ՀԻՄՆԱՎՈՐՈՒՄ
««ԵՎՐԱՍԻԱԿԱՆ ՏՆՏԵՍԱԿԱՆ ՄԻՈՒԹՅԱՆ ՇՐՋԱՆԱԿՆԵՐՈՒՄ ԲԺՇԿԱԿԱՆ ԱՐՏԱԴՐԱՏԵՍԱԿՆԵՐԻ (ԲԺՇԿԱԿԱՆ ՆՇԱՆԱԿՈՒԹՅԱՆ ԱՐՏԱԴՐԱՏԵՍԱԿՆԵՐԻ ԵՎ ԲԺՇԿԱԿԱՆ ՏԵԽՆԻԿԱՅԻ) ՇՐՋԱՆԱՌՈՒԹՅԱՆ ՄԻԱՍՆԱԿԱՆ ՍԿԶԲՈՒՆՔՆԵՐԻ ԵՎ ԿԱՆՈՆՆԵՐԻ ՄԱՍԻՆ» 2014 ԹՎԱԿԱՆԻ ԴԵԿՏԵՄԲԵՐԻ 23-Ի ՀԱՄԱՁԱՅՆԱԳՐՈՒՄ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ» ԱՐՁԱՆԱԳՐՈՒԹՅԱՆ ՍՏՈՐԱԳՐՄԱՆ ԱՌԱՋԱՐԿՈՒԹՅԱՆԸ ՀԱՎԱՆՈՒԹՅՈՒՆ ՏԱԼՈՒ ՄԱՍԻՆ
ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ԸՆԴՈՒՆՄԱՆ 
	
1. Ընթացիկ իրավիճակը և իրավական ակտի ընդունման անհրաժեշտությունը
«Եվրասիական տնտեսական միության շրջանակներում բժշկական արտադրատեսակների (բժշկական նշանակության արտադրատեսակների և բժշկական տեխնիկայի) շրջանառության միասնական սկզբունքների և կանոնների մասին» 2014 թվականի դեկտեմբերի 23-ի Համաձայնագրում փոփոխություններ կատարելու Արձանագրության նախագիծը (այսուհետև՝ Արձանագրություն) մշակվել է ԵՏՀ տեխնիկական կարգավորման վարչության կողմից՝ Եվրասիական տնտեսական միության շրջանակներում ԵԱՏՄ անդամ - պետությունների ազգային օրենսդրությամբ գրանցված բժշկական արտադրատեսակների շրջանառությունը երկարաձգելու նպատակով:
Նախորդ փոփոխության ներպետական համաձայնեցման գործընթացը ԵԱՏՄ անդամ–պետություններում իրականացվել է ուշացմամբ, սակայն 2022 թվականի հունվարի  1-ին դրա ուժի մեջ մտնելու անհրաժեշտությունը չափազանց կարևոր է։ Հաշվի առնելով վերոհիշյալը՝ առաջարկվում է ևս մեկ փոփոխություն, որը թույլ կտա Արձանագրության ժամանակավոր կիրառում այն երկրներում, որոնցում հնարավոր է այն իրականացնել: 
Այն երկրները, որտեղ նախատեսված չէ միջազգային պայամանագրի ժամանակավոր կիրառում, համաձայնագրի փոփոխությունը ուժի մեջ կմտնի համապատասխան ներպետական գործընթացների ավարտից հետո:
Անդամ-պետությունների ազգային օրենսդրությամբ գրանցված բժշկական արտադրատեսակների շրջանառությունը չերկարաձգելու դեպքում 2022 թվականի հունվարի 1-ից այդ երկրները կմնան առանց գրանցված բժշկական արտադրատեսակների, քանի որ համաձայնագրի գործող տարբերակով  բժշկական արտադրատեսակների գրանցման ազգային հավաստագրերի գործողությունը դադարեցվում է 01.01.2022 թ:
Հայաստանի Հանրապետությունում բժշկական արտադրատեսակները մինչ այժմ չեն գրանցվում համապատասխան ենթաօրենսդրական ակտերի բացակայության պատճառով և ազգային օրենսդրությամբ գրանցված բժշկական արտադրատեսակներ չկան:  Այդ պատճառով նախատեսված փոփոխությունները չեն ազդի Հայաստանի Հանրապետությունում բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության վրա, սակայն բաց կմնա չգրանցված բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության կարգավորման հարցը, որը միակ հնարավորությունն է ապահովել ՀՀ բնակչությանը բժշկական արտադրատեսակներով:

2. Կարգավորման նպատակը 
Արձանագրության նախագծով առաջարկվող փոփոխությունների նպատակն է ապահովել ԵԱՏՄ անդամ-պետություններում բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության (գրանցման) ոլորտի իրավահարաբերությունների առավել արդյունավետ կարգավորումը: 
Մասնավորապես, անդամ-պետություններում գրանցված բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության անցումային շրջանի երկարաձգումը մինչև 2026 թ. դեկտեմբերի 31-ը թույլ կտա խուսափել անդամ-պետություններում բժշկական արտադրատեսակների պակասուրդից` միաժամանակ ապահովելով բժշկական արտադրատեսակների՝ ԵՏՀ կողմից սահմանված կարգով գրանցման սահուն անցման պայմաններ։
Վերոնշյալ արձանագրության նպատակն է՝ անցումային շրջանի ավարտին շտկել ԵԱՏՄ-ում բժշկական արտադրատեսակների շրջանառությունը կարգավորող համակարգի թերությունները և անճշտությունները։

3. Նախագծի մշակման գործընթացում ներգրավված ինստիտուտները և անձինք
Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողով, ԵԱՏՄ անդամ-պետություններ։

4. Ակնկալվող արդյունք
ԵԱՏՄ անդամ-պետություններում բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության (գրանցման) ոլորտի իրավահարաբերությունների առավել արդյունավետ կարգավորում։
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