ՀԻՄՆԱՎՈՐՈՒՄ

«ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ 2018 ԹՎԱԿԱՆԻ ՓԵՏՐՎԱՐԻ 8-Ի N 105-Ն ՈՐՈՇՄԱՆ ՄԵՋ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ» ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՆԱԽԱԳԾԻ ՎԵՐԱԲԵՐՅԱԼ
1. Իրավական ակտի անհրաժեշտությունը (նպատակը)

«Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2018 թվականի փետրվարի 8-ի N 105-Ն որոշման մեջ փոփոխություն կատարելու մասին» Կառավարության որոշման նախագծի (այսուհետ` նախագիծ) ընդունման անհրաժեշտությունը բխում է այն հանգամանքից, որ նշված որոշմամբ սահմանված դրույթների կատարումը պայմանավորված է Կառավարության որոշումներով, որոնք դեռևս չեն ընդունվել: 
2. Ընթացիկ իրավիճակը և խնդիրները  
2016 թվականի մայիսի 17-ին ընդունվեց «Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության նոր օրենքը, որով նախատեսվեց, որ Հայաստանի Հանրապետության տարածք դեղեր, դեղանյութեր, դեղաբուսական հումք և հետազոտվող դեղագործական արտադրանք ներմուծելու իրավունք ունեն մասնավորապես` մատակարարները` դեղերի մեծածախ իրացման լիցենզիայի առկայության դեպքում: Վերոնշյալ օրենքով ՀՀ-ում ներդրվեց դեղերի մեծածախ իրացման լիցենզիայի ինստիտուտը:
«Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության նոր օրենքի 24-րդ հոդվածի 2-րդ մասով նախատեսվեց, որ դեղերի մեծածախ իրացման լիցենզիան մատակարարին տրամադրում է Լիազոր մարմինը` փորձագիտական եզրակացության հիման վրա` Հայաստանի Հանրապետության կառավարության սահմանած կարգով: 

Հիմք ընդունելով այն, որ վերոնշյալ օրենքը Հայաստանի Հանրապետության տարածք դեղեր, դեղանյութեր, դեղաբուսական հումք և հետազոտվող դեղագործական արտադրանք ներմուծելու համար նախատեսել է դեղերի մեծածախ իրացման լիցենզիայի առկայության պահանջ, 2016 թվականի մայիսի 17-ի թիվ ՀՕ-87-Ն օրենքով փոփոխություն և լրացումներ կատարվեց «Լիցենզավորման մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքում` որպես լիցենզավորման ենթակա գործունեության նոր տեսակ նախատեսելով դեղերի մեծածախ իրացումը (հոդված 43, 2-րդ մասի «3. Առողջապահության բնագավառ» բաժին):

«Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2002 թվականի հունիսի 29-ի N 867 որոշման մեջ փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2018 թվականի փետրվարի 8-ի թիվ 105-Ն որոշմամբ ընդունվեց դեղերի մեծածախ իրացման լիցենզավորման կարգը, որն ուժի մեջ է մտնելու 2019 թվականի մարտի 1-ին:
Վերոնշյալ կարգով նախատեսված է, որ հայտատուն դեղերի մեծածախ իրացման լիցենզավորման համար օրենքի համաձայն պետք է ներկայացնի փորձաքննություն իրականացնող կազմակերպության կողմից տրված դրական փորձագիտական եզրակացությունը, սակայն «Մատակարարի հավաստագրման նպատակով մասնագիտական դիտարկման և պատշաճ բաշխման գործունեության հավաստագրի տրամադրման կարգը, դեղերի մեծածախ իրացման լիցենզավորման նպատակով փորձաքննության կարգը և անհրաժեշտ փաստաթղթերի ցանկը  սահմանելու  մասին» կառավարության որոշումը դեռևս նախագծային փուլում է և գտնվում է Կառավարությունում` քննարկման: 

Ստացվում է, որ առանց վերոնշյալ  փորձաքննության կարգի հաստատման փորձաքննություն իրականացնող կազմակերպության կողմից հնարավոր չէ տրամադրել դրական փորձագիտական եզրակացությունը, ինչն էլ իր հերթին բացառում է դեղերի մեծածախ իրացման լիցենզիայի տրամադրումը: 

Հետևաբար Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2018 թվականի փետրվարի 8-ի թիվ 105-Ն որոշումն ուժի մեջ մտնելու դեպքում կստեղծվի մի իրավիճակ, երբ առկա կլինի դեղերի մեծածախ իրացման լիցենզիա ունենալու պահանջ, սակայն նման լիցենզիայի տրամադրումը կլինի անհնար, քանի դեռ չի հաստատվել «Մատակարարի հավաստագրման նպատակով մասնագիտական դիտարկման և պատշաճ բաշխման գործունեության հավաստագրի տրամադրման կարգը, դեղերի մեծածախ իրացման լիցենզավորման նպատակով փորձաքննության կարգը և անհրաժեշտ փաստաթղթերի ցանկը  սահմանելու  մասին» կառավարության որոշումը: 

3. Կարգավորման նպատակը և բնույթը
Նախագծի նպատակն է ավելի համապարփակ կարգավորել խնդրահարույց դրույթները և ապահովել դեղերի մեծածախ իրացման լիցենզիայի տրամադրումը:
        4. Նախագծի մշակման գործընթացում ներգրավված ինստիտուտները և անձինք
   
Նախագիծը կազմվել է Հայաստանի Հանրապետության առողջապահության նախարարության աշխատակազմի իրավաբանական վարչության կողմից:
        5. Ակնկալվող արդյունքը
Նախագծի ընդունմամբ ակնկալվող արդյունքը դեղերի մեծածախ իրացման լիցենզիայի տրամադրման ոլորտում առկա խնդիրների լուծումն է:
ՏԵՂԵԿԱՆՔ

«ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ 2018 ԹՎԱԿԱՆԻ ՓԵՏՐՎԱՐԻ 8-Ի N 105-Ն ՈՐՈՇՄԱՆ ՄԵՋ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ» ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ԸՆԴՈՒՆՄԱՆ ԿԱՊԱԿՑՈՒԹՅԱՄԲ ՊԵՏԱԿԱՆ ԿԱՄ ՏԵՂԱԿԱՆ ԻՆՔՆԱԿԱՌԱՎԱՐՄԱՆ ՄԱՐՄՆԻ ԲՅՈՒՋԵՈՒՄ ԵԿԱՄՈՒՏՆԵՐԻ  ԵՎ ԾԱԽՍԵՐԻ ԱՎԵԼԱՑՄԱՆ ԿԱՄ ՆՎԱԶԵՑՄԱՆ ՄԱՍԻՆ


«Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2018 թվականի փետրվարի 8-ի N 105-Ն որոշման մեջ փոփոխություն կատարելու մասին»  Կառավարության որոշման ընդունման կապակցությամբ պետական կամ տեղական ինքնակառավարման մարմնի բյուջեում եկամուտների  և ծախսերի ավելացում կամ նվազեցում չի նախատեսվում:

ՏԵՂԵԿԱՆՔ

«ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ 2018 ԹՎԱԿԱՆԻ ՓԵՏՐՎԱՐԻ 8-Ի N 105-Ն ՈՐՈՇՄԱՆ ՄԵՋ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ» ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ԸՆԴՈՒՆՄԱՆ ԿԱՊԱԿՑՈՒԹՅԱՄԲ ԱՅԼ ՆՈՐՄԱՏԻՎ ԻՐԱՎԱԿԱՆ ԱԿՏԵՐԻ ԸՆԴՈՒՆՄԱՆ ԱՆՀՐԱԺԵՇՏՈՒԹՅԱՆ ՄԱՍԻՆ


«Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2018 թվականի փետրվարի 8-ի N 105-Ն որոշման մեջ փոփոխություն կատարելու մասին» Կառավարության որոշման ընդունումը այլ նորմատիվ իրավական ակտերում փոփոխություններ չի նախատեսում:
