ԱՄՓՈՓԱԹԵՐԹ
«ՀՀ-ում չգրանցված կամ որակի պահանջներին չհամապատասխանող կամ պիտանիության ժամկետն անցած կամ գրանցումն ուժը կորցրած ճանաչված կամ գրանցումը կասեցված կամ Հայաստանի Հանրապետության օրենսդրության խախտմամբ ներմուծված դեղերի, կեղծ դեղերի, դեղանյութերի, դեղաբուսական հումքի, հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի մասին ահազանգի ծանուցման, շրջանառությունը դադարեցնելու և շրջանառությունից հանելու (հետկանչի) կարգը սահմանելու մասին» ՀՀ կառավարության որոշման նախագծի վերաբերյալ առաջարկությունների և դիտողությունների


	
հ/հ
	
Հեղինակը
	
Բովանդակությունը
	
Եզրակացություն

	
	Վարչապետի աշխատակազմի իրավաբանական վարչություն
	Ներկայացված որոշման նախագծի հավելված 1-ի 2-րդ կետում անհրաժեշտ է նկատի ունենալ, որ ՀՀ կառավարությանը օրենքով նման իրավասություն վերապահված չէ:

	Նշված կետը համաձայնեցված է ՀՀ կառավարության որոշման նախագծի հետ:

	
	ՀՀ առողջապահական և աշխատանքի տեսչական մարմին
	
1.	Նախագծի 4-րդ կետով սահմանվում է, որ շրջանառության դադարեցումը և հետկանչը հիմնվում են «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքով սահմանված դեղերի շրջանառության սուբյեկտներից  կամ տեսչական մարմնից կամ այլ երկրների դեղերի ոլորտը կարգավորող իրավասու մարմիններից ցանկացած եղանակով ստացված կամ Փորձագիտական կենտրոնի կողմից իր գործունեության ընթացքում հայտնաբերված արտադրանքի որակի, անվտանգության հետ կապված շեղումների  կամ կեղծման դեպքերի ազդանշանի գնահատման արդյունքների հիման վրա` ելնելով մարդուն կամ կենդանուն սպառնացող վտանգի աստիճանից: Սակայն, Նախագծի 2-րդ կետով սահմանվում է, որ Տեսչական մարմինը կարգադրագիր է արձակում միայն Փորձագիտական կենտրրոնի եզրակացության հիման վրա։ 


2.	Նախագծի հավելվածի 5-րդ կետում շարադրված արտադրանքի շրջանառության դադարեցման և հետկանչի պատճառ հանդիսացող թերությունները չեն բխում «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 23-րդ հոդվածի 2-րդ մասից։








3.	Հաշվի առնելով, որ արտադրանքի հետկանչի կազմակերպման կարգադրագիրն արձակում է Տեսչական մարմինը, ուստի անհրաժեշտ ենք համարում Նախագիծը ամբողջությամբ խմբագրել, սահմանելով հետկանչի գործընթացի նկատմամբ Տեսչական մարմնին միակ վերահսկողություն իրականացնող մարմին։ Ասվածը հիմնավորվում է նաև նրանով, որ Տեսչական մարմնի արձակած կարգադրագրով տրված առաջադրանքների ի կատար ածելու նկատմամբ վերահսկողությունը Տեսչական մարմնի գործառույթն է։ Դրանով պայմանավորված, կարգադրագրի հասցեատիրոջ կողմից (հետկանչ իրականացնող) հետագա գործողությունները պետք է իրականացվեն Տեսչական մարմնի հսկողության ներքո։
	
1. Նախագծի  հավելվածի 2-րդ և 4-րդ կետերը ոչ թե հակասում, այլ լրացնում են միմյանց՝ հստակեցնելով փորձագիտական եզրակացության տրամադրման հիմքերը: 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: Հետևաբար, գործընթացի արագ և արդյունավետ կազմակերպման տեսանկյունից նպատակահարմար է, որ տեսչական մարմինը ստանա վերջնական եզրակացություն, առավել ևս, որ միևնույն է տեսչական մարմինը դիմելու է տվյալներ ստանալու համար, որոնք առկա են միայն Փորձաքննություն իրականացնող կազմակերպությունում: 

2.Նախագծի հավելվածի 5-րդ կետը բխում է նույն հավելվածի 4-րդ կետից, որի համաձայն արդյունքների գնահատումն իրականացվում է ելնելով մարդուն կամ կենդանուն սպառնացող վտանգի աստիճանից: Հետևաբար, գնահատումը պատշաճ  իրականացնելու   և սուբյեկտիվ մոտեցումները կանխելու համար անհրաժեշտություն է առաջանում դասակարգել հայտնաբերված թերությունները՝ կախված վտանգի աստիճանից, որը լիովին համապատասխանում է միջազգայնորեն ընդունված մոտեցումներին:

3. Ընդունված է և նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ:




