                                                                                           Ամփոփաթերթ

Դեղերի մասին, Լիցենզավորման մասին Հայաստանի Հանրապետության փոփոխություն և լրացումներ կատարելու մասին, Պետական տուրքի մասին Հայաստանի Հանրապետության օրենքում փոփոխություն և լրացումներ կատարելու մասին, Հայաստանի Հանրապետության վարչական իրավախախտումների վերաբերյալ օրենսգրքում փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու  մասին, Հայաստանի Հանրապետության քրեական օրենսգրքում լրացումներ կատարելու մասին, Գովազդի մասին Հայաստանի Հանրապետության օրենքում փոփոխություններ կատարելու մասին, Հայաստանի Հանրապետությունում ստուգումների կազմակերպման և անցկացման մասին Հայաստանի Հանրապետության օրենքում փոփոխություն կատարելու մասին, Իրավական ակտերի մասին Հայաստանի Հանրապետության օրենքում լրացում կատարելու մասին ՀՀ օրենքների նախագծերի վերաբերյալ ստացված դիտողությունների և առաջարկությունների, դրանց ընդունման կամ չընդունման վերաբերյալ
	Առարկության, առաջարկության հեղինակը¸

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

	ՀՀ ֆինանսների նախարարություն
	Դեղերի մասին ՀՀ օրենքի նախագծի վերաբերյալ.
1.Նախագծի 7-րդ հոդվածի 2-րդ մասում սահմանվում է, որ դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննությունները վճարովի են, սակայն չի նշվում, թե ինչ իրա​վա​կան ակտով են սահմանվում այդ վճարները:

2.Նախագծի 11-րդ հոդվածի 3-րդ կետի համաձայն, փոխ​հա​տուցվող դեղերի գների պետական կարգավորման նպատակով նախատեսվում է հանձ​նա​ժո​ղովի ստեղծում, որի կազ​մում ընդ​գրկ​վում են պետական կառավարման մարմինների, սպա​ռող​ների, դեղեր ներ​մու​ծող​ների, արտադ​րողների շահերի պաշտպանությամբ զբաղվող հասարա​կա​կան կազ​մա​կեր​պու​թյուններ: Նույն հոդվածի 5-րդ կետով հանձնաժողովին տրվում է փոխ​հա​տուցվող դեղերի հենա​կետային գների և մեծածախ ու մանրածախ առավելագույն հավե​լա​գների հաստատման իրա​վասությունը: Այդ կապակցությամբ, նկատի ունենալով, որ հանձ​նա​ժո​ղովի ընդունած որոշում​ները առանձին դեպ​քերում կարող են հանգեցնել ՀՀ պետական բյուջեի ծախսերի ավելաց​մանը, առաջարկում ենք փոխհատուցվող դեղերի հենակետային գների և մեծածախ ու մանրա​ծախ առավելագույն հավե​լագների հաստատման իրավունքը վերապահել ՀՀ կառա​վա​րու​թյանը՝ հանձնաժողովին տալով խորհրդատվական մարմնի կարգավիճակ:

3.15-րդ հոդվածի 2-րդ մասի համաձայն, կլինիկական փորձարկումների Էթիկայի հանձ​նա​ժողովը բաղկացած է առնվազն 5 անդամից: Կլինիկական փորձարկումների Էթիկայի հանձ​նա​​ժողովի կազմում կարող են ընդգրկվել բժիշկներ, դեղագետներ, իրավաբաններ, պացիենտ​ների իրավունքների պաշտպանությամբ զբաղվող հասարակական կազմակերպու​թյունների ներ​կա​յացուցիչներ: Այդ կապակցությամբ, գտնում ենք, որ կլինիկական փորձար​կում​ների մաս​նա​գիտական առանձնահատկություններով պայմանավորված` նշյալ հոդվածում պետք է սահ​մանվի, որ հանձնաժողովում պետք է ընդգրկվեն առնվազն մեկ բժիշկ և մեկ դեղագետ:

4.15-րդ հոդվածի 5-րդ մասում սահմանվում են հանձնաժողովի գործառույթները, մաս​նա​վորապես, դեղերի և հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի կլինիկական փոր​ձար​կում​ների անցկացման գնահատում էթիկական տեսանկյունից և դրա արդյունքում դրական կամ բացա​սական եզրակացությունների տրամադրումը և կլինիկական փորձարկման ծրագրի և այլ փաս​տաթղթերի փոփոխությունների ու լրացումների գնահատում էթիկական տեսանկյունից և դրա արդյունքում դրական կամ բացասական եզրակացությունների տրամադրումը: Մինչդեռ անհաս​կանալի է, թե վերոնշյալ եզրակացությունները ինչ իրավական ուժ ունեն և ինչ նպա​տակի են ծառայելու: Ուստի, գտնում ենք, որ նշված հոդվածի բովանդակությունը հստակեցման կարիք ունի:

Պետական տուրքի մասին Հայաստանի Հանրապետության օրենքում փոփո​խու​թյուն և լրացումներ կատարելու մասին ՀՀ օրենքի նախագծի վերաբերյալ.

1. Նախագծի 1-ին հոդվածով նախատեսվում է վերա​խմբագրել 15-րդ հոդվածի 1-ին մասին 35-րդ կետը, որի արդյունքում օրենքից հանվելու են բժշկական նշանակության առարկաների, բժշկական գործիք​ների, սարքերի և տեխնիկայի 1-ին, 2-րդ և 3-րդ դասի պետական գրանցման, ինչպես նաև ախտորոշիչ միջոցների, կենսա​բա​նա​կան ակտիվ միացություններ պարունակող սննդային հավելումների, բուժական նշանակության մանկական սննդի և դեղարարական արտադրանքի համար սահ​ման​ված պետական տուրքը: Այդ կապակցությամբ հայտնում ենք, որ անհասկանալի է, թե ինչ հիմնավորմամբ է վերացվում վերոնշյալ գործունեության տեսակների համար սահմանված  պետական տուրքը:

2. Առաջարկում ենք նախագծի 3-րդ հոդվածով պետական տուրք սահմանել ոչ թե հավաստագրի, այլ հավաստագիր տալու համար: 


	1.Առաջարկությունն ընդունվել է:Նախագծի 7-րդ հոդվածում կատարվել է համապատասխան լրացում:

2.Չի ընդունվել:Պարզ չէ պետական բյուջեի ինչ ծախսերի ավելացման մասին է խոսքը: Փոխահատուցվող դեղերի գների կարգավորումը անընդհատ իրականացվող գործընթաց է և դրա որոշումների կայացումը շարունակական պետք է լինի, որը օպերատիվության տեսանկյունից առավել նպատակարմար է, որպեսզի ընդունվի հանձնաժողովի կողմից:

3.Առաջարկության հիման վրա հոդվածը խմբագրվել է:

4.Հանձնաժողովի դրական որոշումը, հիմք ընդունելով հոդված 14-ի 2-րդ մասը, ի թիվս այլ փաստաթղթերի, հիմք է լիազոր մարմնի կողմից կլինիկական փորձարկման թույլտվության համար:

1. բժշկական նշանակության առարկաների, բժշկական գործիք​ների, սարքերի և տեխնիկայի 1-ին, 2-րդ և 3-րդ դասի պետական գրանցման, ինչպես նաև ախտորոշիչ միջոցների, կենսա​բա​նա​կան ակտիվ միացություններ պարունակող սննդային հավելումների, բուժական նշանակության մանկական սննդի և դեղարարական արտադրանքի համար օրենքով նախատեսված պետական գրանում և պետական գրանցման համար պետական տուրքի վճարում սահմանված չէ:
2.Ընդունվել է նախագծում կատարվել է համապատասխան լրացում:
	

	ՀՀ արդարադատության նախարարություն
	1.Նախագծում անհրաժեշտ բոլոր հարցերը կարգավորված չեն: Այսպես՝ նախագծի 15-րդ հոդվածի 5-րդ մասի համաձայն՝ կլինիկական փորձարկումների էթիկայի հանձնաժողովը, հիմք ընդունելով օրենքի 14-րդ հոդվածի 5-րդ մասի դրույթները, իրականացնում է հետևյալ գործառույթները՝
1) դեղերի և հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի կլինիկական փորձարկումների անցկացման գնահատում` էթիկական տեսանկյունից և դրա արդյունքում դրական կամ բացասական եզրակացությունների տրամադրումը,
2) կլինիկական փորձարկման ծրագրի և այլ փաստաթղթերի փոփոխությունների ու լրացումների գնահատում` էթիկական տեսանկյունից և դրա արդյունքում դրական կամ բացասական եզրակացությունների տրամադրում:

Մինչդեռ, նախագծի 14-րդ հոդվածի 5-րդ մասի դրույթները վերաբերում են միայն կլինիկական փորձարկումների կամավորությանը և փորձարկվողի տեղեկացվածությանը:

Ելնելով վերոհիշյալից՝ գտնում ենք, որ նախագծում պետք է հստակ սահմանվեն էթիկայի կանոնների խախտումները, քանի որ նախագծի 14-րդ հոդվածով սահմանված բժշկական էթիկայի նորմերը խախտելու դեպքում դեղերի կլինիկական փորձարկումը դադարեցվում է:

Այդ առումով գտնում ենք, որ էթիկայի կանոնների ոչ հստակ ձևակերպումը կարող է առաջացնել կոռուպցիոն ռիսկեր՝ նկատի ունենալով Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2009 թվականի հոկտեմբերի 22-ի 1205-Ն որոշման:
	1.Առաջարկությունն ընդունվել է: Նախագծում հստակեցվել է, բժշկական էթիկայի նորմերը ներառվում «Պատշաճ կլինիկական գործունեության» պահանջներում,ըստ այդմ, համապատասխան լրացում է կատարվել նախագծում:
	

	ՀՀ կառավարության աշխատակազմի 

«օրենսդրության կարգավորման  ազգային կենտրոն»

 ծրագրի իրականացման գրասենյակ» պետական հիմնարկ

	Դեղերի մասին ՀՀ օրենքի նախագծի վերաբերյալ.

1.3-րդ հոդվածի 1-ի մասի 44-րդ կետում անհասկանալի է «առողջապահության անհասկանալի է «տեղեկատվական և խորհրդատվական գործունեություն» արտահայտությունը, քանի որ ստացվում է առողջապահական ստացիոնար և ամբուլատոր հիմնարկներում (պոլիկլինիկա, հիվանդանոց) աշխատող բժիշկի կողմից դեղ նշանակելը կհանդիսանա դեղատնային գործունեություն: Նախագծով, ըստ էության, պահանջվում է, որ բոլոր առողջապահական կազմակերպություններն ունենան դեղատնային գործունեության լիցենզիա:

2.7-րդ հոդված
ա)Անհասկանալի է, թե փորձաքննությունը ով է իրականացնելու: Եթե այն պետական կազմակերպություն է, ապա անհրաժեշտ է նախագծով հստակ սահմանել վերջինիս կազմակերպական-իրավական տեսակը և, ելնելով այն հանգամանքից, որ այդ կազմակերպությունը, տվյալ բնագավառում ունենալու է մենաշնորհային դիրք, ապա վերջինիս կազմակերպական-իրավական տեսակը պետք է բացառապես սահմանել, որպես պետական ոչ առևտրային կազմակերպություն: Ներկայումս, թե ՀՀ գիտությունների ազգային ակադեմիայի և թե ՀՀ արդարադատության նախարարության փորձագիտական կենտրոնները հանդիսանում են բացառապես պետական ոչ առևտրային կազմակերպություններ:

բ) 2-րդ մասի 3-րդ կետում չի հիմնավորվում «դեղերի մեծածախ իրացման լիցենզիա» ստանալու նպատակով իրականացվող փորձաքննության իրականացումը, ավելին` ներկայացվող որոկական պահանջը:
գ) 2-րդ մասի 5-րդ կետը շարադրել հետևյալ խմբագրությամբ «5.Սույն օրենքով և «Թմրամիջոցների և հոգեմետ (հոգեներգործուն) նյութերի մասին» ՀՀ օրենքով պահանջվող փորձաքննությունները»:

3.11-րդ հոդվածն համարում ենք անընդունելի:

4.16-րդ հոդված

ա)13-րդ մասում «30 օր» բառերը փոխարինել «15 աշխատանքային օր» բառերով, իսկ «140 օր» բառերը փոխարինել «100 աշխատանքային օր» բառերով:
բ) 17-րդ մասում անընդունելի է «Փորձաքննություն իրականացնողը կարող է իրականացնել գրանցման պահանջների մասնագիտական դիտարկում անմիջապես արտադրատարածքում, ինչպես նաև նախակլինիկական հետազոտությունների, կլինիկական փորձարկումների և կենսահամարժեքության ուսումնասիրությունների (ներառյալ` պայմանագրային կարգով աշխատանքներ իրականացնողները) վայրերում: Դիտարկման և այլ  երկրների իրավասու մարմինների դիտարկման հաշվետվությունների ճանաչման կարգը սահմանում է Հայաստանի Հանրապետության կառավարությունը: Դիտարկումների հետ կապված ծախսերը փոխհատուցում է հայտատուն՝ կողմերի միջև օրենքով սահմանված կարգով կնքված պայմանագրի հիման վրա...:» սահմանումը: Ստացվում է, որ ցանկացած պահի փորձաքննություն իրականացնող մարմինը կարող է ուսումնասիրության կամ դիտարկման ցանկություն հայտնել և օրինակ Ֆրանսիա այցելել հայտատուի միջոցների հաշվին: Եթե խոսքը վերաբերում է բացառապես տեղական արտադրողների, ապա անհրաժեշտ է նախագծում հստակ և միանշանակ նշել:

5.20-րդ հոդված

4-րդ կետով մատակարարի անվանման նշման արգելքը համարում ենք անընդունելի, քանի որ այն առնչվում է սպառողների շահերի պաշտպանությանը և սպառողը պետք է հստակ իմանա, թե պահանջների դեպքում ում դիմել: Անհասկանալի է մատակարարի խորհրդանիշը փաթեթավորման վրա նշելու արգելքը:

6.21-րդ հոդված

ա)  5-րդ մասով ըստ էության թույլատրվում է զուգահեռ ներմուծումը, սակայն «ինչպես նաև այլ սուբյեկտներից» արտահայտությունը և այն, որ հստակ սահմանված չեն զուգահեռ ներմուծման նախապայմաններն ու պահանջվող փաստաթղթերը բարդություններ է ստեղծում զուգահեռ ներմուծման համար, որը համարում ենք չհիմնավորված, տնտեսական չարդարացված, ինչն էլ իր հերթին կարող է կտրուկ հանգեցնել մենաշնորհների ձևավորմանն ու առկա գների բարձրացմանը ուստի և այն անընդունելի է:

7.24-րդ հոդված

ա) 1-ին մասը շարադրել հետևյալ խմբագրությամբ. 

«1. Դեղերի, դեղանյութերի, դեղաբուսական հումքի մեծածախ իրացումը իրականացնում են մատակարարները` Պատշաճ բաշխման գործունեության կանոնների համաձայն:

բ)2-րդ մասը և ընդհանրապես նախագծից հանել դեղերի մեծածախ իրացման լիցենզավորման պահանջը` հստակ ամրագրելով, որ դեղերի, դեղանյութերի, դեղաբուսական հումքի մեծածախ իրացումը չի լիցենզավորվում:

8. Նախագծով սահմանել նաև, որ ՀՀ-ում դեղորայքային բնագավառում ներդրվելու է (նշելով ժամկետը) GSP (good statistics practice) պատշաճ վիճակագրական գործունեության կանոնները (ստանդարտները), որի ներդրմամբ կկանոնակարգվի դեղորայքային բնագավառում գործունեություն իրականացնողների վիճակագրական գործառույթը, որի արդյունքում կվերանա լիազոր մարմնին եռամսյակային հաշվետվությունների ներկայացման անհրաժեշտությունը, ինչպես նաև վիճակագրությունն իր հերթին հարմոնիզացված կլինի միջազգային կանոնների հետ: Միաժամանակ՝ GSP կանոնների ներդրումը էականորեն կբարելավվի լիազոր մարմնի կողմից տեղեկատվության ստացումն ու դրա հիման վրա վարչարարության իրականացումը:

9.Գրանցման նպատակով իրականացվող փորձաքննությունների հետ կապված հայտնում ենք, որ 

պետության կողմից մենաշնորհ ծառայությունների մատուցման դիմաց պետական տուրքից բացի նաև ծառայությունների մատուցման վճարների գանձումը գտնում ենք աննպատակահարմար, ուստի և առաջարկում ենք դեղերի գրանցման համար ոչ թե սահմանել պետական տուրք և ծառայությունների վճար այլ բացառապես պետական տուրք, քանի որ գրանցումն ըստ օրենքի իրականացվելու է բացառապես պետական կազմակերպության կողմից:

10.Անընդունելի է նախագծով ամրագրվող դրույթը, որով սահմանվում է, որ դեղատնային գործունեություն իրականացնողները պետք է պարտադիր ունենան իրացման կամ բաց թողնման ենթակա հիմնական դեղերի ցանկին համապատասխան տեսականի:Եթե դեֆիցիտի պատճառով Հայաստանում ցանկում ընդգրկված դեղը չլինի դեղատանը, ապա պետք է դեղատնային գործունեությամբ զբաղվողները ենթարկվեն վարչական պատասխանատվության: 

11.Ընդհանուր քաղաքականության և մոտեցումների հետ կապված 

ա) Հստակ սահմանել, որ Եվրասիական տնտեսական միության անդամ երկրներից ներմուծված (այդ երկրներում գրանցված և լաբարատոր փորձաքննություն անցած)  դեղերը, դեղանյութերը, հետազոտվող դեղագործական արտադրանքն ու դեղաբուսական հումքի ներմուծումն ու արտահանումն իրականացվում են առանց մաքսային վարչարության, ինչպես նաև չի իրականացվում ներմուծման կամ արտահանման հավաստագրի տրամադրում, նմուշառում, վճարների գանձում:

բ)Հայաստանի Հանրապետության տարածք դեղերի ներմուծման թույլատվական համակարգը ներկայումս կառուցված է այնպես, որ բացառապես «Դեղերի և բժշկական տեխնոլոգիաների փորձագիտական կենտրոն» ՓԲԸ-ից է կախված դեղերի ներմուծումն ու արտահանումը և նախագծով ըստ էության էլ ավելի է ամրապնդվում վերջինիս այդ գործառույթները, որն անընդունելի է: Միանշանակ պնդում ենք, որ «Դեղերի և բժշկական տեխնոլոգիաների փորձագիտական կենտրոն» ՓԲԸ-ն պետք է լինի բացառապես գրանցող մարմին, այլ ոչ թե նրա որոշումներից պետք է կախված լինի օրինակ Եվրամիությունում, ԱՄՆ-ում, Ճապոնիայում, Կանադայում արտադրված և գրանցված դեղը Հայաստանի Հանրապետություն կներկրվի, թե ոչ:

 գ) Անընդունելի է գրանցող մարմնի կողմից փորձաքննության անմիջականորեն կամ փոխկապակցված անձի միջոցով իրականացումը, անհրաժեշտ է սահմանել, որ փորձաքննություն իրականացնողներ կարող են հանդիսանալ նաև ժամանակակից սարքավորումներով հագեցած և պետական և մասնավոր հավատարմագրված լաբորատորիաները:

դ)Անհասկանալի է օրինակ Եվրամիությունում, ԱՄՆ-ում, Ճապոնիայում, Կանադայում արտադրված և նորագույն սարքավորումներով լաբորատոր և այլ փորձաքննություն անցած և գրանցված դեղը Հայաստանի Հանրապետությունում վաճառելու համար ինչու պետք է Հայաստանում նորից ենթարկվի լաբորատոր փորձաքննության, որից հետո նոր գրանցվի, այլ ոչ թե ինքնաբերաբար (ավտոմատ կերպով) գրանցվի: Նույն մոտեցմամբ կարող է հետագայում պահանջվել, որ դեղն անցնի ամբողջական կլինիկական փորձաքննություն՝ անկախ այն բանից, թե այն օրինակ Եվրամիությունում, ԱՄՆ-ում, Ճապոնիայում, Կանադայում անցել է, թե ոչ: Ավելին, գտնում ենք, որ փորձաքննության իրականացման շեշտադրումը ոչ թե պետք է դրվի դեղերի պետական գրանցման պահին, այլ ներմուծման, իսկ պետական գրանցումը պետք է լինի բացառապես փաստաթղթային:

ե) Չի հիմնավորվում դեղերի մեծածախ առևտրի լիցենզավորման պահանջը, ինչով է դա պայմանավորված: Անհասկանալի է դեղերի մեծածախ առևտրում որակավորման պահանջը: Ավելին բացառապես մեծածախ լիցենզիայի ներդրումը ինքնին բացասական ազդեցություն է ունենալու փոքր (սեփական կարիքների համար) ներմուծողների վրա և արդյունքում ստացվելու է, որ օրինակ դեղատունը բացառապես իր սեփական դեղատանը վաճառքի նպատակով (մանրածախ վաճառք) արտադրողից դեղեր ներմուծելու համար պետք է ունենա դեղերի մեծածախ վաճառքի լիցենզիա:

Ելնելով ներկայացված փաթեթի վերաբերյալ մեր կողմից արված դիտողություններից և առաջարկություններից՝ հայտնում ենք, որ նախագծերի ընդունումը համարում ենք անընդունելի, քանի որ.

· «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի նախագծով որոշակի կարգավորումների վերաբերյալ իրավական ակտերի ընդունումը վերապահված է առողջապահության բնագավառի լիազոր պետական մարմնին, ինչը հակասում է «Իրավական ակտերի մասին» ՀՀ օրենքի 9-րդ հոդվածի 4-րդ մասի պահանջներին:

·  «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի նախագիծը հնարավորություն չի տալիս փոքր ներմուծողներին գործել դեղերի շուկայում,

· «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի նախագիծը ակնհայտորեն նպաստում է մենաշնորհների (գերիշխող դիրքերի) առաջացմանը,

· «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի նախագիծը հակասությունների մեջ է «Սպառողների իրավունքների պաշտպանության մասին» ՀՀ օրենքի և դրա հիման վրա ընդունված այլ նորմատիվ իրավական ակտերի հիմնարար սկզբունքներին,

· «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի նախագծի որոշ դրույթներ հակասությունների մեջ են «Եվրասիական տնտեսական միության մասին» պայմանագրին և դրա հիման վրա ընդունված ՀՀ օրենքներին և այլ նորմատիվ իրավական ակտերին, 

· նախագծերով ավելացել է թե վարչարարությունը, թե չհիմնավորված փաստաթղթա​շրջա​նառությունը և թե ծախսերը, որոնք պետք է կրեն տնտեսվարող սուբյեկտները:

Ամփոփելով, «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի նախագիծը գործարար միջավայրի համար բարենպաստ չէ:


	Դեղերի մասին ՀՀ օրենքի նախագծի վերաբերյալ.

1.Հիշյալ կետից հանվել է «գործունեություն» տերմինը` տարընթերցումներից խուսափելու համար: Այդուհանդերձ, սահմանումն ընդամենը ուրվագծում է դեղատան գործունեության սահմանները և համապատասխանում է դեղագետ/դեղագործի մասնագիտական որակավորման շրջանակներին, որոնք չեն կարող համարվել պարզապես դեղ վաճառողներ, այլապես բարձրագույն և միջին մասնագիտական կրթության պահանջ այդ գործունեության համար չէր սահմանվի:Ինչ վերաբերում է այն պնդմանը, թե «տեղեկատվական և խորհրդատվական գործունեություն»-ը միայն դեղատնային գործունեության  շրջանակներում  կարող է իրականացվել, ապա պետք է նկատի ունենալ, որ հիշյալ կետով սահմանված հասկացությունը սահմանում է դեղատնային գործունեության  կոմպոնենտները, ինչը ներառում է ինքնաբուժմամբ զբաղվող պացիենտին  ուղղորդելու, անհրաժեշտ տեղեկատվություն տրամադրելու գործառույթ, իսկ բժշկական հաստատության բժշկի կողմից դեղի նշանակումը բժշկական օգնության և սպասարկման, այսինքն բուժական գործընթացն  ընդգրկվող գործառույթ է: (հիմք`  Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին ՀՀ օրենքի 1-ին հոդվածի 1-ին մաս):

2.7-րդ հոդված:
ա)Փորձաքննությունները կազմակերպելու է առողջապահության նախարարությունը, իսկ իրականացվելու է «Դեղերի և բժշկական տեխնոլոգիաների փորձագիտական կենտրոն» փակ բաժնետիրական ընկերության կողմից: Նկատի ունենալով, որ դեղերի շրջանառության ոլորտի գործառույթները (գրանցում, ներմուծում, արտահանում, կողմնակի ազդեցությունների դիտարկում) պետական մարմնին վերապահված գործառույթ է և իրականացվում է մեկ պետական մարմնի կողմից, ըստ այդմ, դեղերի շրջանառության համար սահմանված փորձաքննությունները պետք է իրականացվեն այդ գործունեության համար մասնագիտացված, անհրաժեշտ ենթակառուցվածքներ և մարդկային ռեսուրսներ, ինչպես նաև ոչ պակաս կարևոր նախապայմաններ` անկախություն, չեզոքություն և անկողմնակալություն ապահովող կառույցի կողմից: Դեղերի շրջանառության ոլորտի փորձաքննությունը չի կարող հանդիսանալ մասնավոր ձեռնարկատիրական գործունեության առարկա, նկատի ունենալով, որ փորձաքննության արդյունքներով շրջանառության մեջ է մտնում այնպիսի յուրահատուկ սպառողական ապրանք, ինչպիսին դեղն է: Պետք հաշվի առնել, որ ոչ պատշաճ փորձաքննության արդյունքով, անհայտ կամ կասկածելի որակի դեղերի գրանցումը լուրջ սպառնալիք է հանրային առողջության պահպանմանը: Միաժամանակ տեղեկացվում է, որ Եվրամիության երկրներում, ԱՄՆ-ում, Կանադայում և մի շարք այլ երկրներում այդ փորձաքննությունները իրականացվում են մեկ մասնագիտացված մարմնի կողմից Նման   փորձաքննությունների իրականացումը մասնավոր տնտեսվարողներին վերապահելու հնարավորությունը ռիսկային է ինչպես պրոֆեսիոնալ կարողությունների բացակայության, այնպես էլ կորպորատիվ շահերի բախման տեսանկյունից: Այսպես դեղեր գրանցող կամ ներմուծող ընկերությունները շահագրգռված կլինեն ստեղծել փորձաքննական լաբորատորիաներ, որոնք նույն այդ դեղը գրանցման ներկայացնողի կամ ներմուծողի համար կտրամադրեն փորձաքննական եզրակացություններ: Արդյունքում  ոչ բարեխիղճ տնտեսվարողների կողմից դրական փորձաքննություն չանցած դեղերը գրանցելու կամ ներմուծելու դեպքերը անկանխատեսելի վտանգներ են իրենց մեջ պարունակում:
բ)Դեղերի, որպես յուրահատուկ սպառողական ապրանքների, մեծածախ իրացման փուլի պատշաճ ապահովումը դեղի անվտանգության և որակի երաշխավորման գործում կարևոր նշանակություն ունի: Խոսքը, մասնավորապես, վերաբերում է դեղի ներմուծումից կամ արտադրությունից հետո դրա ողջ խմբաքանակի պահպանման և բաշխման գործընթացին: Այդ գործընթացի  մեջ ներառվող ապրանքների, սարքավորումների, առարկաների փորձաքննությունը մասնագիտական որոշակի հմտություններ և գիտելիքներ է պահանջում, ինչը կարող է իրականացվել միայն համապատասխան փորձաքննության միջոցով` հատուկ գիտելիքներով օժտված մասնագետների կողմից: Ինչ վերաբերում է որակավորված անձին, ապա այն նախ և առաջ ՊԲԳ կանոնների պահանջ է, ինչը նաև հիմնավորվում է նրանով, որ նկատի ունենալով, որ եթե դեղերի մեծածախ իրացումը դիտարկվում է լիցենզավորման ենթակա գործունեության տեսակ, որը իրականացնելը մի շարք հմտություններ և գիտելիքներ է պահանջում, ապա այդ գործունեությունը չի կարող իրականացնել ցանկացած անձ, այն որոշակի որակավորում և հմտություններ է պահանջում: Ուստի և կարող է իրականացվել միայն համապատասխան որակավորում ունեցող անձի կողմից:
գ)Չի ընդունվել: Նախագծով ավելի լայն և ճկուն սահմանում է տրված:
3.Ներկայացված չեն անընդունելի համարելու հիմքերը, ուստի լրացուցիչ պարզաբանումներ չեն տրվում:

4. 16-րդ հոդված

ա)Առաջարկության հիման վրա գրանցման փորձաքննությունը սահմանվել է 21 օրացուցային օր:  «140 օր» բառերը «100 աշխատանքային օր» բառերով փոխարինելու առաջարկը ներկայացնող հիմնավորումներ չեն ներկայացվել, ուստի առաջարկը չի ընդունվել:
բ)17-րդ մասում նշված տեղում իրականացվող դիտարկումները միջազգայնորեն ընդունված մասնագիտական պրակտիկա է և վերաբերում ինչպես տեղական, այնպես էլ արտասահմանյան արտադրողներին: Ընդ որում, տեղում դիտարկումը միայն այն երկրում է իրականացվում, որտեղ իրականացվում է դեղի արտադրությունը և կախված չէ դիտարկողի ցանկությունից: Բացի այդ պետք նշել, որ նույն 17-րդ մասում սահմանվում է, որ Դիտարկման և այլ  երկրների իրավասու մարմինների դիտարկման հաշվետվությունների ճանաչման կարգը սահմանում է Հայաստանի Հանրապետության կառավարությունը, որով նախատեսվում է, որ դեղագործական տեսչությունների համագործակցության սխեմայի անդամ իրավասու մարմնի համապատասխան փաստաթղթի ներկայացման դեպքում դիտարկում չի իրականացվի: Նկատի ունենալով, որ այդ տեսչության անդամ են առավել զարգացած երկրների դեղագործական տեսչությունները, փաստորեն դիտարկման կենթարկվեն այն երկրների դեղ արտադրությունները, որոնք համեմատաբար պակաս զարգացած համակարգ ունեն և դիտարկումն, ըստ էության, գրանցվող դեղերի անվտանգությունը, որակը և արդյունավետությունը պարզելու լրացուցիչ գործիք կարող է լինել:
5. Նման արգելքի սահմանումը պայմանավորված է օրենքի նախագծի մեկ այլ դրույթով, այն է` 16-րդ հոդվածի 22-րդ մասով, որի համաձայն դեղի գրանցման հավաստագրի իրավատերը պատասխանատվություն է կրում գրանցված արտադրանքի  անվտանգության, արդյունավետության, որակի համար  և մի շարք գործընթացների համար և հաշվի առնելով, որ ներմուծող կամ մատակարար կարող է հանդես գալ ոչ իրավատերը, ուստի մատակարարի անվանման նշումը ոչնչով հիմնավորված չէ:

6.21 հոդված

Ա)21-րդ հոդվածով թույլատրվում է զուգահեռ ներմուծումը, քանի որ համաձայն դրա. Հայաստանի Հանրապետության տարածք կարող են ներմուծվել…ինչպես նաև այլ սուբյեկտներից` Հայաստանի Հանրապետության կառավարության կողմից սահմանված կարգով: Ինչը նշանակում է, որ դեղ կարելի է ներմուծել ինչպես դեղի գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջից կամ  նրանից պատշաճ լիազորություններ ստացած անձից, այնպես էլ այլ սուբյեկտներից, որոնք էլ, ըստ էության, զուգահեռ ներմուծում իրականացնողներն են: Տարընթերցման տեղիք չտալու համար հիշյալ հոդվածի «այլ սուբյեկտներից» բառերից հետո փակագծերում լրացվել է «զուգահեռ ներմուծում» բառերը:

7. 24-րդ հոդված

ա.Նախագծի նախկին տարբերակում Պատշաճ արտադրական գործունեության և մնացած բոլոր այլ կանոնների հաստատումը վերապահված էր ՀՀ կառավարությանը:ՀՀ կառավարության աշխատակազմի հետ քննարկման արդյունքում, նկատի ունենալով, որ այդ կանոններն ընդունվելու և փոփոխվելու են Եվրամիության պատկան մարմնի համապատասխան կանոնների ընդունման ու փոփոխմանը զուգընթաց, ինչը շարունակական, անընդհատ պրոցես է, առավել օպերատիվ և ռեսուրս խնայող է համարվել այդ լիազորությունը ՀՀ առողջապահության նախարարին վերապահելը
բ)Լիցենզավորումը, որպես ինստիտուտ յուրաքանչյուր պետությունում ներդրվում է այն գործունեության  տեսակների համար, որոնք առանց պետության կողմից տրված թույլտվության իրականացնելն, արգելված են: Դրանք ազգային անվտանգության, մարդկանց կյանքի, հանրային առողջության պահպանման տեսակետից առավել ռիսկային գործունեության տեսակներն են, որոնց իրականացման համար օրենսդրորեն սահմանվում են որոշակի պահանջներ:
Այս առումով Լիցենզավորման մասին ՀՀ օրենքով ամրագրված են նույն մոտեցումները: Այսպես, օրենքի 4-րդ հոդվածի համաձայն, լիցենզավորման սկզբունքներից են` անձանց իրավունքների, օրինական շահերի, բարքերի և առողջության պաշտպանությունը, պետության պաշտպանության և անվտանգության ապահովումը, իսկ 5-րդ հոդվածի համաձայն, լիցենզավորման նպատակներ են` սպառողների իրավունքների պաշտպանությունը, ապրանքների և ծառայությունների որակի բարձրացումը, անձանց կյանքին, առողջությանը, գույքին, պետության և հասարակության շահերին, բնության, մշակութային ժառանգության պահպանությանն առավել վտանգի սպառնալիքով հղի գործունեության տեսակներով զբաղվողների նկատմամբ հսկողության իրականացումը: Այս իմաստով դեղերի մեծածախ իրացում գործունեության տեսակի համար լիցենզավորման պահանջ սահմանելը լիովին բխում է Լիցենզավորման մասին ՀՀ օրենքում ամրագրված մոտեցումներից, սկզբունքներից և նպատակներից, մանավանդ, որ դեղերի շրջանառության մնացած օղակները, ինչպիսիք են դեղերի արտադրությունը և դեղատնային գործունեությունը, գործող օրենսդրությամբ ենթակա են լիցենզավորման:
 Այսպես, դեղերի մեծածախ իրացումը անմիջականորեն առնչվում է անձանց կյանքին և առողջությանը, սպառողների իրավունքների պաշտպանությանը, քանի որ ՀՀ ներմուծվող դեղերի մեծածախ շրջանառությունը (պահպանում, տեղափոխում, բացթողում, իրացում) իրականացվում է հենց այս գործունեության շրջանակում: Դեղերը, որպես յուրահատուկ սպառողական ապրանքներ, որոնք օգտագործվում են հիվանդությունների կանխարգելման ու բուժման գործընթացում և ուղղակիորեն հանրության առողջության պահպանման հետ, պահանջում են հատուկ պահանջներ և պայմանների պահպանում շրջանառության բոլոր փուլերում, ինչը էական և հիմնարար նշանակություն ունի սպառողներին որակյալ, անվտանգ և արդյունավետ դեղերով ապահովելու հարցում: Մասնավորապես` դեղերի մեծածախ իրացման համար անհրաժեշտ են 1)տեղափոխման համար անհրաժեշտ հատուկ պայմանների և պահանջների ապահովում, 2) ապրանքների ընդունման հատուկ տարածքներ 3)դեղերի պահպանման պահեստներ` կարգավորվող  օդափոխության, ջերմային և խոնավության ռեժիմներով, որոնք պետք է կահավորված լինեն հատուկ պահարաններով` տարբեր խմբերի և անվանումների դեղերի պահպանման համար: Բացի այդ դրանք պետք է ապահովված լինեն  բեռնման և բարձման հատուկ սարքավորումներով, ապահովված լինեն հակահրդեհային անվտանգության և հրդեհաշիջման համակարգերով: 4)վարչական աշխատանքների կազմակերպման տարածքներ 4) վաճառքի համար նախատեսված տարածքներ:  Դեղերի մեծածախ պատշաճ իրացման համար անհրաժեշտ են նաև որակի ներքին հսկման և ռիսկերի կառավարման համակարգերի առկայություն, հատուկ պատրաստված  և որակավորված անձնակազմ: Սրանք  պահանջների այն փոքր մասն են, որոնք  որպես պարտադիր պայմաններ և պահանջներ պետք է սահմանվեն լիցենզիա տալու համար և երաշխիք հանդիսանան դեղերի որակյալ, արդյունավետ և անվտանգ դեղերի շրջանառություն ապահովելու համար: 

Ինչ վերաբերում է նրան, թե արդյոք այդ գործունեության համար պարտադիր պետք է պահանջվի լիցենզավորում, թե բավական է այդ պահանջների ոլորտային օրենսդրությամբ սահմանված լինելը, ապա պետք է նկատի ունենալ, որ այդ գործունեությունը համընկնում է լիցենզավորման սկզբունքներին և նպատակներին, ուստի ենթակա է ենթակա լիցենզավորման նաև հետևյալ հիմնավորումներով` (միաժամանակ պետք է նկատել, որ այդ գործունեությունից պակաս ռիսկային ոլորտները, օրինակ` շահումով խաղերի կազմակերպումը, ներառված են լիցենզավորման ենթակա գործունեության տեսակների ցանկում)`

1)Լիցենզավորումը տնտեսվարողների գործունեության հենց սկզբից պարտավորեցնում է ապահովել անհրաժեշտ բոլոր պահանջները և պայմանները, մինչդեռ պարզապես օրենսդրությամբ սահմանված պահանջ լինելու դեպքում, մինչև ստուգման պահը, հնարավոր չէ պարզել գործունեության համապատասխանությունը սահմանված պահանջներին: Միաժամանակ նկատի ունենալով տեսչական բարեփոխումների շրջանակում փոփոխված Հայաստանի Հանրապետությունում ստուգումների կազմակերպման և անցկացման մասին ՀՀ օրենքով սահմանված ռիսկայնության հիմքով ստուգումների անցկացման պահանջը, տնտեսվարողը երկար ժամանակ (մինչև 5 տարի) կարող է ստուգման չենթարկվել,

2)լիցենզավորումը նախատեսում է խախտումների դեպքում ավելի օպերատիվ և համարժեք գործողությունների կիրառում (գործունեության ժամանակավոր արգելում, լիցենզիայի կասեցում կամ դադարեցում), այսինքն, լիցենզավորման դեպքում պետությունը հնարավորություն ունի պատասխանատվության տարատեսակ միջոցներ կիրառել` կախված խախտումների բնույթից, ներառյալ գործունեության դադարեցումը, ինչը տնտեսվարողների համար սթափեցնող և արդյունավետ գործիքը կարող է լինել, մինչդեռ Հայաստանի Հանրապետությունում ստուգումների կազմակերպման և անցկացման մասին ՀՀ օրենքով, որպես նախարարություն, ստուգման արդյունքում կարող է կիրառել օրենքով նախատեսված պատասխանատվություն, տվյալ դեպքում Վարչական իրավախախտումների վերաբերյալ օրենսգրքով սահմանված տույժի տեսակները, որոնք այս գործունեության համար տեսականորեն կարող են լինել միայն նախազգուշացումը և տուգանքը, հաշվի առնելով Վարչական իրավախախտումների վերաբերյալ օրենսգրքում ամրագրված մոտեցումները և տույժերի տեսակները:(Ներկայում այս գործունեության պահանջների խախտման համար  պատասխանատվություն սահմանված չէ):

8.Պատշաճ  վիճակագրական գործունեությունը (GSP -good statistics practice)`  դեղերի մշակման և հետազոտությունների ժամանակ կիրառվող վիճակագրական սկզբունքների հավաքածու է և որևէ առնչություն չունի իրացված դեղերի վերաբերյալ լիազոր մարմնին ներկայացվող տեղեկատվության  հետ: Պատշաճ վիճակագրական գործունեության պահանջները ամբողջությամբ ներառված են Դեղերի գրանցման տեխնիկական պահանջների ներդաշնակեցման միջազգային  համաժողովի կողմից ընդունված ուղեցույցներում, որոնք սույն նախագծով նախատեսվում է  ընդունել նաև Հայաստանի Հանրապետությունում:
9.Չի ընդունվել: 

Պետական տուրքի մասին ՀՀ օրենքի 2-րդ հոդվածի համաձայն Հայաստանի Հանրապետությունում պետական տուրքը պետական մարմինների լիազորությունների իրականացմամբ պայմանավորված`  օրենքով սահմանված ծառայությունների կամ գործողությունների համար ֆիզիկական և իրավաբանական անձանցից Հայաստանի Հանրապետության պետական և (կամ) համայնքների բյուջեներ մուծվող օրենքով սահմանված պարտադիր վճար է: Մինչդեռ փորձաքննության վճարները դա փորձաքննության նպատակով իրականացվող ծախսերի (փորձաքննության իրականացման նպատակով իրականացվող ծախսեր- նյութեր,գործիքներ աշխատանքի վարձատրություն ևն) փոխհատուցմանը ուղղված վճարներն են:Նկատի ունենալով, որ փորձաքննությունների համար պետական բյուջեից հատկացվող գումարները չափազանց փոքր են, փորձաքննության համար վճարների գանձման դադարեցումը վտանգի տակ կդնի դեղերի գրանցման գործընթացը` նկատի ունենալով, որ կազմակերպությանը միջոցներ չեն բավարարի փորձաքննություններ կազմակերպելու և իրականացնելու համար:

10.Առաջարկության հիման վրա նախագիծը վերախմաբագրվել  է:Նման պահանջ սահմանվել է նաև մեծածախ իրացմամբ զբաղվող տնտեսվարողների նկատմամբ:

11.ա) Եվրասիական տնտեսական միության  համաձայնագրերով, բանականաբար, կանոնակարգվում է երրորդ երկրներից միության տարածք ներմուծումը,  հաշվի առնելով այն հանգամանքը, որ միության անդամ երկրներից դեղերը չեն ներմուծվում այլ տեղաշարժվում են մի տարածքից մյուսը: Այնուամենայնիվ, «Մաքսային Միությունում և միասնական տնտեսական տարածքում դեղերի շրջանառության ընդհանուր սկզբունքների և նորմերի վերաբերյալ» համաձայնագիրը չի նախատեսում մեկ անդամ երկրում “գրանցված և լաբարատոր փորձաքննություն անցած” դեղերի ազատ շրջանառությունը մյուս անդամ երկրում, փոխարենը առաջարկելով մեկ  միասնական գրանցամատյանի ստեղծում, որում ընդգրկված դեղերը կհամարվեն գրանցված բոլոր անդամ երկրներում, քանի որ անդամ երկրների օրենսդրության համաձայն կարող են  շրջանառվել միայն  գրանցված դեղերը:  
բ)Ներմուծման թույլտվության համակարգը պայմանավորված է ՀՀ-ում շրջանառվող դեղի որակի, արդյունավետության և անվտանգության` պետությանը վերապահված պարտավորության պատշաճ ապահովմամբ և դա որևէ կապ չունի դեղի ծագման երկրի հետ: Ներմուծման թույլտվության համակարգը ներդրվել է ապահովել կեղծ, չգրանցված, ինչպես նաև անորակ, ոչ արդյունավետ, ժամկետանց դեղերի ներմուծումը ՀՀ-ում:Առանց նման համակարգի գործունեության, ՀՀ կարող են ներմուծվել անհայտ ծագման և որակի դեղեր, որոնց արտադրող որպես կարող է նշված լինել ցանկացած առաջադեմ, զարգացած երկիր, ինչը սակայն որևէ կերպ չի կարող երաշխավորել նման դեղերի որակը, անվտանգությունը, արդյունավետությունը:
գ)Չի ընդունվել:Տես` 2-րդ կետի ա. ենթակետի եզրակացություն:
դ) Նախագծ 16-րդ հոդվածի 3-րդ մասի համաձայն Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշմամբ նախատեսված կազմակերպության անդամ երկրում (Եվրամիություն, ԱՄՆ, Ճապոնիա) գրանցված կամ Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության կողմից նախաորակավորված դեղերի համար կիրառվում է պարզեցված ընթացակարգ, որը  նույն հոդվածի 13-րդ մասի համաձայն նախատեսում է առավելագույնը 21 օր տևողությամբ փորձաքննություն: Ուստի անհանսականալի է լաբորատոր փորձաքննության վերաբերյալ անհանգաստությունը, որը 21 օր տևողությամբ պարզեցված ընթացակարգի դեպքում անհնար է  և օրենքով չի նախատեսվում  իրականացնել:
ե)Տես 2-րդ կետի բ. ենթակետի եզրակացություն
:
· ՀՀ արդարադատության պետական փորձագիտական եզրակացությամբ նման հակասություն նշված չէ:

· Նախագծի ներկայացման նպատակը բնակչությանը դեղերի ֆինանսական և ֆիզիկական մատչելիության, դեղերի որակի անվտանգության ապահովումն է:

· Ներկայացված չեն նախագծերի և սպառողների շահերի պաշտպանությունը կարգարող օրենսդրության, «Եվրասիական տնտեսական միության մասին» պայմանագրին և դրա հիման վրա ընդունված ՀՀ օրենքների և այլ նորմատիվ իրավական ակտերի միջև առկա կոնկրետ հակասությունները:
· Նախագծով սահմանված են բնակչության առողջության պահպանման, նրան անվտանգ, որակյալ և արդյունավետ դեղերով ապահովելու մեխանիզմներ, ինչը բնականաբար որոշ չափով խստացրել է տնտեսվարողների գործուենությանը ներկայացվող պահանջները:
	

	ՀՀ էկոնոմիկայի նախարար
	1.Ներկայացված Նախագծով առաջարկվում է վերականգնել դեղերի մեծածախ իրացման գործունեության լիցենզավորման պահանջը` դեղերի մեծածախ շրջանառության ընթացքում առաջացող դեղերի որակի, արդյունավետության և անվտանգության ապահովման խնդիրները լուծելու նպատակով: Սակայն, հարկ ենք համարում նշել, որ «Հայաստանի Հանրապետություն դեղերի և դեղանյութերի ներմուծման ու արտահանման կարգը հաստատելու մասին» ՀՀ կառավարության 2000թ. № 581 որոշմամբ արդեն իսկ սահմանվում են դեղերի և դեղանյութերի որակի ստուգման ընթացակարգերի վերաբերյալ դրույթներ: Միաժամանակ, ՀՀ վարչական իրավախախտումների օրենսգրքով սահմանված են պատասխանատվության միջոցներ դեղագործական գործունեության կանոնները խախտելու համար: Հաշվի առնելով վերոգրյալը` կարծում ենք, որ դեղերի մեծածախ շրջանառության ընթացքում առաջացող դեղերի որակի և անվտանգության ապահովման խնդիրները հնարավոր է լուծել իրացման ոլորտում ստուգումների առկա գործիքակազմի շրջանակում՝ առանց լրացուցիչ լիցենզիայի պահանջի սահմանման: 



Հիմք ընդունելով վերոգրյալը, ինչպես նաև այն հանգամանքը, որ ՀՀ կառավարությունը որդեգրել է լիցենզիաների կրճատմանն ուղղված քաղաքականություն՝ դեղերի մեծածախ իրացումը որպես լիցենզավորման ենթակա գործունեության տեսակ սահմանելը համարում ենք ոչ նպատակահարմար:
2.«Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի նախագծի 16-րդ հոդվածի 6-րդ մասով սահմանվում է, որ գրանցման ժամանակ հաստատվում են նաև դեղի առաջնային և (կամ) արտաքին փաթեթը, պիտակը, մակնիշը (այդ թվում` գունավոր պատկերների տեսքով), ինչը մենաշնորհային գործիք կարող է հանդիսանալ դեղը գրանցող ընկերությունների համար` բացառելով նույն դեղի այլ առաջնային և (կամ) արտաքին փաթեթով, պիտակով, մակնշմամբ (այդ թվում` գունավոր այլ պատկերների տեսքով) շրջանառությունը, քանի որ, դեղերի զուգահեռ ներմուծման դեպքում ևս կարող է առաջանալ նույնականացման անհրաժեշտություն, ինչը տվյալ ոլորտում գործունեություն իրականացնող տնտեսվարողների համար կարող է լրացուցիչ խոչընդոտներ առաջացնել` ավելացնելով վարչարարական և ֆինանսական ծախսերը:


Հաշվի առնելով վերոգրյալը` առաջարկում ենք «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի նախագծի 16-րդ հոդվածի 6-րդ մասը խմբագրել հետևյալ բովանդակությամբ. 

«6 Գրանցման ժամանակ հաստատվում են դեղի բժշկական կիրառման հրահանգը (դեղի ընդհանուր բնութագիրը), օգտագործման հրահանգը (ներդիր-թերթիկը) և որակի հատկորոշիչները (սպեցիֆիկացիաները): 



Հարկ ենք համարում նշել նաև, որ ԵՏՄ տարածքում գործում են զուգահեռ ներմուծումը սահմանափակող դրույթներ, որոնց մասով Հայաստանին տրվել է արտոնություն 3 տարի ժամկետով, սակայն անորոշ է սահմանված ժամկետի ավարտից հետո զուգահեռ ներմուծման կարգավորման մեխանիզմը:

3.Միաժամանակ, ՀՀ էկոնոմիկայի նախարարությունը պնդում է իր՝ 29.07.2014թ. № 01/10.2.3/4549-14 գրությամբ ներկայացված դիրքորոշումը տեսչական գործառույթների վերաբերյալ, մասնավորապես. «Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի նախագծում օգտագործվում են «դիտարկում», «մասնագիտական դիտարկում» հասկացությունները և սահմանվում են դրանց տեսակները (ընթացիկ` պլանային, պարբերական, նախագրանցումային, հատուկ), որոնք, ըստ էության, դեղերի գրանցման, արտադրության, իրացման ընթացքում դրանց նկատմամբ հսկողություն իրականացնելու միջոցներ են: Եթե դիտարկումն իրականացվում է միայն նախնական փուլում թույլտվություն տրամադրելու նպատակով, դա չի դիտարկվում որպես հսկողություն կամ վերահսկողություն իրականացնելու միջոցառում, սակայն, հաշվի առնելով Նախագծի 24-րդ հոդվածի 7-րդ մասը, որում նշվում է, որ դիտարկումներն իրականացվելու են սկզբնական փուլում ամեն տարի, իսկ հետագայում` երկու տարին մեկ անգամ, ստացվում է, որ դիտարկումը դասական վերահսկողություն է, քանի որ նշվում է, որ դրանց արդյունքում տնտեսվարող սուբյեկտը կարող է զրկվել լիցենզիայից կամ թույլտվությունից, ինչն, ըստ էության, պատասխանատվության միջոց է: Վերահսկողական նոր մեխանիզմների ներդրումը Նախագծում համարում ենք անընդունելի, քանի որ Հայաստանի Հանրապետությունում վերահսկողական և հսկողական միջոցառումները հիմնականում սահմանվում են «Հայաստանի Հանրապետությունում ստուգումների կազմակերպման և անցկացման մասին» ՀՀ օրենքով, որը տնտեսվարողին ներկայացնում է միջոցառումների ողջ ընթացքն ու իր իրավունքներն ու պարտականությունները դրանց ընթացքում, իսկ Նախագիծը լիազոր մարմնին տալիս է միայն դիտարկում իրականացնելու լիազորությունն ու չի հստակեցնում դրա ընթացակարգը, միաժամանակ, 14-րդ հոդվածի 11-րդ մասում նշելով, որ դրա կարգը սահմանում է լիազոր մարմինը, այնինչ դա հակասում է ՀՀ Սահմանադրության 83,5 հոդվածի 3-րդ մասին, համաձայն որի  իրավաբանական անձանց, ձեռնարկատիրական գործունեությամբ զբաղվող ֆիզիկական անձանց գործունեության նկատմամբ հսկողություն ու վերահսկողություն (այդ թվում՝ ստուգում, ուսումնասիրություն, տեսչական ստուգում) իրականացնելու դեպքերը, պայմանները և կարգը սահմանվում են բացառապես ՀՀ օրենքներով:

Հաշվի առնելով վերոգրյալը՝ անհրաժեշտ է Նախագծից հանել դիտարկում եզրույթն ու անհրաժեշտության դեպքում այն ներառել «Հայաստանի Հանրապետությունում ստուգումների կազմակերպման և անցկացման մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքում՝ հստակ սահմանելով դրա ընթացակարգն ու հետևանքները: 
4.«Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի նախագծի 29-րդ հոդվածում անհրաժեշտ է հստակեցնել, որ վերահսկողությունն իրականացնում է ոչ թե օրենքով լիազորված պետական մարմինը, այլ հենց վերահսկողության համար ՀՀ կառավարության լիազորած մարմինը, քանի որ օրենքով կոնկրետ մարմինների լիազորություններ չեն սահմանվում:

Միաժամանակ, կից տրամադրվում են Նախագծի տնտեսական, այդ թվում` փոքր և միջին ձեռնարկատիրության, ինչպես նաև մրցակցության բնագավառներում կարգավորման ազդեցության գնահատման եզրակացությունները:


	1.Տես` ՕԿԱԿ-ի տնօրենի 7-րդ դիտողության բ, ենթակետի եզրակացություն:
2.Դեղի առաջնային և (կամ) արտաքին փաթեթը, պիտակը, մակնիշը (այդ թվում` գունավոր պատկերների տեսքով) հաստատելը անհրաժեշտ է գրանցված դեղերի հիմնապաշար ստեղծելու, հետագայում նույնականության ստուգման գործընթացը ապահովելու համար: Այն իրականացվում է աշխարհի բոլոր երկրներում դեղերի գրանցման ժամանակ և իրավասու մարմինները ապահովում են այդ տվյալների մատչելիությունը  ոչ միայն առողջապահական ոլորտի մասնագետների, տնտեսավարող սուբյեկտների  այլ նաև դեղսպառողների համար` կեղծ դեղերի դեմ պայքարի նպատակով: Ինչ վերաբերում է այլընտրանքային փաթեթներով դեղերի ներմուծման հնարավորությանը, ապա օրենքում այդ հարցի լուծումը տրված է զուգահեռ  ներմուծման հնարավորությամբ:
3.Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի նախագծում օգտագործվում են «դիտարկում», «մասնագիտական դիտարկում» հասկացությունները չեն կարող դիտարկվել որպես տեսչական հսկողության գործառույթներ: Մասնավորապես «դիտարկումը» որևէ գործընթացի, ծրագրի կատարման ընթացքին հետևելն է, որը որպես կանոնադրական գործառույթ ամրագրված է նաև ՀՀ կառավարության 2002 թվականի օգոսոստի 15-ի թիվ 1300-Ն որոշմամբ հաստատված առողջապահության նախարարության կանոնադրության 8-րդ կետի ժզ. Ենթակետ (դեղային պետական քաղաքականության ծրագրերի մշակում և դրանց նկատմամբ դիտարկում):Ինչ վերաբերում է մասնագիտական դիտարկումներին, ապա դրանք վերաբերում են պետության թույլատրող գործառույթների շրջանակում իրականացվող աշխատանքներին: Մասնավորապես, համաձայն նախագծի «մասնագիտական դիտարկում» գործունեության տեսակները
պետության, ի դեմս լիազոր մարմնի կողմից տնտեսվարողին տրվող որոշակի գործունեության թույլտվությունների (հավաստագրեր) գործընթացում օրենսդրության համապատասխանության որոշմանը ուղղված միջոցառումներ են: Այն ՀՀ-ում ներդրվող նոր ինստիտուտ է և չի կարող նույնականացվել տեսչական հսկողության համակարգի հետ, քանի որ դրա նպատակը ոչ թե ստուգելու, վերահսկելու գործառույթներն են, այլ թույլտվություն տրամադրելն է, իսկ անհամապատասխանության դեպքում այդ թույլտվությունը դադարեցնելը, այսինքն դա համապատասխանության գնահատման գործընթաց է:Այս առումով պետք է նշել նաև, որ մասնագիտական դիտարկումների ինստիտուտը գործում է պատշաճ արտադրության, պատշաճ բաշխման համակարգերի համատեքստում եվրոպական և զարգացած բազմաթիվ այլ երկրներում և բոլորովին էլ նոր գործընթաց չէ, որ իրականացվելու է միայն ՀՀ-ում: Միաժամանակ պետք է նկատել, որ եթե ՀՀ-ն սույն օրենքով ստանձնում է եվրոպական կանոններին համահունչ պատշաճ արտադրության կամ բաշխման կանոնները ներդնելու պարտավորություն, ապա մասնագիտական դիտարկումների պահանջները անքակտելիոեն կապված են այդ համակարգերի ներդման հետ http://www.ema.europa.eu/ և դրանց բաղկացուցիչ են կազմում: Դրանց վերաբերյալ դրույթները չեն կարող հանվել նախագծից նաև այն պատճառով, որ ՀՀ-ն որդեգրելով դեղերի ոլորտում պատշաճ կանոնների ներդրումը, նպատակ ունի խթանել դեղերի տեղական արտադրությունը, այն համապատասխանացենելով միջազգայնորեն ընդունելի պահանջներին: Պատշաճ կանոնների բաղկացուցիչներին մեկի բացառումն, ըստ էության, կխաթարի գործընթացը և կնվազեցնի հետաքրքրությունը հայկական արտադրության դեղերի նկատմամբ այն արտաքին շուկաներում, որտեղ որպես դեղի ներմուծման պահանջ սահմանված է պատշաճ կանոնների ապահովումը: (Նախագծում որոշակի խմբագրական շտկումներ են կատարվել բացառելու դիտարկում և մասնագիտական դիտարկում հասկացությունների տարընթերումները):
4. Նախագծի 29-րդ հոդվածի  համաձայն Դեղերի շրջանառության ոլորտում պետական վերահսկողությունն իրականացվում է  օրենքով լիազորված համապատասխան պետական կառավարման մարմնի կողմից: 

Գործող «Հայաստանի Հանրապետությունում ստուգումների կազմակերպման և անցկացման մասին» ՀՀ օրենքի 2-րդ հոդվածով սահմանվում  է. Հայաստանի Հանրապետության տարածքում իրենց լիազորությունների շրջանակներումներ իրականացնելու իրավասությամբ օժտված են, այնուհետ նշվում են համապատասխան մարմինների անվանումը: Ուստի կարծում են նման ձևակերպումը բխում է գործող օրենքի պահանջներից:
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