ԱՄՓՈՓԱԹԵՐԹ
«ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ ՏԱՐԱԾՔ ԲԺՇԿԱԿԱՆ ԱՐՏԱԴՐԱՏԵՍԱԿՆԵՐԻ ՆԵՐՄՈՒԾՄԱՆ ԿԱՐԳԸ ԵՎ ՆԵՐՄՈՒԾՄԱՆ ՆՊԱՏԱԿՈՎ ԻՐԱԿԱՆԱՑՎՈՂ ՓՈՐՁԱՔՆՆՈՒԹՅԱՆ ՀԱՄԱՐ ԱՆՀՐԱԺԵՇՏ ՓԱՍՏԱԹՂԹԵՐԻ ՑԱՆԿԸ ՍԱՀՄԱՆԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ» ՀՀ ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՆԱԽԱԳԾԻ ՎԵՐԱԲԵՐՅԱԼ
	1. ՀՀ Առողջապահական և աշխատանքի տեսչական մարմին
	21.11.2022

	
	06/20548-2022

	1. ՀՀ առողջապահության և աշխատանքի տեսչական մարմնի կողմից ուսումնասիրվել է ներկայացված նախագիծը, որի վերաբերյալ տեղեկացնում եմ, որ առաջարկություններ և դիտողություններ չկան:
Հաշվի առնելով, որ նախագծում ներկայացված է նաև բժշկական նշանակության ապրանքների հետկանչի մասին դրույթ, առաջարկում եմ վերոնշյալի վերաբերյալ նույնպես սահմանել կարգ:

	1. Չի ընդունվել:
ԵԱՏՄ տարածքում, մարդկանց կյանքի և (կամ) առողջության համար վտանգ ներկայացնող բժշկական արտադրատեսակների, վատորակ, կոնտրաֆակտ կամ կեղծ բժշկական արտադրատեսակների կիրառումը կասեցնելուն կամ արգելելուն և ԵԱՏՄ անդամ պետությունների տարածքներում դրանք շրջանառությունից հանելուն ուղղված միջոցառումները կարգավորվում են 2016 թվականի դեկտեմբերի 21-ի ԵՏՀ խորհրդի թիվ 141 որոշմամբ: 

	3. ՀՀ Ֆինանսների նախարարություն
	28.11.2022

	
	01/2-14/20615-2022


	 Դիտողություններ և առաջարկություններ չկան:
	 



	4. ՀՀ Պետական եկամուտների կոմիտե
	30.11.2022

	
	01/3-2/86643-2022

	
1․ «Եվրասիական տնտեսական միության մասին» 2014 թվականի մայիսի 29-ի պայմանագրի (այսուհետ` Պայմանագիր) 7-րդ հավելվածի 3-րդ կետի համաձայն` Եվրասիական տնտեսական միության տարածքում երրորդ երկրների հետ առևտուր իրականացնելիս կիրառվում են ոչ սակագնային կարգավորման միասնական միջոցներ: Միաժամանակ, Պայմանագրի 47-րդ հոդվածի համաձայն՝ Եվրասիական տնտեսական միության անդամ պետությունները երրորդ երկրների հետ առևտրում կարող են միակողմանիորեն ներմուծել և կիրառել ոչ սակագնային կարգավորման միջոցներ՝ Պայմանագրի 7-րդ հավելվածի 50-ից 56-րդ կետերով սահմանված կարգով:
Հաշվի առնելով նշվածը` առաջարկում ենք քննարկել վերը նշված նորմերին նախագծի համապատասխանեցման հարցը (մասնավորապես ժամկետների մասով):


2. Մաքսային մարմինների կողմից իրականացվող մաքսային հսկողության արդյունավետության ապահովման նպատակով առաջարկում ենք նախագծով սահմանել բժշկական արտադրատեսակների անվանումները և ԱՏԳ ԱԱ ծածկագրերը` առնվազն վեց նիշի մակարդակով: 



3․ Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի խորհրդի 20.12.2017թ. թիվ 107 որոշման 6-րդ հավելվածի 14-րդ և 15-րդ կետերով սահմանված են անձնական օգտագործման ապրանքների շարքին չդասվող բժշկական արտադրատեսակները, ինչը հաշվի առնելով առաջարկում ենք նախագծի 2-րդ հավելվածի 2.2 բաժնի 5-րդ կետի բովանդակությունը խմբագրել վերը նշված կետերին համապատասխան:


	
1. Ընդունվել է:
[bookmark: _Hlk121840808]Կատարվել է փոփոխություն,  որպես նախագծի հիմք նշվել է նաև Եվրասիական տնտեսական միության պայմանագրի (այսուհետ՝ Պայմանագրի) 7-րդ հավելվածի 50-ից 56-րդ կետերով տրվող հնարավորությունը:
Նախատեսվում է Պայմանագրի 7-րդ հավելվածի 51-րդ մասի համաձայն տեղեկացնել ԵՏՀ-ին, հիմնավորելով, որ այս միակողմանի միջոցների անհրաժեշտությունը պայմանավորված է Պայմանագրի 7-րդ հավելվածի 38-րդ մասի, 2-րդ ենթակետով:

  

2. Ընդունվել է: 
Կատարվել է համապատասխան փոփոխությունը:
[bookmark: _GoBack]


3. Չի ընդունվել:
Նշված կետերը չեն հակասում միմյանց, այլ փոխլրացնում են:  

	5. ՀՀ Էկոնոմիկային նախարարություն
	19.12.2022

	
	01/19580-2022

	1. Տեխնիկական կանոնակարգման և համապատասխանության գնահատման ոլորտները կարգավորող օրենսդրությամբ արդեն իսկ սահմանված է «համապատասխանության հայտարարագիր» հասկացությունը, ուստի, տարընկալումներից խուսափելու նպատակով առաջարկում ենք Նախագծում նախատեսել «բժշկական արտադրատեսակի որակի համապատասխանության հայտարարագիր», «բժշկական արտադրատեսակի տարանցիկ հայտարարագիր» հասկացությունների սահմանումները։ 





1. 3-րդ և 4-րդ կետերում, ինչպես նաև Հավելված N 2-ի 2-րդ գլխի 2․2-րդ մասի 2-րդ ենթակետի «ապրանքներ» բառը համապատասխան հոլովաձևերով փոխարինել «բժշկական արտադրատեսակներ» բառերով և համապատասխան հոլովաձևերով։


1. 8-րդ կետը շարադրել հետևյալ խմբագրությամբ․ «8. Հայաստանի Հանրապետության տարածք ներմուծվող բժշկական արտադրատեսակի պիտանիության ընդհանուր ժամկետը ներմուծման պահին պետք է լինի ոչ պակաս, քան պիտանիության ընդհանուր ժամկետի 2/3-ը և բժշկական արտադրատեսակի պիտանիության (շահագործման) մնացորդային ժամկետը պետք է լինի նվազագույնը մեկ տարի, իսկ ավելի կարճ պիտանիության մնացորդային ժամկետով բժշկական արտադրատեսակի ներմուծումը թույլատրվում է լիազոր մարմնի գրավոր որոշման առկայության դեպքում:»։ Այս համատեքստում առաջարկում ենք հստակեցնել նաև Նախագծում կիրառվող «գրավոր որոշման» տրամադրման ժամկետները և ձևաչափը

1. Նախագծի 10-րդ կետում նախատեսված են ընդհանրական պահանջներ, մասնավորապես՝ «վտանգ ներկայացնող արտադրատեսակն ընդունված պահանջներին համապատասխանեցնելու» մասով։ Առաջարկում ենք հստակ սահմանել նշված պահանջների իրավական հիմքերը և նախատեսել դրանց հետ կանչի, օգտահանման (ոչնչացման) և առգրավման մեխանիզմների պահանջ։





1. Միևնույն տրամաբանությամբ անհրաժեշտ է խմբագրել նաև 11-րդ կետը՝ հստակ սահմանելով պահանջների իրավական հիմքերը և նախատեսել ներմուծողի կողմից «բողոքները չվարելու դեպքում՝ պատասխանատվության կիրառման մեխանիզմներ», ինչպես նաև հստակեցնել, թե համապատասխան գրանցամատյանների ձևերն ինչ իրավական ակտերով են հաստատվելու։






1. ՀՀ կառավարության 2014 թ․ հունվարի 16-ի «Համապատասխանության գնահատման ընթացակարգերը սահմանելու մասին» N 56-Ն որոշմամբ սահմանված են համապատասխանության գնահատման ընթացակարգերը, որոնցով նկարագրվում են տեխնիկական կանոնակարգման օբյեկտ հանդիսացող արտադրանքի համապատասխանության գնահատման գործընթացի մասնակիցների գործողությունների ամբողջությունը և դիտարկվում են որպես սահմանված պահանջներին տեխնիկական կանոնակարգման օբյեկտ հանդիսացող արտադրանքի համապատասխանության ապացույց: Ելնելով վերոգրյալից՝ առաջարկում ենք խմբագրել 12-րդ կետը։

1. 14-րդ կետում նախատեսել հայտի թղթային տարբերակով ներկայացնելու այլընտրանքային հնարավորություն՝ լրացնելով «թղթային եղանակով միայն անհաղթահարելի ուժի առկայության դեպքերում» բառերը։

1. 23-րդ կետում սահմանել հայտի մերժման իրավական հիմքերը՝ հակառակ դեպքում դրանց բացակայությունը կարող է առաջացնել կոռուպցիոն ռիսկեր։




1. 21-րդ կետում նախատեսված է, որ թերությունները 7 աշխատանքային օրվա ընթացքում հայտատուի կողմից չվերացվելու դեպքում լիազոր մարմնի կողմից հայտի մերժում։ Առաջարկում ենք նախատեսել նաև լիազոր մարմնի կողմից «հայտի մերժման ծանուցման» գործընթացը։
10․ Անհրաժեշտ է հստակեցնել Նախագծի Հավելված N 2-ի 2․2-րդ մասի 1-ին կետի ե) ենթակետը և 8-րդ կետի բ) ենթակետը՝ հաշվի առնելով «Հավատարմագրման մասին» ՀՀ օրենքով հավատարմագրմանը հավակնող կազմակերպություններին վերապահված դրույթները, ինչպես նաև այն հանգամանքը, որ հավատարմագրման արդյունքում տրվում է հավատարմագրման վկայագիր։

	1. Ընդունվել է: 
Նշված հասկացությունները շտկվել են՝  «բժշկական արտադրատեսակի որակի համապատասխանության հայտարարագիր» հասկացությունից հանվել է «որակի» բառը, իսկ «բժշկական արտադրատեսակի տարանցիկ հայտարարագիր» հասկացության մեջ ավելացվել է «փոխադրման» բառը, որոնք համապատասխանում են ԵԱՏՄ և IMDRF փաստաթղթերում բերված սահմանումներին:

2. Չի ընդունվել: 
Նշված կետերում կետում կիրառվել է ավելի ընդհանրական մաքսային գործունեության մեջ ընդունված արտահայտություն ելնելով համատեքստից: 

3. Չի Ընդունվել: 
Առաջադրվող շարադրանքը տարընթերցման առիթ կարող է հանդիսանալ, իսկ նախագծում սահմանված ձևակերպումը երկար ժամանակ գործում է դեղերի ներմուծման բնագավառում: Իսկ ինչ վերաբերվում է ժամկետներին, ապա դրանք սահմանված են նախագծում, մասնավորապես 24-րդ կետում: 

4. Չի Ընդունվել: 
Իրավական հիմքերը բերված են «Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 47.3 հոդվածի 7-րդ մասում:  Նշված պահանջները սահմանված են ԵՏՀ խորհրդի 21.12.2016 թիվ 141 որոշմամբ, որը ուղիղ գործող ակտերից է (ՀՀ օրենսդրության մաս է):

5. Չի Ընդունվել՝ նմանատիպ հիմնավորմամբ.
Պահանջները, գրանցամատյանների ձևերը սահմանվում են ԵՏՀ կոլեգիայի 22.12.2015 թիվ 174 որոշմամբ, իսկ Վարչական իրավախախտումների մասին ՀՀ օրենսգրքի 47.25 հոդվածով սահմանված է բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում խախտումների համար տուգանքի չափը:

6. Հաշվի առնելով առաջարկությունը նախագծում կատարվել է փոփոխություն՝ հանվել է 12-րդ մասը, քանի որ վերջինիս բովանդակությունը ըստ էության առկա է որոշման հիմքերում:





7.  Ընդունվել է: 
Կատարվել է համապատասխան փոփոխությունը:


8. Չի ընդունվել:
Իրավական հիմքերը բերված են «Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 47.2 հոդվածի 7-րդ մասում:

9. Չի ընդունվել:
Սահմանված է նախագծի 23-րդ մասով:



1. Ընդունվել է:
Կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ:

	6. ՀՀ Արդարադատության նախարարություն
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	«25» հունվար 2023թ.    

	          1. «Հայաստանի Հանրապետության տարածք բժշկական արտադրատեսակների ներմուծման կարգը և ներմուծման նպատակով իրականացվող փորձաքննության համար անհրաժեշտ փաստաթղթերի ցանկը սահմանելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագծի (այսուհետ՝ Նախագիծ) 1-ին կետի 1-ին ենթակետով հաստատված կարգի (այսուհետ՝ Կարգ) 1-ին կետում «ներմուծման» բառն անհրաժեշտ է փոխարինել «ներսբերման (այսուհետ՝ ներմուծման)» բառերով՝ նկատի ունենալով «Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» օրենքի (այսուհետ՝ Օրենք) 47.2-րդ հոդվածի 1-ին մասը համաձայն որի՝ Հայաստանի Հանրապետության տարածք բժշկական արտադրատեսակները ներմուծվում են (Հայաստանի Հանրապետության պետական սահմանը հատելու միջոցով բժշկական արտադրատեսակների ներսբերում (այսուհետ` ներմուծում)) Կառավարության սահմանած կարգի համաձայն: 
        
        2. Կարգի 2-րդ կետում վերանայման կարիք ունեն իրացման թույլտվության վերաբերյալ կարգավորումները՝ նկատի ունենալով, որ դրանք դուրս են Կարգի կարգավորման առարկայի շրջանակից, քանի որ Կարգը վերաբերում է բժշկական արտադրատեսակների ներմուծմանը:
      
        3.  Կարգի 9-րդ և 10-րդ կետերն անհրաժեշտ է վերանայել և հստակ նախատեսել, թե ինչ ժամկետում և ինչ գործողություններ պետք է կատարի ներմուծողը, քանի որ նախատեսված ձևակերպումից պարզ չէ, թե ինչ է իրենից ենթադրում համագործակցելը:
     
4. Կարգի 11-րդ կետում առաջարկում ենք վերանայել «հետաքննել» բառը, քանի որ պարզ չէ, թե ինչ է այն ենթադրում:


      5. Կարգի 12-րդ կետից անհրաժեշտ է հանել «Հայաստանի Հանրապետության» բառերը՝ նկատի ունենալով «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» օրենքի 18-րդ հոդվածի 3-րդ մասը, համաձայն որի՝ օրենքի կրճատ անվանումը հիշատակելիս դրանում նշվում է օրենքի վերնագիրը:
     
  6. Կարգի 14-րդ կետի համաձայն՝ օտար լեզուներով (բացառությամբ՝ ռուսերեն կամ անգլերեն) փաստաթղթերը ներկայացվում են Հայաստանի Հանրապետության օրենսդրությամբ սահմանված կարգով վավերացված հայերեն թարգմանությամբ: Այս կապակցությամբ հարկ է նկատի ունենալ ՀՀ Սահմանադրության 20-րդ հոդվածը, համաձայն որի՝ Հայաստանի Հանրապետության պետական լեզուն հայերենն է: Բացի այդ, «Վարչարարության հիմունքների և վարչական վարույթի մասին» օրենքի 27-րդ հոդվածի 1-ին մասի համաձայն՝ վարչական վարույթն իրականացվում, և վարչական ակտն ընդունվում է հայերենով: Նույն հոդվածի 3-րդ մասի համաձայն՝ վարչական վարույթի իրականացման հետ կապված փաստաթղթերը կազմվում են, և ամբողջ գործավարությունն իրականացվում է հայերենով: Եթե վարույթի մասնակիցները փաստաթղթեր են ներկայացրել այլ լեզվով, ապա վարչական մարմնի պահանջով նրանք պարտավոր են ներկայացնել նաև դրանց` օրենքով սահմանված կարգով կատարված հայերեն թարգմանությունները։
       Վերոնշյալ դրույթները հիմք ընդունելով՝ առաջարկում ենք հանել ռուսերեն կամ անգլերեն փաստաթղթերի ներկայացման համար նախատեսված բացառությունը:





7. Կարգի 2-րդ գլխով նախատեսվել են դրույթներ էլեկտրոնային եղանակով հայտերի գրանցման և ներմուծման (համապատասխանության) հավաստագիր տրամադրելու վերաբերյալ, մինչդեռ՝ պարզ չէ, թե ինչպես է իրականացվելու հավաստագրի տրամադրումը թղթային եղանակով ներկայացվելու դեպքում, քանի որ Կարգի 13-րդ կետով նախատեսվել է անհաղթահարելի ուժի առկայության դեպքում հայտը թղթային եղանակով ներկայացնելու հնարավորություն:




       8. Կարգի 18-րդ կետի համաձայն՝ հայտում կամ կից փաստաթղթերում անճշտությունների, բացթողումների առկայության, ինչպես նաև փաստաթղթերի բացակայության կամ թերի կամ ոչ ընթեռնելի լինելու դեպքում դրանք հայտնաբերելու պահից հայտատուն ծանուցվում է «Մեկ պատուհան» էլեկտրոնային համակարգի միջոցով: Գտնում ենք՝ կարգավորումն անհրաժեշտ է խմբագրել՝ նկատի ունենալով Օրենքի 47.2-րդ հոդվածի 7-րդ մասի 2-րդ կետը, համաձայն որի՝ բժշկական արտադրատեսակների ներմուծման հավաստագրի տրամադրումը մերժելու հիմքերն են՝ ներկայացված տվյալների կամ փաստաթղթերի թերի կամ ակնհայտ կեղծ կամ խեղաթյուրված լինելը կամ օրենսդրությամբ պահանջվող փաստաթղթերից որևէ մեկի բացակայությունը և սահմանված ժամկետում չներկայացնելը կամ թերությունները չվերացնելը:

       9. Կարգի 19-րդ կետում անհրաժեշտ է հստակեցնել «շարունակելով փորձաքննությունը» ձևակերպումը, մասնավորապես՝ հայտի ուսումնասիրումը և գնահատումը համարվում է փորձաքննության իրականացում, թե՝ ոչ, քանի որ Կարգի 21-րդ կետով գրանցված բժշկական արտադրատեսակների համար փորձաքննության առավելագույն ժամկետ է սահմանվել 5 աշխատանքային օրը, իսկ չգրանցվածների դեպքում՝ 8 աշխատանքային օրը, մինչդեռ՝ Կարգի 20-րդ կետով նախատեսված է, որ հայտատուն հայտի թերությունների վերաբերյալ ծանուցումը ստանալուց հետո այն կարող է վերացնել 7 աշխատանքային օրվա ընթացքում: 


10: Կարգի 22-րդ կետն ունի վերանայման կարիք՝ անհասկանալի է ներմուծումը մերժելու մասին հրամանը՝ պետական տուրքի վճարման անդորրագիրը հայտատուի կողմից մուտք արվելուց հետո տրամադրելու մասին կարգավորումը, քանի որ Օրենքի 47.2-րդ հոդվածի 6-րդ մասի համաձայն՝ բժշկական արտադրատեսակների ներմուծման (համապատասխանության) հավաստագրի տրամադրման համար գանձվում է պետական տուրք` «Պետական տուրքի մասին» օրենքով սահմանված կարգով և չափով, այսինքն՝ պետական տուրքի վճարման պարտավորություն հայտատուն ունի միայն հավաստագրի ստացման համար:

       11. Կարգի 23-րդ կետի «ներմուծման կամ համապատասխանության» բառերն անհրաժեշտ է փոխարինել «ներմուծման (համապատասխանության)» բառերով՝ նկատի ունենալով, որ ինչպես Օրենքի 47.2-րդ հոդվածի 6-րդ մասում, այնպես էլ՝ Կարգի մյուս կետերում կիրառվում է նշված ձևակերպումը:

       12. Կարգի 23-րդ կետում առաջարկում ենք վերանայել «մուտք լինելու պահից» ձևակերպումը՝ նկատի ունենալով, որ Կարգի մյուս կետերում կարգավորումները վերաբերում են հայտի գրանցմանը, կամ ներկայացված համարելուն: Բացի այդ, անհրաժեշտ է «21-րդ կետով» բառերը փոխարինել «20-րդ կետով» բառերով, քանի որ թերությունների վերացման համար նախատեսված ժամկետը սահմանված է Կարգի 20-րդ կետում:
 
 13. Կարգի 25-րդ կետի համաձայն՝ բժշկական արտադրատեսակի ներմուծման (համապատասխանության) հավաստագրի տրամադրումը մերժվում է Օրենքի 47.2-րդ հոդվածի 6-րդ մասով նախատեսված հիմքերով: Գտնում ենք՝ կարգավորումն ունի վերանայման կարիք՝ նկատի ունենալով, որ ներմուծման հավաստագրի տրամադրման մերժման հիմքերը սահմանված են Օրենքի 47.2-րդ հոդվածի 7-րդ մասում: 
  
[bookmark: _Hlk126072196]14. Կարգի 26-րդ կետում անհրաժեշտ է հստակեցնել, թե ինչպես է որոշվելու հայտատուի կողմից հրամանը ստացած լինելը, քանի որ Կարգի 22-րդ կետով նախատեսվել է, որ հրամանը տրամադրվել է էլեկտրոնային համակարգի միջոցով, ուստի պարզ չէ՝ վերջինիս ուղարկելը համարվելու է հայտատուի կողմից ստացված, թե՝ ոչ: Բացի այդ, նույն կետում առաջարկում ենք «արտահանումը» բառը փոխարինել «հետվերադարձը (արտահանումը)» բառերով՝ նկատի ունենալով, որ Օրենքի 47.2-րդ հոդվածի 9-րդ մասում կիրառվում է նշված ձևակերպումը:

 15. Կարգի 28-րդ և 29-րդ կետերն ունեն վերանայման կարիք՝ նկատի ունենալով, որ դրանք դուրս են Կարգի կարգավորման առարկային շրջանակից, քանի որ վերաբերում են ներմուծումից հետո մինչև իրացումն իրականացվող գործողություններին:














16. Կարգի 30-րդ կետում անհրաժեշտ է հստակեցնել, թե լիազոր մարմնի գրավոր պահանջի դեպքում ինչ ժամկետում ներմուծողը պետք է ներկայացնի պահանջված նմուշները:




17. Նախագծի 1-ին կետի 2-րդ ենթակետով սահմանված ցանկի (այսուհետ՝ Ցանկ) 1-ին կետի 1-ին ենթակետում և 2.1-ին կետի 1-ին ենթակետում «N 1 ձևի» բառերից առաջ անհրաժեշտ է լրացնել «N 1 հավելվածի» բառերը:

18. Ցանկի 2.2-րդ կետի 1-ին ենթակետի ա. պարբերության համաձայն՝ առևտրային նպատակներով ներմուծվող պետական գրանցում չունեցող բժշկական արտադրատեսակների համար պետք է ներկայացվի` Հայաստանի Հանրապետությունում մինչև Oրենքի ուժի մեջ մտնելը բժշկական արտադրատեսակների շրջանառությունը (ներմուծումը) հավաստող փաստաթուղթ: Այս կապակցությամբ հարկ է նկատի ունենալ, որ Օրենքն ուժի մեջ է մտել 1996 թվականի մայիսի 16-ին, ուստի առաջարկում ենք ձևակերպումը վերանայել: 

19. Ցանկի 2.2-րդ կետն անհրաժեշտ է համապատասխանեցնել Օրենքի 47.2-րդ հոդվածի 3-րդ մասին, համաձայն որի՝ Հայաստանի Հանրապետության տարածք կարող են ներմուծվել նաև Հայաստանի Հանրապետությունում պետական գրանցում չունեցող հետևյալ բժշկական արտադրատեսակները.
1) 46-րդ հոդվածի 1-ին մասում նշված արտադրատեսակները.
2) առանձին պացիենտի անունով նրա բուժման կուրսի (այդ թվում՝ կենսական ցուցումներով), առողջության պահպանման կամ անձնական օգտագործման նպատակով, լիազոր մարմնի սահմանած կարգի համաձայն, փոխադրողի կողմից կամ միջազգային փոստային փոխադրումներով ներմուծվող բժշկական արտադրատեսակները.
3) ցուցահանդեսների, գիտաժողովների կամ այլ նմանատիպ միջոցառումների անցկացման համար նախատեսված բժշկական արտադրատեսակները՝ առանց դրանց հետագա իրացման իրավունքի (ենթակա են ոչնչացման կամ հետվերադարձի).
4) պետական գրանցման և գրանցման փաստաթղթերում փոփոխություններ կատարելու նպատակով փորձաքննության համար նախատեսված բժշկական արտադրատեսակները:
Տվյալ դեպքում, Ցանկով նախատեսված բժշկական արտադրատեսակները չեն համապատասխանում վերոնշյալ կարգավորմանը, օրինակ՝ նորարարական բժշկական տեխնոլոգիաների ներդրման նպատակով ներմուծվող բժշկական արտադրատեսակները կամ պետության կարիքների համար ներմուծվող բժշկական արտադրատեսակները:
20. Ցանկի 2.2-րդ կետի 2-րդ, 5-րդ, 6-րդ, 7-րդ, 9-րդ և 10-րդ ենթակետերում նախատեսվել են չհամարակալված պարբերություններ, որոնք անհրաժեշտ է համարակալել՝ նկատի ունենալով «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» օրենքի 14-րդ հոդվածի 5-րդ մասը, համաձայն որի՝ պարբերությունները համարակալվում են հայերենի այբուբենի փոքրատառերով, որոնք տեքստից բաժանվում են միջակետով:
	1. Ընդունվել է: 
Կարգի նախագծի 1-ին կետում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:











2. Ընդունվել է: 
Կարգի նախագծի 1-ն և 2-րդ կետում կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ:
3. Ընդունվել է:
Կարգի նախագծի 9--րդ և 10-րդ կետերը միացվել են՝ համապատասխան փոփոխություններով:
4. Ընդունվել է:
   Կարգի նախագծի 11-րդ կետը      խմբագրվել է:
5. Ընդունվել է: 
Կարգի նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:



6. Չի Ընդունվել:
«Վարչարարության հիմունքների և վարչական վարույթի մասին» օրենքի 27-րդ հոդվածի 1-ին և 3-րդ մասերի պահանջը չի խախտվում: 
Վարչական վարույթի իրականացման հետ կապված փաստաթղթերը՝ ներմուծման հայտը, փորձաքննության ընթացում ձևավորվող փաստաթղթերը, եզրակացությունը և ներմուծման հավաստագիրը կազմվում են հայերենով: Թույլատրվել է ռուսերեն կամ անգլերեն ներկայացնել միայն հայտին կից ներկայացվող փաստաթղթերը (հաշիվ ապրանքագիր,  արտադրողի կողմից տրված փաստաթղթեր): Այլ լեզուներով ձևակերպված փաստաթղթերը նախագծի 14-րդ կետի պահանջով ներկայացվում են Հայաստանի Հանրապետության օրենսդրությամբ սահմանված կարգով վավերացված հայերեն թարգմանությամբ: 

7. Ընդունվել է:
Կարգի նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ:
Նախագծի 22-րդ կետում կատարվել է փոփոխություն, որով սահմանվել է հավաստագրի տրամադրման նաև թղթային տարբերակ՝ էլ. տարբերակով տրամադրման համար անհաղթահարելի ուժի առկայության պարագայում կիրառման նպատակով:


8. Ընդունվել է:
Կարգի նախագծի 18-րդ կետը համապատասխանեցվել է Օրենքի 47.2-րդ հոդվածի 7-րդ մասի 2-րդ կետի պահանջներին:








9. Ընդունվել է:
Կարգի նախագծի 18-րդ, 19-րդ և 20-րդ  կետերում կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ, որով հստակեցվել է, որ հայտնաբերված թերությունների վերացման համար ծախսված ժամանակը փորձաքննության համար սահմանված ընդհանուր ժամկետի մեջ չի մտնում: 

10. Ընդունվել է:
Կարգի նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:








11. Ընդունվել է:
Կարգի նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:



12. Ընդունվել է:
Կարգի նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ:




13. Ընդունվել է:
Կարգի նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:




14. Ընդունվել է:
Կարգի նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ:






15. Ընդունվել է:
Համաձայնվելով, որ նշված կետերը վերաբերում են ներմուծումից հետո մինչև իրացումն իրականացվող գործողություններին, հարկ ենք համարել ամրագրել այդ կետերով սահմանված դրույթները, քանի որ դրանք վերաբերում են ներմուծողի պատասխանատվությանը՝ ներմուծված բժշկական արտադրատեսակների  մինչև իրացումը իրականացվող գործողություններին՝ սահմանված պահանջներին բժշկական արտադրատեսակների համապատասխանության ապաhովմանը.  

16. Ընդունվել է:
Կարգի նախագծից հանվել է համապատասխան կետը՝ ներմուծման գործընթացին չվերաբերվելու պատճառով:


17. Ընդունվել է:
Վերանայվել է հավելված 2-ի կառուցվածքը, կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ:

18. Ընդունվել է: 
Կարգի նախագծում ձևակերպումը խմբագրվել է: 






19. Ընդունվել է:
Վերանայվել է հավելված 2-ի կառուցվածքը, կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ:





















20. Ընդունվել է:
Կատարվել է համապատասխան փոփոխությունը:


	7. Վարչապետի աշխատակազմի 
Կարգավորման ազդեցության գնահատման վարչություն

	№ 02/11.9/6473-2023 

	
	«24» փետրվար 2023թ.    

	Նախագծի Հավելված 1-ի 14-րդ կետով սահմանվում է, որ «Հայտում կամ կից փաստաթղթերում ներկայացված տվյալների կամ փաստաթղթերի թերի կամ ակնհայտ կեղծ կամ խեղաթյուրված լինելու կամ օրենսդրությամբ պահանջվող փաստաթղթերից որևէ մեկի բացակայության դեպքում դրանք հայտնաբերելու պահից հայտատուն ծանուցվում է «Մեկ պատուհան» էլեկտրոնային համակարգի միջոցով: Նույն համակարգով հայտատուն ներկայացնում է անհրաժեշտ և շտկված փաստաթղթերը առավելագույնը 7 աշխատանքային օրվա ընթացքում, ընդ որում հայտնաբերված թերությունների վերացման համար ծախսված ժամանակը փորձաքննության համար սահմանված ընդհանուր ժամկետի մեջ չի հաշվարկվում»: 
Առաջարկվում է Նախագծով հստակեցնել նաև «հայտում կամ կից փաստաթղթերում ներկայացված տվյալների կամ փաստաթղթերի թերի կամ ակնհայտ կեղծ կամ խեղաթյուրված լինելու կամ օրենսդրությամբ պահանջվող փաստաթղթերից որևէ մեկի բացակայության դեպքում» հայտատուի ծանուցման և հայտատուի կողմից «անհրաժեշտ և շտկված փաստաթղթերի ներկայացման» ընթացակարգն ու ժամկետը՝ հայտը թղթային եղանակով («Մեկ պատուհան» էլեկտրոնային համակարգի խափանման դեպքում) ներկայացված լինելու պարագայում: 
2. Նախագծի Հավելված 1-ի 20-րդ կետով սահմանվում է, որ «Լիազոր մարմինը բժշկական արտադրատեսակների ներմուծման (համապատասխանության) հավաստագրի թղթային տարբերակը տրամադրում է հայտատուին՝ վերջինիս կամ նրա կողմից լիազորված անձի դիմումի հիման վրա»: 
Առաջարկվում է Նախագծով հստակեցնել դիմումի ներկայացման և հավաստագրի թղթային տարբերակի տրամադրման ընթացակարգն ու ժամկետը, ինչպես նաև պահանջվող վճարի առկայությունը և հիմքը կամ դրա բացակայությունը:  

	Ընդունվել է:
Նախագծի 14-րդ կետը լրացվել է նոր նախադասությամբ
















   Ընդունվել է:
Նախագծի 20-րդ կետը լրամշակվել է





* Բժշկական արտադրատեսակների ԱՏԳ ԱԱ ծածկագրերը (այն ԱՏԳ ԱԱ ծածկագրերը, որոնց ներքո բժշկական արտադրատեսակները ներմուծվում են ՀՀ):

3001-ից՝ 3001 90 200 0
3005-ից՝ 3005 10 000 0; 3005 90; 3005 90 100 0; 3005 90 310 0; 3005 90 500 0; 3005 90 990 0։
3006 10 100 0; 3006 40 000 0; 3006 50 000 0; 3006 70 000 0; 3006 91 000 0:
3307 90 000 1; 3307 90 000 2; 3307 90 000 8:
3822-ից՝ 3822 00 000 0; 3822 10 000 0; 3822 11 000 0; 3822 12 000 0; 3822 12 000 1; 3822 12 000 9; 3822 13 000 0; 3822 19 000 0; 3822 19 000 1; 3822 19 000 9:
4014-ից՝ 4014 10 000 0; 4014 90 000 0։ 
4015 12 000 0; 4015 12 000 1; 4015 12 000 9:
4818 90 100 0:
6307 90 920 0:
9001-ից՝ 9001 30 000 0; 9001 40; 9001 50։
9004-ից՝ 9004 10 100 0; 9004 10 910 0; 9004 10 990 0; 9004 90; 9004 90 100 0; 9004 90 900 0։
9018-ից՝ 9018 11 000 0; 9018 12 000 0; 9018 13 000 0; 9018 14 000 0; 9018 19; 9018 19 100 0; 9018 19 900 0; 9018 20 000 0; 9018 31; 9018 31 10; 9018 31 100 1; 9018 31 100 9; 9018 31 90; 9018 31 900 1; 9018 31 900 9; 9018 32; 9018 32100 0; 9018 32 900 0; 9018 39 000 0; 9018 41 000 0; 9018 49; 9018 49 100 0; 9018 49 900 0; 9018 50; 9018 50 100 0; 9018 50 900 0; 9018 90; 9018 90 100 0; 9018 90 200 0; 9018 90 300 0; 9018 90 400 0; 9018 90 500; 9018 90 500 1; 9018 90 500 9; 9018 90 600 0; 9018 90 750 0; 9018 90 840; 9018 90 840 1; 9018 90 840 9։ 
9019-ից՝ 9019 10; 9019 10 100 0; 9019 10 900; 9019 10 900 1; 9019 10 900 9; 9019 20 000 0;
9021-ից՝ 9021 10; 9021 10 100 0; 9021 10 900 0; 9021 21; 9021 21 100 0; 9021 21 900 0; 9021 29 000 0; 9021 29 000 9; 9021 31 000 0; 9021 39; 9021 39 100 0; 9021 39 900 0; 9021 40 000 0; 9021 50 000 0; 9021 90; 9021 90 100 0; 9021 90 900 1; 9021 90 900 9։
9022-ից՝ 9022 10; 9022 12 000 0; 9022 13 000 0; 9022 14 000 0; 9022 19 000 0; 9022 21 000 0; 9022 29 000 0; 9022 30 000 0; 9022 90 000 0։
9402. 9402 10 000 1; 9402 10 000 9; 9402 90 000 0։

