրջանակն ընդլայնելու մասին ծանուցման գործառույթներն իրականացվեն տեսչական մարմնի կողմից՝ անհրաժեշտության դեպքում ընդգրկելով Փորձագիտական կենտրոնին համապատասխան գործառույթների իրականացման համար:
	1.Առաջարկությունը չի ընդունվում հետևյալ պատճառներով.

Նախորդ առաջարկությունների և քննարկումների հիման վրա կարգը խմբագրվել է այնպես, որ առողջապահության նախարարության գործառույթները փոխանցվել են տեսչական մարմին՝ հնարավորինս չխախտելով հետկանչի ապահովման հիմնական սկզբունքը՝ արագությունը: Այս գործընթացում կարևոր չէ, թե ով է ստանում ազդանշանը, այլ կարևոր է դրա արագ գնահատումը Փորձագիտական կենտրոնի կողմից: Ուստի կարգը չի սահմանափակում այլ կառույցների կողմից, այդ թվում  առողջապահության նախարարության կամ տեսչական մարմնի կողմից ազդանշանի ստացումը և փոխանցումը Փորձագիտական կենտրոն: Իսկ առաջարկությունը ընդունելու դեպքում բոլորը, այդ թվում Փորձագիտական կենտրոնը և տեսչական մարմինը պետք է պարտադիր հայտնեն ՀՀ ԱՆ, որը կհանգեցնի  ժամանակի անհիմն և անթույլատրելի երկարաձգման:
2. Առաջարկությունը չի ընդունվում  կարգի ընդհանուր տրամաբանությունը հակասելու և գործընթացի ձգձգման հնարավոր ռիսկի պատճառով:

3. Առաջարկությունը չի ընդունվում, քանի որ նախորդ առաջարկությունների և քննարկումների հիման վրա կարգը խմբագրվել է այնպես, որ որոշակի գործառույթներ արդեն փոխանցվել են տեսչական մարմին՝ հնարավորինս չխախտելով հետկանչի ապահովման հիմնական սկզբունքը՝ արագությունը: Բացի այդ, հարկ է նշել, որ ՀՀ օրենսդրության համաձայն Փորձագիտական կենտրոնն է իրականացնում ՊԱԳ/ՊԲԳ դիտարկումները, որոնք չեն բացառվում նաև հետկանչի շրջանակներում, իսկ ՀՀ կառավարության որոշման համաձայն Կենտրոնն է  ներկայացրել  նաև PIC/S անդամակցության հայտ:
	

	5. 7
	ՀՀ արդարադատության նախարարություն
17.04.2018 թվականի թիվ 01/53645-18 գրություն 
	Նախագծի 1-ին կետով հաստատվող Հավելվածի (այսուհետ` Հավելված) 14-րդ և 35-րդ կետերն անհրաժեշտ է խմբագրել` հիմք ընդունելով «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» ՀՀ օրենքի 17-րդ հոդվածի 4-րդ մասի պահանջները` համաձայն որոնց` հղումները կատարվում են հստակ և ուղղակի:
	Առաջարկը ընդունվել է:
	Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

	6. 8
	ՀՀ գյուղատնտեսության նախարարության սննդամթերքի անվտանգության պետական ծառայություն

11.04.2018 թվականի թիվ ԻԱ/ԼԻ-2/3340-18 գրություն
	1.Նախագծի նախաբանում «հոդվածը» բառը փոխարինել «հոդվածի 2-րդ մասը» բառերով:
        2. Նախագծի հավելվածի 2-րդ կետում պարզ չէ, թե հետկանչի կազմակերպման կարգադրագիրը անասնաբուժական դեղերի դեպքում ով է արձակելու, քանի որ Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 3-րդ հոդվածի 1-ին մասի 1-ին կետի համաձայն՝ դեղ է համարվում նաև անասնաբուժական դեղը, իսկ անասնաբուժական դեղերի շրջանառության փուլում լիազոր մարմինը առողջապահության նախարարությունը չի հանդիսանում: Նույն դիտողությունը հաշվի առնել նաև 12-րդ, 15-18-րդ, 32-34-րդ կետերում:

       3. Նախագծի հավելվածի 12-րդ կետում հստակեցնել ինչ ժամկետում է եզրակացությունը էլեկտրոնային եղանակով ուղարկվում տեսչական մարմին:

       4. Նախագծի հավելվածի 13-րդ կետով սահմանվածը պարտավորություն է, որը ՀՀ կառավարության որոշման կարգավորման առարկա չէ:

       5. Նախագծի հավելվածի 15-րդ կետում պարզ չէ ինչ ազդանշանի մասին է խոսքը և ում կողմից պետք է ստացվի: 
6. Նախագծի հավելվածի 17-րդ կետում 3 օրը երկար ժամկետ է, անհրաժեշտ է այն իրականացնել հնարավորինս սեղմ ժամկետում, որպեսզի այդ ընթացքում դեղը չվաճառվի:

7. Նախագծի հավելվածի 21-րդ կետի 2-րդ ենթակետով սահմանված հետկանչի պլանի սահմանումը պարտավորություն է, որը ՀՀ կառավարության որոշման կարգավորման առարկա չէ:

      8. Նախագծի հավելվածի 23-րդ կետում պարզ չէ հետկանչի պլանը ում հետ պետք է համաձայնեցվի:

      9. Նախագծի հավելվածի 24-26-րդ կետերով նախատեսված համաձայնեցումները ավելորդ վարչարարություն են և կոռուպցիոն ռիսկ են ենթադրում:
10. Նախագծի հավելվածի 27-28-րդ կետերով սահմանված հաշվետվությունը պարտավորություն է, որը ՀՀ կառավարության որոշման կարգավորման առարկա չէ:

 11. Նախագծի հավելվածի 31-րդ կետով սահմանված տեղեկացումը և հաշվետվության ներկայացումը պարտավորություն է, որը ՀՀ կառավարության որոշման կարգավորման առարկա չէ:


	1. Առաջարկը ընդունվել է:
2. Նախագիծը մշակված է հիմք ընդունելով «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքը և  հավասարապես վերաբերում է նաև անասնաբուժական դեղերին:  
3. Առաջարկը ընդունվել է:
4. Նախագծի հավելվածի 13-րդ կետում նշված պարտավորությունները ամրագրված են «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի համաձայն ՀՀ առողջապահության  նախարարի հրամանով հաստատված  ՊԱԳ և ՊԲԳ կանոններում:

5. Նախագծի  հավելվածի 4-րդ կետում արդեն նշված է, որ ազդանշանը վերաբերում է արտադրանքի որակի, անվտանգության հետ կապված շեղումների  կամ կեղծման դեպքերին: 

6. Դեղը չի կարող վաճառվել , քանի որ նախագծի հավելվածի 12-րդ կետի համաձայն կասկածվող դեղի շրջանառությունը  ժամանակավոր դադարեցվում է: 
7. Նախագծի հավելվածի 21-րդ կետի 2-րդ ենթակետով սահմանված հետկանչի պլանը հետկանչի գործընթացի անբաժանելի մաս է, հետևաբար սահմանվել է սույն նախագծով:
8. Նախագծի  հավելվածի 18-րդ կետում նշված է ում հետ է համաձայնեցվում:

9.Նախագծի  հավելվածի 24-26-րդ կետում նշված  համաձայնեցումներն անհրաժեշտ են դեղի հետկանչը պատշաճ կազմակերպելու համար և համապատասխանում են միջազգային փորձին:

10. Նախագծի հավելվածի 27-28-րդ կետերով սահմանված հաշվետվությունը հետկանչի գործընթացի անբաժանելի մաս է, հետևաբար սահմանվել է սույն նախագծով:

11.Նախագծի հավելվածի 31-րդ կետով սահմանված տեղեկացումը և հաշվետվությունը հետկանչի գործընթացի անբաժանելի մաս են, հետևաբար սահմանվել են սույն նախագծով:
	1. Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:
3. Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:


