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«ՀՀ-ում դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննությունների վճարները սահմանելու մասի» ՀՀ կառավարության որոշման վերաբերյալ առաջարկությունների և դիտողությունների

	
հ/հ
	
Հեղինակը
	
Բովանդակությունը
	
Եզրակացություն

	
	Վարչապետի աշխատակազմի իրավաբանական վարչություն
	1. Առաջարկում ենք ևս մեկ անգամ քննարկել հետգրանցումային փոփոխությունների փորձաքննությունների վճարները սահմանելու նպատակահարմարությունը, քանի որ <<Դեղերի մասին>> օրենքով նման լիազորություն կառավարությանը վերապահված չէ:

 2. նախագծի 1-ին կետի 4-րդ ենթակետում <<մեծածախ լիցենզիա>> բառերն առաջարկում ենք փոխարինել <<մեծածախ իրացման լիցենզիա>> բառերով:

	«Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 16- րդ հոդվածի 22-րդ մասի համաձայն «22. 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»:
«Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 7-րդ հոդվածի 2-րդ մասի համաձայն «Դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննությունները վճարովի են, բացառությամբ օրենքով նախատեսված դեպքերի... Դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննությունների վճարները սահմանվում են Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշմամբ:»



	
	
	2. նախագծի 1-ին կետի 4-րդ ենթակետում <<մեծածախ լիցենզիա>> բառերն առաջարկում ենք փոխարինել <<մեծածախ իրացման լիցենզիա>> բառերով:

	Ընդունվել  է և նախագծում կատարվել է համապատասխան  փոփոխություն:

	
	ՀՀ առողջապահական և աշխատանքի տեսչական մարմին
	«ՀՀ-ում դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննությունների վճարները սահմանելու մասին» ՀՀ կառավարության որոշման նախագծում ավելացնել համապատասխան կետ՝ պետական մարմիններից, այդ թվում ՀՀ առողջապահական և աշխատանքի տեսչական մարմնից (այսուհետ՝ Տեսչական մարմին) ստացվող դեղերի փորձաքննության համար նախատեսված ֆինանսական միջոցների հատկացման և աղբյուրների վերաբերյալ։

	Նախագիծը վերաբերում է միայն «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքով սահմանված փորձաքննություններին: 



