                                                                       ԱՄՓՈՓԱԹԵՐԹ
ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅՈՒՆՈՒՄ ԴԵՂԻ ՊԵՏԱԿԱՆ ԳՐԱՆՑՄԱՆ, ՎԵՐԱԳՐԱՆՑՄԱՆ, ՀԱՎԱՍՏԱԳՐԻ ԺԱՄԿԵՏԻ ԵՐԿԱՐԱՁԳՄԱՆ, ԻՆՉՊԵՍ ՆԱԵՎ  ԳՐԱՆՑՈՒՄԸ ՎԵՐԱԳՐԱՆՑՈՒՄԸ, ՀԱՎԱՍՏԱԳՐԻ ԺԱՄԿԵՏԻ ԵՐԿԱՐԱՁԳՈՒՄԸ ՄԵՐԺԵԼՈՒ, ԿԱՍԵՑՆԵԼՈՒ, ՈՒԺԸ ԿՈՐՑՐԱԾ ՃԱՆԱՉԵԼՈՒ,  ԱՅԴ ՆՊԱՏԱԿՆԵՐՈՎ ԻՐԱԿԱՆԱՑՎՈՂ ՓՈՐՁԱՔՆՆՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԻ ԿԱՐԳԵՐԸ, ԻՆՉՊԵՍ ՆԱԵՎ ՀԵՏԳՐԱՆՑՈՒՄԱՅԻՆ  ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԻ ՆԵՐԿԱՅԱՑՄԱՆ ԵՎ ՓՈՐՁԱՔՆՆՈՒԹՅԱՆ ԿԱՐԳԸ, ԳՐԱՆՑՎԱԾ ԴԵՂԻ ՆՈՐ ԳՐԱՆՑՈՒՄ ՉՊԱՀԱՆՋՈՂ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԻ ՑԱՆԿԸ, ՄԱՍՆԱԳԻՏԱԿԱՆ ԴԻՏԱՐԿՄԱՆ ԵՎ ԱՅԼ ԵՐԿՐՆԵՐԻ ԻՐԱՎԱՍՈՒ ՄԱՐՄԻՆՆԵՐԻ ԴԻՏԱՐԿՄԱՆ ՀԱՇՎԵՏՎՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԻ ՃԱՆԱՉՄԱՆ ԿԱՐԳԸ  ՍԱՀՄԱՆԵԼՈՒ ԵՎ ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ  ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ 2001 ԹՎԱԿԱՆԻ ԱՊՐԻԼԻ 25-Ի N 347 ՈՐՈՇՈՒՄԸ ՈՒԺԸ ԿՈՐՑՐԱԾ ՃԱՆԱՉԵԼՈՒ  ՄԱՍԻՆ
	
	Առարկության, առաջարկության հեղինակը¸

Գրության ստացման ամսաթիվը, գրության համարը
	Առարկության. առաջարկության բովանդակությունը
	Եզրակացություն
	Կատարված փոփոխությունները

	1.
	ՀՀ կառավարության աշխատակազմ, 07.02.2018թ.-ի արձանագրություն
	1. Նախագծում նախատեսել «թողարկման ձև» հասկացության սահմանումը:

2. Օգտագործված հասկացությունները համապատասխանեցնել  «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքին՝  ապահովելով դրանց կիրառման միասնականությունը (օրինակ՝ հետհավաք, թե՞ հետկանչ):

3. Սահմանել, որ դեղերի շրջանառության հետ կապված խնդիրների ծագման դեպքում դեղերի շրջանառության սուբյեկտների հետ մեկտեղ համապատասխան տեղեկատվությունը պետք է ստանա նաև Առողջապահական տեսչական մարմինը:

4. Տալ լուծում նախագծի  ռուսերեն հավելվածների հետ կապված խնդրին՝ 

ա. ներկայացնելով  հավելվածները օտար լեզվով ներկայացնելու հնարավորության իրավական հիմքը, 

բ. կամ, վերջինիս բացակայության դեպքում, ներկայացնել առաջարկություն օտարալեզու  հավելվածների հայերեն թարգմանությունն ապահովելու մասին:


	1. Ընդունվել է:

2.Ընդունվել է:

3. Ընդունվել է:

4. Ընդունվել է:
Նախագծին կցվել է հայերեն թարգմանությունը:

	1. Նախագծի հավելված 1-ի 24-րդ կետում կատարվել է համապատասխան լրացում:
2.Նախագծի հավելված 1-ի 58-րդ կետում «հետհավաք» բառը փոխարինվել է «հետկանչ» բառով:

3.Նախագծի հավելված 1-ի 57-րդ և 63-րդ կետերում տեղեկատվությունը ստացողների ցանկում ավելացվել է Առողջապահական տեսչական մարմինը:

	2.
	ՀՀ տնտեսական զարգացման և ներդրումների նախարարություն

29.03.2018 թվականի թիվ 02/09.2.1/2379-18 գրություն
	1. Հավելված 2-ի 22-րդ կետով նախատեսվում է դրույթ, համաձայն որի մինչև հայտի ներկայացումը հայտատուի ցանկությամբ Փորձագիտական կենտրոնը կարող է տրամադրել վճարովի խորհրդատվություն գրանցման ընթացակարգերի ընտրության, գրանցման տարբեր տիպի հայտերին համապատասխան դոսյեների ամբողջականության ապահովման տեսանկյունից փաստաթղթերի ծավալի, տվյալների ներկայացման և այլ հարցերի պարզաբանման նպատակով: 

Հաշվի առնելով վերոգրյալը՝ առաջարկում ենք նշված կետում հստակեցնել, թե ինչ բնույթի տեղեկատվության տրամադրումը կարող է դիտարկվել որպես լրացուցիչ ծառայության մատուցում, քանի որ ներկայացված խմբագրության արդյունքում ստացվում է, որ հայտատուի պահանջով հայտի հետ կապված ցանկացած պարզաբանում փորձագիտական կենտրոնի կողմից կարող է դիտարկվել որպես լրացուցիչ ծառայության մատուցում և վերջինիս համար կարող է գանձվել վճար։ 
2.Որոշման ամբողջ տեքստում առաջարկում ենք հստակեցնել «դոսյե» բառը՝ հիմք ընդունելով Իրավական ակտերի մասին ՀՀ օրենքի 36-րդ հոդվածի 2-րդ մասի պահանջները։


	1. Ընդունվել է:

 Հարկ է նշել, որ նախագծի համաձայն ապահովվելու են բոլոր պահանջների և փաստաթղթերի հրապարակայնությունը, որը զգալիորեն կնվազեցնի հայտատուների հարցադրումները: 
2. Ընդունվել է: Հավելված 2-ի 13-րդ կետում նշված է, որ խոսքը փաստաթղթերի փաթեթի մասին է, իսկ հավելված 3-ի 2-րդ կետում սահմանված է դրա ներկայացման ձևաչափը:
	Հավելված 2-ի 22-րդ կետում կատարվել է փոփոխություն՝ հստակեցնելով խորհրդատվության հարցերի շրջանակը:

	3.
	ՀՀ գյուղատնտեսության նախարարություն 23.03.2018 թվականի թիվ ԻԱ/ԼԻ-2/2672-18գրություն
	1.Նախագծի նախաբանը համապատասխանեցնել «Իրավական ակտերի մասին» ՀՀ օրենքի 43-րդ հոդվածի 4-րդ մասին:
2.Միաժամանակ ՀՀ ԳՆ սննդամթերքի անվտանգության պետական ծառայության աշխատակազմի կողմից մշակվել է անասնաբուժական դեղամիջոցների շրջանառության և գրանցման ոլորտը կանոնակարգող իրավական ակտերի նախագծերի փաթեթ:

 Հաշվի առնելով այն հանգամանքը, որ Նախագծի դրույթները կիրառելի չեն անասնաբուժական դեղամիջոցների համար, առաջարկվում է նախագծի 3-րդ կետը շարադրել հետևյալ խմբագրությամբ.

3. Սույն կարգի պահանջները չեն տարածվում անասնաբուժական դեղամիջոցների պետական գրանցման, գրանցումը մերժելու, կասեցնելու և ուժը կորցրած ճանաչելու հետ կապված իրավահարաբերությունների վրա::

	1. Ընդունվել է:
2. «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 16-րդ հոդվածի 2-րդ մասի համաձայն նախագիծը հավասարապես տարածվում է նաև անասնաբուժական դեղերի վրա, բացառությամբ  անասնաբուժական պատվաստանյութերի, շիճուկների և ախտորոշիչ միջոցների, որոնց պետական գրանցումը, գրանցումը մերժելը, կասեցնելը եւ ուժը կորցրած ճանաչելը իրականացնում է գյուղատնտեսության բնագավառի պետական Լիազոր մարմինը` Հայաստանի Հանրապետության կառավարության սահմանած կարգով: Հաշվի առնելով վերոգրյալը՝ նախագծի 3-րդ կետը չի վերաշարադրվել:

	1.Նախագծի նախաբանում կատարվել են լրացումներ:

	4.
	ՀՀ Տնտեսական մրցակցության պաշտպանության պետական հանձնաժողով
22.03.2018 թվականի թիվ ԱՇ/180-18 գրություն
	Նախագծի հավելված N 1-ի 7-րդ կետի առնչությամբ Հանձնաժողովի կողմից ներկայացված առաջարկության գործնական կիրառման նպատակահարմարությունը՝ դեղերի որակը, անվտանգությունը և արդյունավետությունն ապահովող գործուն օրենսդրական մեխանիզմների սահմանման պայմաններում (օրինակ՝ շահերի հնարավոր բախման ռիսկերը չեզոքացնելու նպատակով կարելի է օրենսդրությամբ սահմանել պահանջ, որի համաձայն դեղերի գրանցման փորձաքննություն իրականացնելու իրավասություն ունեցող տնտեսվարող սուբյեկտն իրավունք չունենա զբաղվել դեղերի մանրամեծածախ իրացմամբ կամ փորձաքննություն իրականացնելու իրավասություն չի տրամադրվի դեղերի մանրամեծածախ իրացման ոլորտում գործունեություն ծավալող տնտեսվարող սուբյեկտների հետ փոխկապակցված ընկերություններին)։    

Միևնույն ժամանակ, վերը նշված առաջարկության՝ Նախարարության կողմից ընդունելի չլինելու պարագայում մրցակցային հավասար պայմանների ապահովման և մրցակցության սահմանափակման հնարավոր ռիսկերը բացառելու տեսանկյունից անհրաժեշտ եմ համարում քննարկել «Ակադեմիկոս Էմիլ Գաբրիելյանի անվան դեղերի և բժշկական տեխնոլոգիաների փորձագիտական կենտրոն» փակ բաժնետիրական ընկերության վերակազմակերպման և այն Նախարարության ենթակայությամբ գործող գործակալություն դարձնելու հարցը, քանի որ միջազգային փորձի ուսումնասիրությունը ցույց է տալիս, որ դեղերի գրանցման փորձաքննությունները մեկ մարմնի կողմից միասնական կարգով իրականացվելու հետ մեկտեղ, աշխարհի տարբեր երկրներում այդ մարմինները հանդիսանում են շահույթ չհետապնդող պետական կառույցներ։
	Ընդունվել է. մշակվել  և սահմանված կարգով հաստատման է ներկայացվել    «Դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննությունները կազմակերպող եվ իրականացնող մարմին նշանակելու մասին» 
որոշման նախագիծ 
	

	5.
	Օրենսդրության կարգավորման ազգային կենտրոն 23.03.2018 թվականի թիվ ԱԵ/80-18 գրություն
	1.Հետևելով ԵԱՏՄ  և ԵՄ  փորձին՝ Նախագծի Հավելված 1-ի 35-րդ կետով սահմանված դեղի վերագրանցման 5 տարի ժամկետը դարձնել անժամկետ: 

2. ի լրումն վերոնշյալի՝ առաջարկում ենք Դեղագործական տեսչությունների համագործակցության սխեմայի (PIC/S) անդամ երկրներում, դեղերի գրանցման տեխնիկական պահանջների ներդաշնակեցման միջազգային համաժողովի (ԱյՍիԷյչ) անդամ երկրներում, ԵԱՏՄ երկրներում կատարված դեղերի գրանցումները և Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության (ԱՀԿ)  նախաորակավորած դեղերի գրանցումները միակողմանիորեն ճանաչել ՀՀ-ի կողմից: Ստեղծել էլեկտրոնային ռեեստր նշված դեղերի  արտադրողների, դեղերի բաղադրության և փաթեթավորման նկարագրության վերաբերյալ և հրապարակել այն լիազոր մարմնի պաշտոնական կայքում: Նշված դեղերի ներմուծման, բաշխման և իրացման համար գրանցում չպահանջել:
	1.ԵՎ ԵԱՏՄ և ԵՄ փորձի համաձայն չի բացառվում, որ վերագրանցման ժամանակ  դեղը գրանցվի ևս 5 տարի ժամկետով կամ անժամկետ: Ընդ որում, անժամկետ գրանցման դեպքում հավաստագիրը վավեր պահելու համար  յուրաքանչյուր տարի գրանցման հավաստագրի իրավատերը վճարում է տարեկան վարձ (ԵԱՏՄ Բարձրագույն խորհրդի N 78 որոշմամբ հաստատված կարգի 18-րդ կետ, ԵՄ 726/2004 հոդված 14  և 658/214  հոդված 3): Մեր տարբերակում  վճարումը կատարվում է  5 տարին մեկ անգամ, որը հայտատուի համար որևէ խնդիր չի առաջացնում: 

Հաշվի առնելով այն հանգամանքը, որ ԵԱՏՄ ընթացակարգերի համաձայն «Դեղերի  մասին» ՀՀ օրենքում անհրաժեշտ է կատարել մի շարք փոփոխություններ, որոնք առնչվում են ինչպես դեղերի  գրանցմանը, այնպես էլ շրջանառության կարգավորման մյուս փուլերին, նպատակահարմար  է    առաջարկությանը համապատասխան փոփոխությունը  ներառել օրենքի փոփոխությունների ընդհանուր  փաթեթում՝ հետագայում կատարելով նաև փոփոխություններ կարգում:
2.«Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 14-րդ հոդվածի 3-րդ մասով արդեն սահմանված են այն դեպքերը, երբ գրանցումն իրականացվում է պարզեցված կարգով: Ինչ վերաբերում է գրանցում չպահանջելու առաջարկին, ապա այն ոչ միայն հիմնավորված չէ և չի բխում միջազգային փորձից և Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության երաշխավորություններից, այլև գործնականում անհնար է իրագործել, քանի որ  տարբեր երկրներում գրանցվող դեղերը կարող են տարբերվել առնվազն հետևյալ ցուցանիշներով. Առևտրային անվանում, ելանյութերի և փաթեթանյութեր արտադրողներ և սպեցիֆիկացիներ, բաղադրակազմ, օժանդակ նյութեր, պահպանման պայմաններ, պիտանիության ժամկետ, թողարկման ձև, վերջնական արտադրանքի  սպեցիֆիկացիաներ, արտադրական գործընթացում ընդգրկված արտադրողներ, փաթեթավորման և պիտակավորման դիզայն և  լեզու, դեղի գրանցման հավաստագրի իրավատեր, կիրառման ցուցումներ, ընդունման հաճախականության, դեղաչափավորման, հակացուցումների, կողմնակի ազդեցության, փոխազդեցության և նախազգուշացումների վերաբերյալ տեղեկություններ
բաց թողման կարգավիճակ և այլն: Հարկ է նշել, որ դոսյեում առկա գաղտնի տվյալներ, մասնավորապես որակի ստուգման փաստաթղթեր,  որևէ երկրի կարգավորող մարմին չի տրամադրում՝ առանց գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջ թույլտվության: Մինչդեռ, առանց այդ տվյալների հնարավոր չէ ապահովել  շրջանառության մյուս փուլերում դեղերի որակի գնահատում և ստուգում: Ի դեպ, ԵԱՏՄ և ԵՄ ընթացակարգերում նույնպես սահմանված է յուրաքանչյուր անդամ-երկրում դեղերի գրանցման պահանջ:
	

	6.
	ՀՀ Ֆինանսների նախարարություն

29.03.2018 թվականի թիվ 01/9-1/5742-18 գրություն
	1. Նախագծի N 2 հավելվածի 12-րդ կետում նշվում է, որ ցածր պահանջարկ ունեցող, սակայն կենսականորեն անհրաժեշտ դեղերի գրանցման, վերագրանցման, հավաստագրի ժամկետի երկարացման և հետգրանցումային փոփոխությունների փորձաքննությունը կարող է անցկացվել ՀՀ առողջապահության նախարարության կողմից տրվող պետական պատվերի սահմաններում: Հարկ է նկատի ունենալ, որ նշված նպատակի համար ինչպես ՀՀ 2018թ. պետական բյուջեով, այնպես էլ ՀՀ 2018-2020թթ պետական միջնաժամկետ ծախսերի ծրագրով 2019-2020թթ համար համապատասխան միջոցներ նախատեսված չեն: 

2. Նախագծի N 2 հավելվածով սահմանվում է փորձագիտական հաշվետվություններ կազմելու կարգը N 1-ից N 9-ը ձևերի համաձայն, իսկ Նախագծի N 3 հավելվածով` Ձև 10, Ձև 11 և Ձև 12 հայտերի տեսակները, որոնք կցված չեն Նախագծին: Նախագծի NN 2 և 3 հավելվածներում հղում է կատարված մի շարք հավելվածների, որոնք Նախագծին կից ներկայացված չեն: 

3.Միաժամանակ, անհրաժեշտ է Նախագծի N 3 հավելվածի համարակալումը համապատասխանեցնել «Իրավական ակտերի մասին» ՀՀ օրենքի 41-րդ հոդվածի պահանջներին:


	Նախագծի N 2 հավելվածի 12-րդ կետը բխում է «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 16-րդ հոդվածի 11-րդ մասի պահանջներից: Միջոցներ չնախատեսելու դեպքում պետական պատվերի սահմաններում փորձաքննություն չի իրականացվի:
2. Նշված  հավելվածները չեն ուղարկվել, հաշվի առնելով, այն հանգամանքը, որ դրանցում փոփոխություններ չեն կատարվել:

3.Ընդունվել է:
	3.Նախագծի N 3 հավելվածի համարակալումը համապատասխանեցվել է «Իրավական ակտերի մասին» ՀՀ օրենքի 41-րդ հոդվածի պահանջներին:



	7.
	ՀՀ արդարադատության նախարարություն 27.03.2018 թվականի թիվ 01/19.2/52190-18 գրություն
	1. Նախագծի անվանման մեջ, նախագծի 1-ին կետի 1-ին ենթակետում և դրանով հաստատված Հավելված 1-ում անհրաժեշտ է նկատի ունենալ, որ կասեցման ենթակա է միայն Հայաստանի Հանրապետությունում դեղի գրանցումը և հետևաբար անհրաժեշտ է առանձնացնել այն դեղի վերագրանցումից և հավաստագրի ժամկետի երկարաձգումից, այլապես վերը նշված դրույթների համաձայն ստացվում է, որ կասեցման ենթակա են նաև Հայաստանի Հանրապետությունում դեղի վերագրանցումը և հավաստագրի ժամկետի երկարաձգումը` համաձայն «Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 16-րդ հոդվածի 31-րդ մասի պահանջների: Միևնույն ժամանակ, հարկ է նաև նախագծի և հավելվածների անվանումների մեջ «2017» թիվը փոխարինել «2018» թվով:  

2.Նախագծի Հավելված 1-ի 1-ին կետում անհրաժեշտ է ներկայացնել Հավելված 1-ի կարգով կարգավորվող հարաբերությունների ողջ համալիրը` անդրադառնալով նաև  դեղերի վերագրանցումը, հավաստագրի ժամկետի երկարաձգումը կասեցնելու և ուժը կորցրած ճանաչելու հետ կապված հարաբերություններին:

3. Նախագծի Հավելված 1-ի 15-րդ կետում անհրաժեշտ է «15-րդ» բառը փոխարինել «14-րդ» բառով, քանի որ դիմումի ներկայացման եղանակները սահմանված են Հավելված 1-ի 14-րդ կետում:

4. Նախագծի հավելված 1-ի 21-րդ կետում անհրաժեշտ է նշել, թե ինչ ժամկետում է հայտատուն ծանուցվում փորձաքննության երկարաձգման մասին` համաձայն «Իրավական ակտերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 37-րդ հոդվածի պահանջների:

5. Նախագծի հավելված 1-ի 33-րդ, 41-րդ, 48-րդ կետերի կապակցությամբ անհրաժեշտ է նկատի ունենալ, որ ՀՀ Ազգային ժողովի կողմից 2018 թվականի մարտի 21-ին ընդունվել է «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքը, որի համաձայն ենթաօրենսդրական նորմատիվ իրավական ակտերի նախագծերը ՀՀ արդարադատության նախարարություն ներկայացվում են միայն փորձաքննության:

6.  Նախագծի Հավելված 2-ի 1-ին կետում անհրաժեշտ է «սույնով» բառը փոխարինել «սույն կարգով» բառերով` համաձայն «Իրավական ակտերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 14-րդ հոդվածի պահանջների:

7.Նախագծի հավելված 2-ի 20-րդ կետում անհրաժեշտ է նշել, թե ինչ ժամկետում է հայտատուն տեղեկացվում վճարի վերահաշվարկի մասին` համաձայն «Իրավական ակտերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 37-րդ հոդվածի պահանջների:        

8.Նախագծի Հավելված 2-ի 53-րդ և 64-րդ կետերում հղում է կատարվում Հավելված 2.1-ին, որը նախագծում բացակայում է, հետևաբար անհրաժեշտ է հստակեցնել համապատասխան հղումները: Սույն նկատառումը վերաբերում է նաև Հավելված 3-ին: Միևնույն ժամանակ Հավելված 3-ի կետերի համարակալումն անհրաժեշտ է վերանայել:


	1.Ընդունվել է: 
2.Ընդունվել է:

3.Ընդունվել է:

4. Ընդունվել է:

5.Ընդունվել է:
6. Ընդունվել է:

7. Ընդունվել է:

8. Ընդունվել է:
	1. Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ:
2. Նախագծում կատարվել են համապատասխան լրացումներ:

3. Նախագծում կատարվել  է համապատասխան փոփոխություն:

4.  Նախագծում կատարվել  է համապատասխան լրացում:

5.Նախագծում կատարվել է փոփոխություններ:
6. Նախագծում կատարվել  է համապատասխան լրացում:

7.Նախագծում կատարվել  է համապատասխան լրացում:
8. Նախագծում կատարվել  է համապատասխան փոփոխություն:

	8.
	ՀՀ գյուղատնտեսության նախարարության սննդամթերքի անվտանգության պետական ծառայություն
11.04.2018 թվականի թիվ ԻԱ/ԼԻ-2/3340-18 գրություն
	1.Նախագծի հավելված 1-ի 27-րդ կետում հստակեցման կարիք ունի անասնաբուժական դեղերի դեպքում արդյոք դեղատոմս պետք է գրվի և ում կողմից, որոնք են դեղատոմսով կամ առանց դեղատոմսի բաց թողնվող դեղերը: 

  2. Նախագծի հավելված 1-ի 33-րդ կետում հստակեցնել որն է դեղի գրանցման փաստի հավաստումը, գրանցման փաստացի օրը և գրանցման ժամկետի ավարտը՝ դեղի գրանցման վերաբերյալ հրամանը, թե օրինակ՝ գրանցամատյանում գրանցելը, քանի որ գրանցման վերաբերյալ հրամանի արձակումից մինչև պաշտոնական հրապարակումը ընկած ժամանակահատվածում պարզ չէ արդյոք դեղը կարող է ներմուծվել կամ իրացվել:
      3. Նախագծի հավելված 1-ի 40-րդ կետում պարզ չէ գրանցամատյանում լրացնելը 3 աշխատանքային օրվա ընթացքում պետք է կատարվի թե ոչ, քանի որ ձևակերպումով 3 աշխատանքային օրը վերաբերում է հրամանի ընդունմանը:

4. Նախագծի հավելված 1-ի 50-րդ կետում հստակեցնել թե ինչ ժամկետում պետք է տրվի հավաստագիրը:

   5. Նախագծի հավելված 1-ի 63-րդ կետում հստակեցման կարիք ունի արդյոք անասնաբուժական դեղերի դեպքում հրամանը պետք է ուղարկվի առողջապահական տեսչական մարմնին:

 6. Նախագծի հավելված 2-ի 2-րդ կետում անասնաբուժական դեղի գրանցման դեպքում փորձաքննության նպատակով ընդգրկվում են նաև անասնաբուժության ոլորտի քաղաքականություն մշակող և/կամ վերահսկողություն իրականացնող լիազոր մարմինների ներկայացուցիչները:

 7. Նախագծի հավելված 2-ի 12-րդ կետում պարզ չէ անասնաբուժական դեղերի դեպքում խնդիրը ինչպես և ում կողմից է լուծվելու: 

   8. Նախագծի հավելված 2-ի 28-րդ կետում հաշվի առնել նաև, որ անասնաբուժական դեղերի դեպքում որպես հումք կարող է օգտագործվել կենդանական ծագման արտադրանք, որին ներկայացվում են անասնաբուժական և անասնաբուժասանիտարական անվտանգության պահանջներ: 

 9. Նախագծի հավելված 5-ի 3-րդ կետում, որպես դիտարկում իրականացնողներ անասնաբուժական դեղերի դեպքում ներառել նաև անասնաբուժության ոլորտի քաղաքականություն մշակող և վերահսկողություն իրականացնող մարմինների ներկայացուցիչներին:

    Առաջարկում եմ քննարկել նաև դիտարկում իրականացնող մասնագետների ատեստավորման հարցը:

	 Բարձրացված հարցը կարգավորված է «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքով, որի 16-րդ հոդվածի 24-րդ մասի համաձայն պատկանելիությունը դեղատոմսով կամ առանց դեղատոմսի իրացվող և կամ հսկվող դեղերի խմբերին որոշվում է դեղի գրանցման ժամանակ, իսկ համապատասխան տեղեկատվությունը «Դեղերի մասին» ՀՀ 25-րդ հոդվածի 4-րդ մասի համաձայն ընդգրկվում է գրանցամատյանում:
2.Բարձրացված հարցը կարգավորված է «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքով, որի 25-րդ հոդվածի 18-րդ մասի համաձայն դեղի գրանցման ժամկետը 5 տարի է, որը հաշվարկվում է դեղի գրանցման վերաբերյալ Լիազոր մարմնի հրամանն ուժի մեջ մտնելու օրվանից:
3. Բարձրացված հարցը կարգավորված է «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքով, որի 25-րդ հոդվածի 18-րդ մասի համաձայն Լիազոր մարմինը հաստատում է գրանցամատյանի ձևն ու վարման կարգը:
4. Նախագծի 49-րդ կետում արդեն ժամկետ սահմանված է:

5. Նախագծի համաձայն դեղի գրանցումը կասեցնելու վերաբերյալ հրամանն ընդունվելու պահից մեկ աշխատանքային օրվա ընթացքում այն ուղարկվում է հայտատուին, տեսչական մարմնին և դեղերի շրջանառության սուբյեկտներին՝ անօրինական շրջանառությունը կանխելու նպատակով:

6. Հավելված 2-ի 2-րդ կետը վերաբերում է փորձաքննություն իրականացնող փորձագետի կողմից հայտարարագիր լրացնելուն: Ինչ վերաբերում է Փորձաքննությանը անասնաբուժության ոլորտի քաղաքականություն մշակող և/կամ վերահսկողություն իրականացնող լիազոր մարմինների ներկայացուցիչների մասնակցությանը, ապա ներգրավվել փորձաքննության գործընթացում՝ Փորձաքննություն իրականացնող մարմնի որոշմամբ:
7. Նախագծի հավելված 2-ի 12-րդ կետը վերաբերում է բոլոր դեղերին: Հարկ է նշել, որ սույն ամփոփագրի 6,1 կետի համաձայն մինչև 2020թ. միջոցներ նախատեսված չեն: 

8. Նախագծի 28-րդ կետում արդեն ամրագրված է, որ դեղերի, դեղանյութերի և հետազոտված դեղագործական արտադրանքի արտադրությունը (արտադրական գործընթացում ներգրավված բոլոր արտադրատարածքներում) պետք է համապատասխանի Լիազոր մարմնի կողմից հաստատված պատշաճ արտադրական գործունեության կանոններին, որը վերաբերում է նաև անասնաբուժական դեղերին:

9. Դիտարկմանը անասնաբուժության ոլորտի քաղաքականություն մշակող և վերահսկողություն իրականացնող մարմինների ներկայացուցիչներին ընդգրկելու հարցը որոշվում է դիտարկում իրականացնող մարմինը, իսկ դիտարկում իրականացնող մասնագետների նկատմամբ լիազոր մարմինը սահմանում է պահանջներ:
	


