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	1.
	ՀՀ ֆինանսների նախարարություն

06.06.2017 թվականի թիվ 

01/9-1/10124-17 գրութուն

	«Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 7-րդ հոդվածի 2-րդ մասով նախատեսված է, որ դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննությունները վճարովի են, բացառությամբ օրենքով նախատեսված դեպքերի, և դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննությունների վճարները սահմանվում են ՀՀ կառավարության որոշմամբ: Նշված օրենքի 16-րդ հոդվածի 11-րդ մասի համաձայն` ցածր պահանջարկ ունեցող, սակայն կենսականորեն անհրաժեշտ դեղերի գրանցման նպատակով փորձաքննությունը կարող է անցկացվել պետական պատվերի շրջանակներում:

Այդ կապակցությամբ հարկ է նշել, որ ՀՀ առողջապահության նախարարության 20.04.2017թ. N ԼԱ/22.1/4975-17 գրությամբ շրջանառության մեջ է դրվել ՀՀ կառավարության որոշման նախագիծ, որի N2 հավելվածի 12-րդ կետով նախատեսվում է, որ ցածր պահանջարկ ունեցող, սակայն կենսականորեն անհրաժեշտ դեղերի գրանցման, վերագրանցման, հավաստագրի ժամկետի երկարաձգման և հետգրանցումային փոփոխությունների փորձաքննությունը կարող է անցկացվել ՀՀ առողջապահության նախարարության կողմից տրվող պետական պատվերի սահմաններում և այդ պարագայում արտադրողը կամ արտադրանքի համար պատասխանատու այլ անհատ ձեռնարկատերը կամ իրավաբանական անձը (հայտատու) վճարում է միայն պետական տուրք:

   Ուստի, հաշվի առնելով վերոգրյալը` առաջարկում ենք Նախագիծը լրացնել պետական պատվերի շրջանակներում ցածր պահանջարկ ունեցող դեղերի փորձաքննության վճարները կարգավորող դրույթով:
	Առաջարկը ընդունվել է: Որոշման հավելված 1-ում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:



	2.
	ՀՀ տնտեսական զարգացման և ներդրումների նախարություն 13.06.2017 թվականի թիվ 05/16.4/5768-17 գրություն
	1.Որոշման նախագծում ներառել տեղեկատվություն նշված փորձաքննությունների վճարների ձևավորման և հիմնավորվածության վերաբերյալ:
2.Նպատակահարմար է նախագիծը քննարկել նաև մասնավոր հատվածի ներկայացուցիչների հետ:


	1.Առաջարկն ընդունվել է և հիմնավորման մեջ ներառվել է տեղեկանք փորձաքննություների վճարների ձևավորման և հիմնավորվածության վերաբերյալ:

2.2017թ. մայիսի 22-ից մինչև հունիսի 7-ը նախագիծը տեղադրվել է իրավական ակտերի նախագծերի հրապարակման միասնական կայքում, որի մասին տեղեկացվել են տնտեսվարող սուբյեկտները: Արձանագրվել է 137 դիտում: Առաջարկություններ և դիտողություններ չեն ստացվել:

	3.
	ՀՀ միջազգային տնտեսական ինտեգրման և բարեփոխումների նախարարություն

14.06.2017 թվականի թիվ 01/06/1878-17 գրություն


	Դիտողություններ և առաջարկություններ չկան:
	Ընդունվել է ի գիտություն:

	4.
	ՀՀ արդարադատության նախարարություն

15.06.2017 թվականի թիվ 01/14/10168-17 գրություն


	Նախագիծը համապատասխանում է Հայաստանի Հանրապետության օրենսդրության պահանջներին: Միաժամանակ, լրացուցիչ հիմնավորման կարիք ունեն  դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննությունների վճարների չափերը, քանի որ պարզ չէ, թե վերջիններս սահմանելիս ինչպիսի  ֆինանսական ցուցանիշներ են հաշվի առնվել, ինչպիսի տնտեսագիտական հաշվարկներ են իրականացվել, պահպանվել է արդյոք համաչափության սկզբունքը՝ նկատի ունենալով իրականացվող փորձաքննությունների առանձնահատկությունները, ծավալը, բարդության աստիճանը և այլն:

	Առաջարկությունն ընդունված է: Հիմնավորումը լրամշակված է համապատասխան հավելվածներով:

	5.
	ՀՀ կառավարության աշխատակազմ 06.07.2017 թվականի թիվ 02/14.7/15481-17 հանձնարարական
	ՀՀ վարչապետի հանձնարարությամբ՝ խնդրում ներկայացնել որոշման նախագծի 1-ին կետի 1-ին և 4-րդ ենթակետերի իրավական հիմքերը, իսկ դրանց բացակայության դեպքում՝ խմբագրել նախագիծը՝ հանելով  նշված ենթակետերը: 


	1-ին կետի 1-ին ենթակետ` հիմնավորում. «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 16-րդ հոդվածի 22-րդ մասի դեղի գրանցման հավաստագրի իրավատերը օրենքով նախատեսված պատասխանատվություն է կրում գրանցված արտադրանքի անվտանգության, արդյունավետության, որակի համար և պարտավոր է Լիազոր մարմնին անհապաղ գրավոր հայտնել դրանց վերաբերյալ յուրաքանչյուր նոր տվյալ և (կամ) փոփոխություն, որոնք հայտնաբերվել և (կամ) կատարվել են հետգրանցումային շրջանում, ներառյալ` արտադրանքի կիրառման արգելքի կամ սահմանափակման մասին որեւէ երկրի իրավասու մարմնի տվյալները: Հայաստանի Հանրապետության կառավարությունը սահմանում է այդ փոփոխությունների և տվյալների փորձաքննության ու ներկայացման կարգը և անհրաժեշտ փաստաթղթերի ցանկը: 
1-ին կետի 4-րդ ենթակետ. «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի, 24-րդ հոդվածի 6-րդ մասի  Հայաստանի Հանրապետության կառավարությունը սահմանում է մատակարարի հավաստագրման նպատակով մասնագիտական դիտարկման և հավաստագրի տրամադրման կարգը, ինչպես նաև մեծածախ իրացման լիցենզավորման նպատակով փորձաքննության կարգը և անհրաժեշտ փաստաթղթերի ցանկը:


