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	1
	ՀՀ կառավարության աշխատակազմ, 07.02.2018թ.-ի արձանագրություն
	1. Նախագիծը վերախմբագրել՝ շարադրելով պարզ և հասկանալի, բացառելով հակասությունները: Անհրաժեշտ է ամբողջ ընթացակարգը ներկայացնել հստակ քայլերով, առանց տարընկալումների: Հատուկ ուշադրության  կարիք ունեն կարգի 4-րդ և 5-րդ բաժինները՝ հաշվի առնելով, որ ներկայիս շարադրանքը չի արտահայտում նախատեսված միտքը:
2. Վերանայել օտարերկրյա պետություն մեկնող և օտարերկրյա պետությունից ժամանող ֆիզիկական անձանց թույլատրված ներմուծվող  կամ արտահանվող դեղերի չափաքանակները՝ միաժամանակ հստակեցնելով «բժշկական փաստաթղթեր» հասկացությունը: 

Այս կապակցությամբ, նախագծին կից ներկայացնել նաև վիճակագրական տվյալներ՝ միջինում ի՞նչ քանակությամբ դեղեր են ներմուծվում և արտահանվում ֆիզիկական անձանց կողմից:
3. Ներկայացնել 2016-2017թ. դեղերի զուգահեռ ներմուծման դեպքերի՝  թույլտվությունների և մերժումների վիճակագրական տվյալները:
4. Եվս մեկ անգամ քննարկել  զուգահեռ ներմուծման ժամանակ մատակարար երկրի լիազոր մարմնից տվյալներ չստանալու  դեպքում հայտը մերժելու դրույթը և ներկայացնել առաջարկություն խնդրի լուծման վերաբերյալ:
	1.Ընդունվել է:    

2.Ընդունվել է: 
Ինչ վերաբերում է  ֆիզիկական անձանց կողմից դեղերի ներկրման վերաբերյալ վիճակագրական տվյալներին, ապա Պետական եկամուտների կոմիտեի  ներկայացուցիչների  հետ քննարկման արդյունքում պարզվեց, որ նման տվյալների չեն տիրապետում:

3.  Հայաստանի Հանրապետություն զուգահեռ ճանապարհով ներմուծված դեղերի ներկրման հավաստագրման արդյունքների վերաբերյալ տեղեկանքը կցվում է:
4. Ընդունվել է:
	1. ՀՀ կառավարության հանձնարարականի համաձայն ամբողջ կարգը վերաշարադրվել է՝ ներմուծվող արտադրանքի որակի ստուգումը լաբորատորային պայմաններում տեղափոխելով հավաստագրի տրամադրումից հետո ներմուծողին փոխանցելով իրացումից առաջ սերիայի բացթողման գործընթացը:
2.Նախագծի հավելված 1-ի 14-րդ կետը «արտահանել» բառից հետո շարադրվել է  հետևյալ խմբագրմամբ՝ «մինչև 10 անվանում, յուրաքանչյուրից` երեքական սպառողական փաթեթ» քանակով, եթե դեղի նշանակման վերաբերյալ փաստաթղթերով հիմնավորված չէ բուժման կուրսի համար անհրաժեշտ ավելի մեծ քանակը: Բացի այդ, ավելացվել են դրույթներ (Հավելված 1 կետեր 49-52) ֆիզիկական անձանց կողմից չգրանցված դեղեր ներկրելու վերաբերյալ:

4. Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ:


	1. 2.
	ՀՀ ֆինանսների նախարարություն
04.04.2018 թվականի թիվ  01/2-1/6055-18 գրություն
	Հաշվի առնելով Նախագծի 3-րդ կետով նախատեսված կարգավորումները` անհրաժեշտ է Նախագծի վերնագիրը համապատասխանեցնել վերջինիս բովանդակությանը` հիմք ընդու​նելով «Իրավական ակտերի մասին» ՀՀ օրենքի 40-րդ հոդվածի 1-ին մասը:
	Հաշվի առնելով նաև Պետական եկամուտների կոմիտեի և արդարադատության նախարարությունների առաջարկությունները Նախագծի 1-ին կետի 3-րդ ենթակետը հանվել է, որի արդյունքում վերանում է վերնագիրը փոխելու անհրաժեշտությունը:
	Նախագծի 1-ին կետի 3-րդ ենթակետը  հանվել է:

	2. 3.
	ՀՀ տնտեսական զարգացման և ներդրումների նախարարություն
04.04.2018 թվականի թիվ  03/12.1.2/2517-18 գրություն
	Դիտողություններ և առաջարկություններ չկան:
	
	

	3. 4.
	ՀՀ գյուղատնտեսության նախարարություն
05.04.2018 թվականի թիվ  ԻԱ/ԼԻ-2/3036-18
	1.Հիմք ընդունելով ԵԱՏՄ-ի Եվրասիական տնտեսական միության մասին պայմանագրի 12-րդ հավելվածի 14-րդ կետը, Անասնաբուժության մասին ՀՀ օրենքի 3-րդ հոդվածի 1-ին մասի 6-րդ և 10-րդ կետերը, Սննդամթերքի անվտանգության պետական վերահսկողության մասին ՀՀ օրենքի 2-րդ հոդվածի 1-ին մասի 1-ին կետը, 6-րդ հոդվածի 2-րդ մասը, 2-րդ հավելվածի 17-րդ կետը, ԵԱՏՄ-ի մաքսային միության հանձնաժողովի 2010 թվականի հունիսի 18-ի N 317 որոշման 3-րդ կետի 3.13-րդ ենթակետը և ՀՀ կառավարության 2010 թվականի դեկտեմբերի 30-ի N 1731-Ն որոշումը՝ նախագծի հավելվածի 3-րդ կետը շարադրել հետևյալ խմբագրությամբ.


3. Սույն կարգի գործողությունը չի տարածվում անասնաբուժական դեղամիջոցների, այդ թվում նաև՝ պատվաստանյութերի, շիճուկների և ախտորոշիչ միջոցների նկատմամբ::
2.Միաժամանակ առաջարկվում է նախագծի ընդունմանն անդրադառնալ Դեղերի մասին և Անասնաբուժության մասին ՀՀ օրենքներում փոփոխություններ կատարելուց և դեղերի ու անասնաբուժական դեղամիջոցների շրջանառության հետ կապված հարաբերությունները Եվրասիական տնտեսական միության պահանջներին համապատասխան հստակ տարանջատելուց հետո:
	1.Չի ընդունվել: 3-րդ կետի ձևակերպման մեջ «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի համաձայն  կիրառվել է  «դեղ» հասկացությունը, և ոչ թե «դեղամիջոց»:  
2.Նախագծի ընդունման հետաձգումը նպատակահարմար չէ, քանի որ նախագծի հավելված 1-ի  3-րդ կետում արդեն նշվում է, որ   «Սույն կարգի գործողությունը չի տարածվում անասնաբուժական դեղերի, այդ թվում՝ պատվաստանյութերի, շիճուկների և ախտորոշիչ միջոցների նկատմամբ»:

	

	4. 5.
	ՀՀ Տնտեսական մրցակցության պաշտպանության պետական հանձնաժողով
04.04.2018 թվականի թիվ  ԱՇ/205-18 գրություն
	1. Առաջարկում եմ Նախագծի հավելված 1-ի 67-րդ կետը վերախմբագրել հետևյալ բովանդակությամբ. Գրանցված դեղի հետ զուգահեռ ներմուծվող դեղի կիրառման ցուցումների կամ հակացուցումների անհամապատասխանության դեպքում ներմուծողը դեղն ապահովում է Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված դեղի ներդիր թերթիկով՝ գրառումներում ավելացնելով իր անվանումը, գտնվելու վայրը և սպառողի հետ կապ ապահովելու տվյալները::

Հիմնավորում.

Նախագծի հավելված 1-ի 67-րդ կետով սահմանվում է, որ գրանցված դեղի և զուգահեռ ներմուծվող դեղի ներդիր թերթիկում կիրառման ցուցումների կամ հակացուցումների մասով առկա տարբերությունները չեն համարվում դեղի ներմուծման մերժման հիմք: Տվյալ դեպքում տնտեսվարող սուբյեկտը պարտավոր է  զուգահեռ ներմուծված  դեղն ապահովել Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված դեղի ներդիր թերթիկով: Միևնույն ժամանակ Նախագծի հավելված 1-ի 67-րդ կետի համաձայն՝ վերը նշված ընթացակարգը կիրառելի չէ այն դեպքում, եթե դեղի կիրառման ցուցումների կամ հակացուցումների անհամապատասխանությունները նշված են փաթեթի վրա: Կարծում եմ, որ վերոնշյալ իրավական կարգավորումը կարող է որոշ դեպքերում մուտքի խոչընդոտներ ստեղծել դեղերի զուգահեռ ներմուծման համար: Ուստի, եթե դեղի ներդիր թերթիկում կիրառման ցուցումների կամ հակացուցումների անհամապատասխանությունները ըստ էության չեն համարվում ներմուծման մերժման հիմք, ապա նույն հիմքով դեղի արտաքին փաթեթավորման վրա՝ կիրառման ցուցումների կամ հակացուցումների մասով առկա անհամապատասխանությունները նույնպես չպետք է լինեն դեղի ներմուծման մերժման հիմք: 
2. Առաջարկում եմ նաև քննարկել Նախագծի  հավելված 1-ի 15-րդ կետում դեղերի պիտանիության մնացորդային ժամկետի մասով սահմանված նվազագույնը մեկ տարի ժամկետը վեց ամսով փոխարինելու նպատակահարմարությունը, քանի որ հայտնի է, որ դեղերի պիտանիության ժամկետի կրճատմանը հետ մեկտեղ, դրանց արժեքը նվազում է, ինչն էլ կարող է հնարավորություն ստեղծել Հայաստանի Հանրապետություն մատչելի դեղեր ներմուծելու համար:

	1. Չի ընդունվել: Առաջարկվող տարբերակը ընդունելու դեպքում կառաջանա հակասություն փոփոխված ներդիր թերթիկի և փաթեթի գրառումների միջև:
2.  Նախագծում դեղերի պիտանիության մնացորդային մեկ տարվա ժամկետի  ամրագրումը հարցին պետական մոտեցման նպատակ է հետապնդում` խուսափելու համար հանրապետությունում ժամկետանց դեղերի կուտակումից և դրանց ոչնչացման բնապահպանական խնդիրներից: Մատակարարների կողմից առաջարկվող իջեցված գներով և ժամկետի ավարտին մոտ դեղերի ներմուծումը կարող է ժամկետն անցնելու ռիսկային իրավիճակ ստեղծել հանրապետությունում: Վտանգ կա նաև դեղսպառողի համար.  Ժամկետի ավարտին մոտ դեղերը գնելով, կարող է դրանց ժամկետն անցնել սպառողի տան դեղարկղում, նույնիսկ դեռ բուժման կուրսը չավարտված: 

Միջազգայնորեն ընդունված սկզբունք է մատակարարման շղթայում պիտանիության մնացորդային ժամկետի օրենսդրական ամրագրումը: Օրինակ՝ ընդունված  է բաշխման ելքային օղակներում դեղը մատակարարել, եթե մնացել է դեռևս դեղի պիտանիության ժամկետի 80%-ը, իսկ մատակարարի համար դեղատուն հանձնելու ժամանակ՝ 60%-ը: Դանիայի դեղերի մասին օրենքում ամրագրված է, որ դեղատունը չիրացված այն դեղերը, որոնց ժամկետի ավարտին մնում է  վեց ամիս, հետ է վերադարձնում իր մատակարարին: Այսինքն՝ այս հարցում պետությունների մտահոգությունը հիմնավորված է:
	

	5. 6.
	Օրենսդրության կարգավորման ազգային կենտրոն
06.04.2018 թվականի թիվ  ԱԵ/93-18 գրություն
	1.
Նախագծի Հավելված 1-ի 5-րդ կետում «Հայաստանի Հանրապետության առողջապահության նախարարության «Ակադեմիկոս Էմիլ Գաբրիելյանի անվան դեղերի և բժշկական տեխնոլոգիաների փորձագիտական կենտրոն» փակ բաժնետիրական ընկերության (այսուհետ՝ Փորձագիտական կենտրոն) փորձագիտական եզրակացության հիման վրա» բառերը փոխարինել «համապատասխան փորձագիտական եզրակացության հիման վրա» բառերով:
2.
Նախագծի Հավելված 1-ի 38-րդ կետում «դեղերի արտադրության լիցենզիա» բառերը փոխարինել «դեղերի մեծածախ իրացման լիցենզիա» բառերով:
3.
Նախագծի Հավելված 1-ի 39-րդ կետում մանրամասնել, որ ներմուծողի Որակավորված անձը նույն «Դեղերի մասին» օրենքով սահմանված պատշաճ բաշխման գործունեության համար պատասխանատու անձն է, իսկ մատակարարման շղթայի օրինականությունը գնահատվում է դեղագործական արտադրանք ներմուծելու նպատակով Լիազոր մարմին էլեկտրոնային հայտին կից ներկայացվող փաստաթղթերի ուսումնասիրության միջոցով,
4.
Նախագծի Հավելված 1-ի 40-րդ կետում «դեղերի արտադրության լիցենզիայի» բառերը փոխարինել «դեղերի մեծածախ իրացման լիցենզիայի» բառերով,
5.
Նախագծի Հավելված 1-ից հանել 56-64-րդ կետերը, քանի որ զուգահեռ ներմուծման թույլտվություն ստանալու համար ներմուծողը դիմում է կամավորության սկզբունքով, ուստի այն չունի իրավական ուժ և դեղագործական արտադրանքի ներմուծման (համապատասխանության) հավաստագրի ընթացակարգից դուրս է: Փոխարենը սահմանել, որ Լիազոր մարմինը ցանկացած պահի կարող է դեղերի զուգահեռ ներմուծման վերաբերյալ տրամադրել վճարովի հիմունքներով խորհրդատվություն, և սահմանել այդ խորհրդատվության գինը:

Միաժամանակ, խնդրում ենք «Օրենսդրության կարգավորման ազգային կենտրոն» հիմնադրամի կողմից վերը նշված 5-րդ առաջարկությունն ընդունելու դեպքում համապատասխան փոփոխություն իրականացնել նաև 2016 թվականի մայիսի 17-ի «Դեղերի մասին» ՀՕ-86-Ն ՀՀ օրենքում:
	1.Ընդունվել է. մշակվել  և  սահմանված կարգով հաստատման է ներկայացվել    «Դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննությունները կազմակերպող եվ իրականացնող մարմին նշանակելու մասին» 
որոշման նախագիծ
2. Ընդունվել է:

3. Ընդունվել է:
4. Ընդունվել է:

5. «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 21-րդ հոդվածի 10-րդ մասի համաձայն ՀՀ կառավարությունը սահմանում է  զուգահեռ ներմուծման կարգն ու առանձնահատկությունները, որը և սահմանված է սույն նախագծի հիշյալ կետերում:
	2. Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

3.  Հավելված 1-ի 39-րդ կետը վերաշարադրվել է:
4.  Հավելված 1-ի 40րդ կետը վերաշարադրվել է:

	6. 7.
	ՀՀ արդարադատության նախարարություն 10.04.2018 թվականի թիվ  01/19.2/53168-18 գրություն
	       1.«Հայաստանի Հանրապետության տարածք դեղեր, դեղանյութեր, դեղաբուսական հումք և հետազոտվող դեղագործական արտա​դրանք ներմուծելու և Հայաստանի Հանրապետության տարածքից արտահանելու, ներմուծման և արտահանման համար իրականացվող փորձաքննության կարգերը և անհրաժեշտ փաստաթղթերի ցանկը սահմանելու, ինչպես նաև Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2000 թվականի սեպտեմբերի 20-ի N 581 որոշումն ուժը կորցրած ճանաչելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագծի (այսուհետ` նախագիծ) 1-ին կետի 3-րդ ենթակետի համաձայն հաստատվում է նաև Հայաստանի Հանրապետություն հավաստագրով ներմուծվող և Հայաստանի Հանրապետությունից հավաստագրով արտահանվող դեղագործական արտադրանքի արտաքին տնտեսական գործունեության ապրանքային անվանացանկը: Այդ առումով գտնում ենք, որ հաշվի առնելով «Նորմատիվ իրավական ակտերի  մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 12-րդ հոդվածի պահանջները, համաձայն որոնց նորմատիվ իրավական ակտի վերնագիրը պետք է համապատասխանի նորմատիվ իրավական ակտի բովանդակությանը, անհրաժեշտ է նախագծի վերնագրում ևս արտացոլել նախագծի 1-ին կետի 3-րդ ենթակետով նախատեսված կարգավորումը:
       2.Նախագծի 1-ին կետի 1-ին ենթակետով հաստատված Հավելված 1-ի (այսուհետ` Հավելված 1) 6-րդ կետը, որի համաձայն Հայաստանի Հանրապետություն դեղագործական արտադրանքի ներմուծման (համապատասխանության) հավաստագիր տալու համար լաբորատորային փորձաքննություն չի իրականացվում, անհրաժեշտ է վերանայել, հաշվի առնելով «Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 21-րդ հոդվածի 3-րդ մասի պահանջները, որի համաձայն ներմուծման (համապատասխանության) հավաստագիր տալու համար լաբորատորային փորձաքննություն չի իրականացվում միայն արտադրական նպատակով դեղանյութեր կամ դեղաբուսական հումք ներմուծելու պարագայում:
       3.Նախագծի Հավելված 1-ի 16-րդ կետում անհրաժեշտ է «1-ին մասի 52-րդ կետով» բառերը փոխարինել «52-րդ մասով» բառերով` համաձայն «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 14-րդ հոդվածի 3-րդ մասի պահանջների:

       4.Նախագծի Հավելված 1-ի 42-րդ կետում անհրաժեշտ է «41-րդ» բառից հետո լրացնել «կետում» բառը` համաձայն «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 14-րդ հոդվածի 5-րդ մասի պահանջների:
       5.Նախագծի Հավելված 1-ի 46-րդ կետի համաձայն, ներմուծվող դեղի հայերեն ներդիր-թերթիկի բացակայությունը հիմք չէ դեղի ներմուծումը մերժելու համար: Այդ դեպքում դեղը հայերեն ներդիր թերթիկով ապահովվում է ներմուծումից հետո՝ «Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 20-րդ հոդվածի 3-րդ մասով սահմանված  կարգով: Սակայն  «Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 20-րդ հոդվածի 3-րդ մասում նշվում է ընդամենը մանրածախ իրացվող դեղերը պարտադիր Լիազոր մարմնի սահմանած կարգով հայերեն ներդիր-թերթիկով ապահովելու մասին: ՈՒստի գտնում ենք, որ իմաստային առումով առավել նպատակահարմար է սույն կետում հղում կատարել  Լիազոր մարմնի կողմից դեղերը հայերեն ներդիր-թերթիկով ապահովելու կարգին:

       6.Նախագծի Հավելված 1-ի 50-րդ կետում անհրաժեշտ է «պարբերության» բառը փոխարինել «կետի» բառով` համաձայն «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 14-րդ հոդվածի 3-րդ մասի պահանջների:
	1. Ընդունվել է:
2.Ընդունվել է:
3.Ընդունվել է:

4. Ընդունվել է:

5. Ընդունվել է:

6. Ընդունվել է:


	1. Առաջարկության և ՊԵԿ-ի առաջարկության հիման  վրա նախագծի 1-ին կետի 3-րդ ենթակետը հանվել է՝ կատարելով համապատասխան փոփոխություններ այլ կետերում:
2. Նախագծի հավելված 1-ի  6-րդ կետում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

3. Նախագծի հավելված 1-ի 16-րդ կետում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

4.Նախագծի հավելված 1-ի 43-րդ կետում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

5. Նախագծի հավելված 1-ի 47-րդ կետում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

6.Նախագծի հավելված 1-ի 52-րդ կետում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

	7. 8.
	ՀՀ կառավարությանն առընթեր պետական եկամուտների կոմիտե
13.04.2018 թվականի թիվ  01/3-2/18803-18 գրություն
	1. «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» ՀՀ օրենքի 12-րդ հոդվածի 1-ին մասի համաձայն` նորմատիվ իրավական ակտն ունենում է վերնագիր, որը համապատասխանում է նորմատիվ իրավական ակտի բովանդակությանը, մինչդեռ Նախագծի վերնագիրը չի նախատեսում Նախագծի 1-ին կետի 3-րդ ենթակետով նախատեսվող` Հայաստանի Հանրապե​տություն հավաստագրով ներմուծվող և Հայաստանի Հանրապետությունից հավաստագրով արտահանվող դեղագործական արտադրանքի արտաքին տնտեսական գործունեության ապրանքային անվանացանկի հաստատում: Բացի այդ, նշված ցանկի հաստատման իրավական հիմքերն ոչ միայն առկա չեն «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 21-րդ հոդվածում, այլև անվանացանկի հաստատումը հակասում է «Եվրասիական տնտեսական միության մասին» 2014 թվականի մայիսի 29-ի պայմանագրի (այսուհետ՝ Պայմանագիր) դրույթներին, մասնավորապես՝ Պայմանագրի 25-րդ հոդվածի 1-ին կետի 4-րդ ենթակետին, որի համաձայն՝ անդամ պետությունների Մաքսային միության շրջանակներում իրականացվում է միասնական մաքսային կարգավորում, ինչպես նաև՝ Պայմանագրի 30-րդ հոդվածի 1-ին կետին, որի համաձայն՝ Միության շրջանակներում անդամ պետությունները ստեղծում են պատշաճ դեղագործական գործելակերպի չափանիշներին համապատասխանող դեղամիջոցների ընդհանուր շուկա՝ հիմնված դեղամիջոցների շրջանառության ոլորտում անդամ պետությունների օրենսդրության պահանջների ներդաշնակեցման և միասնականացման, Միության տարածքում շրջանառության մեջ գտնվող դեղամիջոցների որակին, արդյունավետությանն ու անվտանգությանն առնչվող պարտադիր պահանջների միասնականության ապահովման, դեղամիջոցների շրջանառության ոլորտում միասնական կանոնների ընդունման, դեղամիջոցների որակի, արդյունավետության ու անվտանգության գնահատման համար հետազոտության և հսկողության միատեսակ կամ համադրելի մեթոդների մշակման ու կիրառման սկզբունքների վրա: 
Ելնելով վերոգրյալից և հիմք ընդունելով նաև այն հանգամանքը, որ Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 21.04.2015թ. թիվ 30 որոշման 2-րդ հավելվածի 2.14. կետով արդեն իսկ հաստատված է այն դեղամիջոցների միասնական ցանկը, որոնց նկատմամբ կիրառվում են Պայմանագրի 7-րդ հավելվածով հաստատված արձանագրությամբ նախատեսված ոչ սակագնային կարգավորման միջոցները՝ երրորդ երկրների առնչությամբ, ուստի հայտնում ենք, որ Նախագծի 1-ին կետի 3-րդ ենթակետի և դրանով նախատեսվող հավելվածի հաստատումը տվյալ Նախագծի շրջանակներում գտնում ենք ոչ նպատակահարմար՝ Պայմանագրով ստանձնած պարտավորություններին հակասելու և տվյալ իրավական ակտի իրավակարգավորումների շրջանակից դուրս լինելու հանգամանքով պայմանավորված:
2. «Պետական տուրքի մասին» ՀՀ օրենքի 20-րդ հոդվածի 52-րդ մասի համաձայն՝ պետական տուրքը գանձվում է դեղերի, դեղանյութերի, դեղաբուսական հումքի և հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի ներմուծման կամ արտահանման հավաստագիր տալու համար, մինչդեռ Նախագծի թիվ 1 հավելվածի IV բաժնի 72-րդ կետը նախատեսում է Եվրասիական տնտեսական միության անդամ պետությունից Հայաստանի Հանրապետություն դեղագործական արտադրանք ներմուծելիս ներմուծման (համապատասխանության) հավաստագիր ստանալու պահանջ: Ելնելով վերոգրյալից՝ առաջարկում ենք կամ «համապատասխանության» բառը հանել Նախագծի տեքստից, կամ «Պետական տուրքի մասին» ՀՀ օրենքում կատարել համապատասխան լրացում:
3. Նախագծի թիվ 1 հավելվածով հաստատվող կարգի 12-րդ, 13-րդ, 33-րդ, 63-րդ,  66-րդ, 88-րդ կետերի դրույթները կրկնում են «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 21-րդ հոդվածով սահման​ված դրույթները, ուստի առաջարկում ենք նշված կետերը հանել Նախագծից՝ անհարկի կրկնությունները բացառելու նպատակով:

4.  Նախագծի թիվ 1 հավելվածով հաստատվող կարգի 14-րդ կետում սահմանված չափաքանակները հիմնավորված չեն և հակասում են ՀՀ կառավարության 30.07.2015թ. թիվ 865-Ն որոշման 1-ին հավելվածով սահմանված՝ Հայաստանի Հանրապետությունում օրենքով սահմանված կարգով անհատ ձեռնարկատեր չհանդիսացող ֆիզիկական անձանց կողմից Հայաստանի Հանրապետություն ներմուծվող ապրանքների ակնհայտ առևտրային չափաքանակներին՝ դեղագործական արտադրանքի մասով: Առաջարկվում է ներկայացված Նախագծին զուգահեռ համապատասխան փոփոխություններ նախատեսել նաև                         ՀՀ կառավարության 30.07.2015թ. թիվ 865-Ն որոշման մեջ:
5. «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 21-րդ հոդվածի 6-րդ մասի 4-րդ կետի համաձայն՝ լիազոր մարմնի գրավոր որոշման առկայության դեպքում` պետության կարիքների կամ առանձին հիվանդների համար բժշկական օգնություն և սպասարկում իրականացնելու նպատակով դեղեր ներմուծելիս ներմուծման հավաստագրի տրամադրման համար դեղի գրանցված լինելը պարտադիր չէ: Քանի որ մեջբերված դրույթի բովանդակության համաձայն՝ դեղերի տեղափոխման (փոխադրման) եղանակը նշված չէ, ուստի հայտնում ենք, որ միջազգային փոստային առաքանիներով տեղափոխվող չգրանցված կամ գրանցված, բայց Հայաստանի Հանրապետության դեղագործական շուկայում բացակայող դեղերի (այսուհետ՝ չգրանցված դեղ) մասով Նախագծում առանձին կետով կարգավորումներ նախատեսելու անհրաժեշտություն չկա (Նախագծի թիվ 1 հավելվածով հաստատվող կարգի 50-րդ կետ): Չգրանցված դեղ ներմուծելու նպատակով բժշկական օգնություն և սպասարկում իրականացնող իրավաբանական անձանց, անհատ ձեռնարկատերերի, ինչպես նաև ֆիզիկական անձանց համար լիազոր մարմին դիմելու և լիազոր մարմնի կողմից ընդունված հրամանի հիման վրա չգրանցված դեղ ներմուծելու վերաբերյալ Նախագծով սահմանվող դրույթներն արդեն իսկ ընդգրկում են տեղափոխման (փոխադրման) բոլոր եղանակներով, այդ թվում նաև միջազգային փոստային առաքանիներով չգրանցված դեղ ներմուծելու վերաբերյալ կարգավորումներ: 
Միաժամանակ հայտնում ենք, որ ֆիզիկական անձանց համար միջազգային փոստային առաքանիներով չգրանցված դեղերի ներմուծման վերաբերյալ Նախագծով կարգավորումներ նախատեսելուն զուգահեռ անհրաժեշտ է նախատեսել նաև ֆիզիկական անձանց համար միջազգային փոստային առաքանիներով առանց հավաստագրի դեղեր ներմուծելու վերաբերյալ կարգավորումներ՝ միաժամանակ անհրաժեշտ փոփոխություններ նախատեսելով նաև «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքում:
6. Միաժամանակ, «Ոչ սակագնային կարգավորման միջոցների մասին» Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 21.04.2015թ. թիվ 30 որոշման 21-րդ հավելվածով հաստատված՝ Եվրասիական տնտեսական միության մաքսային տարածք դեղամիջոցների ներմուծման կարգի 3-րդ կետի համաձայն՝ նշված կարգով նախատեսված առանձին դեպքերում գրանցված դեղամիջոցների, ինչպես նաև չգրանցված դեղամիջոցների  ներմուծումը Եվրասիական տնտեսական միության մաքսային տարածք իրականացվում է Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 16.05.2012թ. թիվ 45 որոշմամբ հաստատված՝ միասնական ձևի եզրակացության առկայության պարագայում: Հաշվի առնելով վերոգրյալը՝ անհրաժեշտ է հստակեցնել՝ փոխարինում է արդյոք Նախագծով նախատեսվող ներմուծման կամ արտահանման հավաստագիրը հիշյալ որոշմամբ սահմանված փաստաթղթերին, թե՝ ոչ: Հակառակ պարագայում, ստացվում է, որ խնդրո առարկա ապրանքների ներմուծման կամ արտահանման դեպքում պահանջվում են միաժամանակ թե՛ հիշյալ որոշմամբ սահմանված և թե՛ Նախագծով նախատեսվող փաստաթղթերը: Միաժամանակ հայտնում ենք, որ Եվրասիա​կան տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 21.04.2015թ. թիվ 30 որոշմամբ սահմանված փաստաթղթերը այլ փաստաթղթերով փոխարինելու՝ Նախագծով առաջարկվող իրավակարգավորումը գտնում ենք ոչ իրավաչափ, քանի որ հիշյալ որոշման 21-րդ հավելվածով հաստատված կարգի 3-րդ կետի 3-րդ պարբերության համաձայն՝ եզրակացությունը (թույլատվական փաստաթուղթը) տրամադրվում է Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 16.05.2012թ.               թիվ 45 որոշմամբ հաստատված ձևին համապատասխան: 
	1.Ընդունվել է:
2. «Համապատասխանություն» բառը հանելու դեպքում ԵԱՏՄ-ից  ստացվող դեղերի համար հավաստագիրը անվանել միայն «ներմուծման» ճիշտ չի լինի, քանի որ հավաստագրումը իրականացվում է ներմուծումից հետո: Բովանդակային առումով  ներմուծման  և համապատասխանության հավաստագրերը չեն տարբերվում, այդ պատճառով «Համապատասխանություն» բառը նախագծում նշվում է փակագծի մեջ , որը որևէ խնդիր չի կարող առաջացնել տուրքի վճարման առումով: Հատկապես, որ նախագծում սահմանված է, որ հավաստագիրը տրամադրվում է տուրքը վճարելուց հետո:
3. Ընդունվել է մասնակի, քանի որ նշված  6 կետերից 5-ում օրենքի դրույթները չեն կրկնվում, պարզապես կատարված է հղում «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքին՝ գործընթացի տրամաբանական հաջորդականությունը պահպանելու համար:

4.  ՀՀ կառավարության 30.07.2015թ. թիվ 865-Ն որոշման մեջ փոփոխությունների վերաբերյալ նախագիծը մշակվել է և սահմանված կարգով ներկայացվել է հաստատման: 
5. Նախագծում հիշյալ դրույթներ սահմանվել են չգրանցված դեղերի ներմուծման ընթացակարգը հստակեցնելու նպատակով:  Ինչ վերաբերում է  ֆիզիկական անձանց համար միջազգային փոստային առաքանիներով առանց հավաստագրի դեղեր ներմուծելուն, ապա հարցը  կքննարկվի «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքում փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու ժամանակ: 
6. Ընդունվել է: 
	1. Նախագծում  կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ:
3.Առաջարկության հիման վրա հանվել է 12-րդ կետը:

6. Նախագծով հաստատվող հավաստագրի ձևը համապատասխանեցվել է Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 16.05.2012թ. թիվ 45 որոշմամբ հաստատված՝ միասնական ձևի եզրակացության հետ: 

	8. 9.
	«Էսկուլապ» ՍՊԸ
07.04.2018 թվականի գրություն
	1.Առաջարկվում է որոշման նախագծից հանել 37-րդ, 38-րդ, 39-րդ, 40-րդ, 41-րդ, 42-րդ, 43-րդ, 44-րդ, և 45-րդ կետերր, որոնք առնչվում են ներմուծվող դեղերի «Սերիայի թացթողնման» հետ կապված գործընթացի իրականացման նոր պահանջներին, որոնք կհանգեցնեն բազմաթիվ դժվարությունների և խնդիրների. Հիմնավորում.

֊նշված կետերի պահանջներր ուղղակի չեն սահմանված օրենքով;

- գործունեության որևէ տեսակի լիցենզավորում սահմանվում է միայն օրենքով մինչդեռ ոչ «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքով և ոչ էլ «Լիցենցավորման մասին» ՀՀ օրենքով չի սահմանված, որ

֊դեղեր ներմուծող որևէ ընկերություն պարտադիր պետք է իրականացնի նաև ներմուծվող դեղերի «Սերիայի բաց թողնման» գործընթացը ինչը իրականացնելու համար այդ ընկերությունր պետք է ունենա պարտադիր նաև «Դեղերի արտադրության» լիցենզիա կամ այդ պատվիրի այլ ընկերության, ով ունի նմանատիպ լիցենզիա։ Հարկ է նշել որ, «Սերիայի բաց թող նման» գործընթացի լաբորատոր հետազոտությունների համար նախ և առաջ պետք է տվյալ կազմակերպությունր ապահովված լինի անհրաժեշտ տեխնիկական տարբեր սարքավորումներով, սպեցիֆիկացիաներով, քիմիական ռեակտիվներով և գլխավորը՝ տվյալ դեղի «աշխատանքային ոեֆերենս ստանդարտներով» և այլն, որոնք շատ դեպքերում բացի բավական թանկ լինելուց,   շատ դեպքերում   կունենան նաև անհասանելիություն, արդյունքում կստացվի «աբսուրդ իրավիճակ» դեղերի շրջանառության ոլորտում, ինչպես նաև ուղղակի կբերի ներմուծվող դեղերի ինքնարժեքի բարձրացում    Սա    ուղղակի   խոչնդոտ    է   տնտեսվարողի    ազատ տնտեսական

գործունեությանը և բերելու է շուկայի մենաշնորհային քաղաքականության։

Ուստի և, առաջարկվում է ներմուծվող դեղերի որակական վերահսկողությունը ևս թողնել Փորձագիտական կենտրոնի իրավասության ներքո (վերջինս ունի արդեն իսկ բազմամյա փորձ այդ հարցում), ինչի արդյունքում չեն առաջանա վերը նշված լրացուցիչ խնդիրներր և բարդությունները։
2 Առաջարկվում է քննարկել նաև «մեկ տարուց պակաս պիտանիության ժամկետ ունեցող դեղերի» ներմուծումը չմերժելու հարցը՝ կետ 15:

Պրակտիկան ցույց է տալիս, որ հաճախ եթե նույնիսկ մեկ տարուց 1 օր էլ անցած լինի ըստ այս կարգի պետք է մերժվի; Այս իրավիճակը հնարավոր է նաև տնտեսվարողից կախված չլինել, այլ կապված լինել տեղափոխման տեխնիկական խնդիրներից։ Հետևապես այս պարագայում նույնպես առաջարկվում է թողնել ՀՀ կառավարության N581 որոշման նույնը պահանջը, այսինքն ներմուծումը չմերժել, եթե տնտեսվարողը այս դեպքում–հիմնավորում է «մեկ տարուց պակաս պիտանիության ժամկետ ունեցող դեղերի» փաստացի ժամկետում դրանց իրացումը, այսինքն՝ այս պարագայում չսահմանափակվել միայն պետության կարիքների համար ներմուծման թույլատվությամբ։
3.Հարգելի պարոն նախարար, հաշվի առնելով ներկայացված նախագծի կարևորությունր ներմուծողներիս համար, առաջարկվում է կազմակերպել նաև լայն և մանրազնին թե մասնագիտական, և թե իրավական քննարկումներ, ինչր կօգնի երկկողմանի հարցերի և կարծիքների պարզաբանմանը, որի արդյունքում կընդունվի որոշում, որը առավել կնպաստի դեղերի ներմուծման գործընթացների պարզեցմանը:
	1. Առաջարկությունն ընդունվել է մասնակի՝ հանելով լրացուցիչ արտադրության լիցենզիայի պահանջը և նախատեսելով սերիայի բաց թողման գործընթացի հնարավորություն մեծածախ լիցենզիայի շրջանակներում: Նախագծի հավելված 1-ի 7-րդ կետում նկարագրված է  սերիայի բացթողման գործընթացը, որպես ներմուծողի պատասխանատու անձի կողմից  Հայաստանի Հանրապետության օրենսդրությամբ սահմանված պահանջներին դեղի  և մատակարարման գործընթացի համապատասխանության գնահատում, ինչը բխում է պատշաճ բաշխման գործունեության պահանջներից:  Ինչ վերաբերում է որակի հսկման լաբորատորային հետազոտություններին, ապա ներմուծողը  կարող է այն արտապատվիրել համապատասխան լիցենզիա ունեցող սուբյեկտին, ինչպես նաև Փորձագիտական կենտրոնին:
2..  Նախագծում դեղերի պիտանիության մնացորդային մեկ տարվա ժամկետի  ամրագրումը հարցին պետական մոտեցման նպատակ է հետապնդում` խուսափելու համար հանրապետությունում ժամկետանց դեղերի կուտակումից և դրանց ոչնչացման բնապահպանական խնդիրներից: Մատակարարների կողմից առաջարկվող իջեցված գներով և ժամկետի ավարտին մոտ դեղերի ներմուծումը կարող է ժամկետն անցնելու ռիսկային իրավիճակ ստեղծել հանրապետությունում: Վտանգ կա նաև դեղսպառողի համար.  Ժամկետի ավարտին մոտ դեղերը գնելով, կարող է դրանց ժամկետն անցնել սպառողի տան դեղարկղում, նույնիսկ դեռ բուժման կուրսը չավարտված: 

Միջազգայնորեն ընդունված սկզբունք է մատակարարման շղթայում պիտանիության մնացորդային ժամկետի օրենսդրական ամրագրումը: Օրինակ՝ ընդունված  է բաշխման ելքային օղակներում դեղը մատակարարել, եթե մնացել է դեռևս դեղի պիտանիության ժամկետի 80%-ը, իսկ մատակարարի համար դեղատուն հանձնելու ժամանակ՝ 60%-ը: Դանիայի դեղերի մասին օրենքում ամրագրված է, որ դեղատունը չիրացված այն դեղերը, որոնց ժամկետի ավարտին մնում է  վեց ամիս, հետ է վերադարձնում իր մատակարարին: Այսինքն՝ այս հարցում պետությունների մտահոգությունը հիմնավորված է:
3.Առաջարկը ընդունվել է:
	1. Առաջարկության հիման նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություններ:
3.Ս/թ ապրիլի 18-ին ՀՀ առողջապահության նախարարի տեղակալի և «Էսկուլապ» ՍՊ ընկերության տնօրենի  մասնակցությամբ տեղի է ունեցել քննարկում:  

	9. 10.
	«Դեղաբազա Երևան» ՍՊԸ
05.04.2018 թվականի թիվ 16-Ա գրություն
	1.
Նախագծի կարգի 39-րդ, 40-րդ, 41 -րդ և 43-րդ կետերում նշված լիազորությունները «Որակավորված անձին» Փոխանցելը նպատակահարմար չէ, այսինքն, դրանք պետք է թողնել պետական լիազոր մարմնի ներկայացուցչի «Ակադեմիկոս էմիլ Գաբրիելյանի անվան դեղերի և բժշկական փորձագիտական կենտրոն» ՓԲԸ-ի իրավասության ներքո։

2.
Նախագծի կարգի 38-րդ կետր հանել։

3.
Նախագծի կարգի 63֊րդ կետում զուգահեռ ներմուծման դեպքում որպես մերժման հիմքեր                                                     ավելացնել նաև «Դեղերի մասին» Հայաստանի հանրապետության օրենքի 21-րդ հոդվածի «8-րդ» մասր։

4.
Նախագծի կարգի 67-րդ և 68-րդ կետում սահմանված նորմերը հակասում են «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 20-րդ հոդվածի 4-րդ կետի պահանջներին, ըստ այդ դրույթի, «արգելվում է դեղի մակնշման մեջ, ընդհանուր բնութագրում և ներդիր֊թերթիկում ներառել Հայաստանի հանրապետությունում դեղի մատակարարի անվանումը։

5.
Ներմուծման հավաստագիր տալու համար անհրաժեշտ փաստաթղթերի ցանկի 8-րդ կետով պահանջվող փաստաթուղթն արտադրողներր երբևէ չեն տրամադրել։
	1. Նախագծի հիշյալ դրույթները մշակվել են մի շարք ներմուծողների առաջարկությունների հիման վրա:
2. Ընդունվել է մասնակի: 
3. Նախագծի 33-րդ կետում արդեն սահմանված է, որ  Հայաստանի Հանրապետությունում դեղագործական արտադրանքի ներմուծումը մերժվում է «Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 21-րդ հոդվածի 8-րդ մասով նախատեսված հիմքերով:
4. Նախագծի 67-րդ և 68-րդ կետերը բխում են «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 21-րդ հոդվածի 12-րդ և 13-րդ կետերից:

5. Փաստաթղթերի ցանկի 8-րդ կետով պահանջվող փաստաթուղթը ներկայացվում է միայն  գրանցված դեղի հետ համապատասխանությունը պարզելու անհրաժեշտության դեպքում և արտադրողի համար այդ փաստաթղթի ներկայացումը որևէ դժվարություն չի ներկայացնում, քանի որ նա վարում է նման տեղեկությունների գրանցամատյան:
	2. 38-րդ կետը վերաշարադրվել է:

	10. 
	«Արփիմեդ» ՍՊԸ
	1.Ցանկալի է, որ հայտատուին` հայտի վերադարձման գործընթացը պարզեցվի: Ներկայումս հայտատուից պահանջվում է պաշտոնական գրություն ՀՀ ԱՆ աշխատակազմի ղեկավարի անունով` հայտի մեջ փոփոխություն կատարելու համար (օրինակ` փաստաթղթերով ներկայացված բրուտտո քաշի և փաստացի քաշի տարաձայնության դեպքում), և տևում է մի քանի ժամից մինչև 1 օր, որպեսզի հայտատուն հնարավորություն ստանա հայտի մեջ փոփոխություն կատարելու: Կարելի է օգտվել «Նշումներ» դաշտի օգտագործման հնարավորությունից, ուղարկելով “Հայտը վերահասցեագրել Հայտատուին” գրությունը, և խնայել ժամանակ:
2.Առաջարկում ենք կրճատել հավաստագրի տրամադրման ժամկետը մինչև 3 աշխատանքային օր ՊԱԳ-հավաստագրված դեղարտադրողների համար:

3.Առաջարկում ենք «Մեկ պատուհան» էլեկտրոնային համակարգում ավելացնել “Ոչ դեղագործական նպատակներով” հայտի տեսակը:

	1. Հայտատուն կարող է կատարել ցանկացած լրացում՝ քանի դեռ գործն ընթացքի մեջ է: Պաշտոնական գրություն պահանջվում է միայն գործընթացը ավարտելուց հետո, քանի որ արդեն տրամադրվել է հավաստագիր, հետևաբար առանց գրության չի կարող «Մեկ պատուհան» համակարգում կատարվել փոփոխություններ՝ համապատասխան ծանուցումների ստացումը ապահովելու համար:
2. Առաջարկը չի ընդունվել, քանի որ նախագծում նշված են հնարավոր ողջամիտ ժամկետներ՝ փորձաքննության պատշաճ իրականացումը ապահովելու համար:

3.Առաջակը նախագծի կարգավորումներից դուրս է և կներկայացվի «Մեկ պատուհան» էլեկտրոնային համակարգի համակարգողին:
	


