ՀԻՄՆԱՎՈՐՈՒՄ
«ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ 2013 ԹՎԱԿԱՆԻ ՄԱՅԻՍԻ 2-Ի N 502-Ն ՈՐՈՇՄԱՆ ՄԵՋ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆ և ԼՐԱՑՈՒՄ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ» ՀՀ ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՆԱԽԱԳԾԻ ԸՆԴՈՒՆՄԱՆ
1. Իրավական ակտի ընդունման անհրաժեշտությունը (նպատակը)

       Նախագծի ընդունումը պայմանավորված է Հայաստանի Հանրապետությունում պետական գրանցում չունեցող դեղերի գնումների մասնակցության հնարավորության սահմանափակման խնդիրների լուծման անհրաժեշտությամբ: Նախագծի ընդունումը բխում է 2012 թվականի սեպտեմբերի 29-ի Հայաստանի Հանրապետության Նախագահի մոտ կայացած խորհրդակցության արդյունքում կազմված ՀՆԱ 8 արձանագրության հանձնարարականի 1-ին կետի «գ» ենթակետից.

       ներդնել բժշկական կազմակերպություններում պետական գնումների գործընթացի վերահսկման գործուն համակարգ, մշակել և ներդնել կենտրոնացված և ապակենտրոնացված գնման մրցույթներում դեղերի ընտրության օբյեկտիվ և հիմնավոր ֆարմակոտնտեսական չափորոշիչներ և առաջադրվող տեխնիկական բնութագրեր: 
       Ինչպես նաև նախագծի ընդունման համար հիմք է հանդիսացել ՀՀ կառավարության նիստի 2012 թվականի հոկտեմբերի 18-ի թիվ 42 արձանագրային որոշման 2-րդ հիմնախնդրի 8-րդ միջոցառումը.

       մշակել «Կենտրոնացված և ապակենտրոնացված կարգով դեղերի գնման մրցույթներում դեղերի ընտրության տեխնիկական բնութագրերի չափորոշիչներ հաստատելու մասին» ՀՀ կառավարության որոշման նախագիծ: Ներկայացված նախագծի հաստատումը հնարավորություն կընձեռի  կենտրոնացված և ապակենտրոնացված գնման մրցույթներում ձեռք բերվող դեղերի ֆարմակոտնտեսական տեսանկյունից ՀՀ-ում գրանցված դեղերի հիմնավոր և օբյեկտիվ ընտրության, տեխնիկական բնութագրերի հստակ ձևավորման համար:
Սույն որոշման համար նաև իրավական հիմք է հանդիսանում ՀՀ կառավարության  2017 թվականի մայիսի 4-ի թիվ 526 –Ն որոշմամբ հաստատաված հավելված 1-ի 3-րդ կետը.
 գնման գործընթացի առանձնահատկություններով պայմանավորված` Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշումներով կարող են սահմանվել սույն կարգով չնախատեսված նորմեր:
2. Ընթացիկ իրավիճակը և խնդիրները.

Ներկայումս, գնման ընթացակարգերը իրականացնելիս Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2013 թվականի մայիսի 2-ի «Հայաստանի Հանրապետության պետական բյուջեի և այլ միջոցների հաշվին գնվող դեղերի տեխնիկական բնութագրերի կազմման չափորոշիչները հաստատելու մասին» N 502-Ն որոշմամբ, սահմանափակված է ՀՀ-ում պետական գրանցում չունեցող դեղերի մասնակցությունը պետական գնումներին: 
Առողջապահության նախարարության կողմից իրականացվող կենտրոնացված կարգով դեղերի գնման գործընթացում զգալի մաս են կազմում ներմուծվող դեղերը:  ՀՀ առողջապահության նախարարության ներկայիս քաղաքականությունը միտված է նախարարության կազմակերպված մրցույթներին միջազգային արտադրողներ և կազմակերպություններ ներգրավելուն: Ներկայումս այդ կազմակերպությունների համար խոչընդոտ է հանդիսանում այն, որ նրանք նախօրոք, առանց երաշխավորված մատակարարման պայմանների, չեն ցանկանում Հայաստանի Հանրապետութություն գրանցել առաջարկվող դեղերի տեսականին և այդ իսկ պատճառով չեն մասնակցում մրցույթներին: Որոշման ընդունմամբ հնարավոր կլինի մինչև համապատասխան դեղի գրանցումը, ընկերություններին հնարավորություն ընձեռնել մասնակցելու մրցութային գործընթացին /միայն համապատասխան նվազագույն որակական չափանիշների առկայության դեպքում/ և միայն դրական արդյունքի դեպքում իրականացնել դեղի գրանցումը:  Բիզնես հետարքրքրության իմաստով այս պարագայում պետությունը ստեղծում է խրախուսման մեխանիզմ, համաձայն որի նվազագույն ֆինանսական ռիսկերով հնարավոր է դառնալ տվյալ շուկայում նոր խաղացող, ինչի արդյունքում պետությունը ակնկալում է ստանալ մրցակցային առավել առողջ դաշտ և տնտեսվող բյուջետային միջոցներ:

Նշվածին զուգահեռ` նախարարությունը ձեռնարկում է նաև այլ միջոցառումներ մրցութային գործընթացները հնարավոր լայն շրջանակների համար առավել հասանելի դարձնելու համար /տեխնիկական առումով, հրավերների թարգմանություն, տեղեկատվության տարածում/: 
3. Կարգավորման նպատակը և բնույթը.

Նախագծի ընդունումը պայմանավորված է Հայաստանի Հանրապետությունում պետական գրանցում չունեցող դեղերի գնումներին մասնակցության հնարավորության սահմանափակման խնդիրների լուծման անհրաժեշտությամբ: 

4. Նախագծի մշակման գործընթացում ներգրավված ինստիտուտները և անձինք.

Իրավական ակտի նախագիծը մշակվել է ՀՀ առողջապահության նախարարության աշխատակազմի դեղորայքային քաղաքականության և բժշկական տեխնոլոգիաների վարչության, Հայաստանի Հանրապետության առողջապահության նախարարության աշխատակազմի իրավաբանական վարչության կողմից:
5. Ակնկալվող արդյունքը.

    Նախագծի ընդունման արդյունքում ակնկալվում է ՀՀ-ում պետական գրանցում չունեցող դեղերի պետական գնումներին մասնակցության հնարավորության ընդլայնում, մասնակիցների քանակի ավելացմանը զուգահեռ, կմեծանա մրցակցությունը և հնարավոր է, որ գնվող դեղերի համար կառաջարկվի ավելի ցածր գին, որի արդյունքում  դեղի պայմանագրային գնի նվազեցման հաշվին կառաջանա ազատ միջոցներ: 
  Նախագծում նախատեսվում է սահմանել, որ գնումների պլանում ՀՀ առողջապահության նախարարության կողմից կարող են ընդգրկվել նաև Հայաստանի Հանրապետությունում  չգրանված դեղեր, որոնք ունեն Պատշաճ արտադրական գործունեության հավաստագիր  և  ԱՀԿ նախաորակավորում և (կամ) գրանցված են Եվրոպական միության լիիրավ անդամ երկրներից որևէ մեկում կամ Ամերիկայի Միացյալ Նահանգներում կամ Ճապոնիայում: Պահանջը պայմանավորված է նարանով, որ վերոնշյալ երկրներում գրանցված դեղերի  գրանցումը  Հայաստանի Հանրապետությունում  իրականացվում է պարզեցված կարգով` հիմք ընդունելով «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի   16 հոդվածի  13-րդ կետը.

 դեղի գրանցման ընդհանուր առավելագույն ժամկետը 150 օրացուցային օր է, որի մեջ հաշվարկվում է գրանցման նպատակով փորձաքննության ժամկետը, որի առավելագույն տևողությունը 140 օրացուցային օր է, բացառությամբ Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշմամբ սահմանված միջազգային մասնագիտական կազմակերպության անդամ երկրում գրանցված դեղերի: Այս դեպքում գրանցման առավելագույն ժամկետը 31 օրացուցային օր է, որի մեջ հաշվարկվում է գրանցման նպատակով փորձաքննության ժամկետը, որի առավելագույն տևողությունը 21 օրացուցային օր է: 
  Վերոնշյալ երկրներում գրանցված դեղերի գրանցման փաթեթները (դոսյեն) ԱՀԿ-ի և այդ երկրների գործակալությունների կողմից ենթարկվում են փորձաքննության և դրանց որակը, արդյունավետությունը և անվտանգությունը գնահատվում է  դրական:  
         Մասնակցի կողմից մրցույթային փաթեթով դեղերի պետական գրանցման համար պահանջվող փաստաթղթերը ներկայացնելուց հետո և մրցույթի դրական արդյունքի դեպքում` պայմնագիր կնքելու հետ զուգահեռ կմեկնարկի դեղերի գրանցումը:  

       Միաժամանակ նշված գործընթացը կխթանի ՀՀ-ում դեղերի պետական գրանցմանը, որի արդյունքում մի շարք արտադրողների դեղերը կգրանցվեն ՀՀ-ում և հնարավորություն կընձեռնվի բացի ՀՀ առողջապահության նախարարության կողմից ակնկալվող տնտեսումներից ունենալ նաև նոր մրցակցային դաշտ դեղերի ընդհանուր շուկայում և համապատասխանաբար առավել մատչելի գներ:  

    Նախագծի ընդունման արդյունքում նախատեսվում է նաև որոշ դեղերի մասով լուծել դեղապահովման խնդիրներ, քանի որ նախկին պայմանների առկայության դեպքում շատ դեղերի մասով արձանագրվում է մրցույթների չմասնակցելու հստակ ցուցանիշներ:

ՀՀ ԱՌՈՂՋԱՊԱՀՈՒԹՅԱՆ ՆԱԽԱՐԱՐ                            ԼԵՎՈՆ ԱԼԹՈՒՆՅԱՆ
