[bookmark: _Toc1]Ամփոփաթերթ
[bookmark: _Toc2]««ԴԵՂԵՐԻ ՄԱՍԻՆ» ՕՐԵՆՔՈՒՄ ԼՐԱՑՈՒՄՆԵՐ ԵՎ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ», «ՎԱՐՉԱԿԱՆ ԻՐԱՎԱԽԱԽՏՈՒՄՆԵՐԻ ՎԵՐԱԲԵՐՅԱԼ ՕՐԵՆՍԳՐՔՈՒՄ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐ ԵՎ ԼՐԱՑՈՒՄՆԵՐ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ», ««ԲՆԱԿՉՈՒԹՅԱՆ ԲԺՇԿԱԿԱՆ ՕԳՆՈՒԹՅԱՆ ԵՎ ՍՊԱՍԱՐԿՄԱՆ ՄԱՍԻՆ» ՕՐԵՆՔՈՒՄ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ», ««ՊԵՏԱԿԱՆ ՏՈՒՐՔԻ ՄԱՍԻՆ» ՕՐԵՆՔՈՒՄ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆ ԵՎ ԼՐԱՑՈՒՄՆԵՐ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ» ԵՎ ««ԳՈՎԱԶԴԻ ՄԱՍԻՆ» ՕՐԵՆՔՈՒՄ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ» ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ ՕՐԵՆՔՆԵՐԻ ՆԱԽԱԳԾԵՐԻ վերաբերյալ ՆԵՐԿԱՅԱՑՎԱԾ ԴԻՏՈՂՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԻ ԵՎ ԱՌԱՋԱՐԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԻ ՄԱՍԻՆ


	հ/
հ
	Առարկության, առաջարկության հեղինակը, ստացման ամսաթիվը
	Առարկության, առաջարկության բովանդակությունը
	Եզրակացություն
	Կատարված փոփոխությունը

	
	1
	2
	3
	4

	1.
	Ազգային ժողովի առողջապահության հարցերի մշտական հանձնաժողով
27.10.2023թ.
	««ԴԵՂԵՐԻ ՄԱՍԻՆ» ՕՐԵՆՔՈՒՄ ԼՐԱՑՈՒՄՆԵՐ ԵՎ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ» ՀՀ օրենքի նախագիծ
1.Պարզաբանել նախագծի 1-ին հոդվածով օրենքի 3-րդ հոդվածի 1-ին մասով առաջարկվող փոփոխությունը՝ առ այն, որ «պատշաճ պահպանման գործունեություն» հասկացությունը փոխարինվում է «որբ դեղեր» հասկացությամբ։ 
Ընդունելով «որբ դեղեր» սահմանումն ունենալու գաղափարը, առաջարկում ենք պահպանել նաև   «պատշաճ պահպանման գործունեություն» հասկացության սահմանումը

	1. «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի (այսուհետ՝ Օրենք)  22-րդ հոդվածի առաջին մասի համաձայն  Լիազոր մարմնի կողմից պետք է հաստատվեն «Պատշաճ պահպանման գործունեության» կանոններ, սակայն միջազգայնորեն ընդունված մոտեցումների համաձայն  դեղագործական արտադրանքի պահպանմանը ներկայացվող պահանջները ներառվում են նույն հոդվածի 2-րդ մասի համաձայն Լիազոր մարմնի կողմից հաստատվող «Պատշաճ բաշխման գործունեության» կանոններում, հետևաբար առանձին փաստաթղթի հաստատման, և համապատասխանաբար Օրենքում «Պատշաճ պահպանման գործունեության»  հասկացության սահմանման անհրաժեշտություն չկա: Ուստի, Նախագծի համաձայն 22-րդ հոդվածում կատարվում են համապատասխան   փոփոխություններ (Նախագծի 12-րդ հոդված), որոնց ընդունման արդյունքում «Պատշաճ պահպանման գործունեություն» հասկացություն չի օգտագործվում և անհրաժեշտ է Օրենքի  3-րդ հոդվածի 1-ին մասի 31-րդ կետը ուժը կորցրած ճանաչել: Նախագծով առաջարկվում է 31-րդ կետը ուժը կորցրած ճանաչելու և նոր կետ ավելացնելու  փոխարեն նույն կետում սահմանել «որբ» դեղ հասկացությունը:

	

	
	
	2. Առաջարկում եմ «որբ դեղեր» հասկացության մեջ փակագծերում ավելացնել (օրֆան)՝ միջազգային տերմինը։

	2.  Ընդունվել է:

	Նախագծում  կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

	
	
	3. Առաջարկում եմ նախագծի 1-ին հոդվածով օրենքի 3-րդ հոդվածի 1-ին մասը լրացնել  60-րդ և 61-րդ  կետերով՝ սահմանելով «հիբրիդ դեղ» և «լավ ուսումնասիրված բժշկական կիրառություն ունեցող վերարտադրված դեղ»  հասկացությունները՝ հաշվի առնելով այն հանգամանքը, որ նախագծով լրացվող 58-րդ և 59-րդ կետերը համապատասխանաբար «դեղազգոնություն» և «պատշաճ դեղազգոնության գործունեություն» հասկացությունների սահմանումները նույնպես առկա են ԵԱՏՄ փաստաթղթերում։ Հաշվի առնելով նաև այն, որ «հիբրիդ դեղ» և «լավ ուսումնասիրված բժշկական կիրառություն ունեցող վերարտադրված դեղ» հասկացությունը կիրառվում են ներկայացված նախագծերի փաթեթի «Պետական տուրքի մասին» օրենքի նախագծում։

	3.Օրենքի 3-րդ հոդվածը վերաբերում է օրենքում օգտագործվող հասկացություններին, մինչդեռ առաջարկվող «հիբրիդ դեղ» և «լավ ուսումնասիրված բժշկական կիրառություն ունեցող վերարտադրված դեղ»  հասկացություններ Օրենքում չեն օգտագործվում: Վերոնշյալ 
սահմանումները առկա են ԵԱՏՄ փաստաթղթերում, իսկ Նախագծի 1-ի Հոդված 2-րդ մասի համաձայն դեղերի շրջանառության հետ կապված հարաբերությունների կարգավորման նպատակով կիրառվող այն հասկացությունները, որոնք սահմանված չեն սույն օրենքով, կիրառվում են ԵԱՏՄ համապատասխան փաստաթղթերում սահմանված իմաստներով: Ինչ վերաբերում է «դեղազգոնություն» և «պատշաճ դեղազգոնության գործունեություն» հասկացությունների, ապա դրանց  սահմանման անհրաժեշտությունը պայմանավորված է Նախագծով (Հոդված 7) Օրենքի 17-րդ հոդվածում կատարվող փոփոխություններով, քանի որ այդ հասկացությունները օգտագործվում են Օրենքում:
	

	
	
	4.Պարզաբանել նախագծի 3-րդ հոդվածով օրենքի 7-րդ հոդվածում լրացվող «մասնագիտական դիտարկում» հասկացությունը։  Պարզաբանել նաև, թե արդյոք համապատասխան կառույցը նման մասնագիտական դիտարկման գործառույթ ունի:


	4.Նախագծի 3-րդ հոդվածը առնչվում է դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննություններին ու մասնագիտական դիտարկումներին, որոնք սահմանված են Օրենքով: Մասնավորապես, կլինիկական փորձարկումների մասնագիտական դիտարկումները (Օրենքի հոդված 14, մաս 11), նախագրանցումային մասնագիտական դիտարկումները (Օրենքի հոդված 16, մաս 17), կողմնակի ազդեցությունների մասնագիտական դիտարկում (Օրենքի հոդված 17, մաս 6), արտադրության և մեծածախ իրացման նախալիցենզիոն և նախահավաստագրման փուլերի մասնագիտական դիտարկումները (Օրենքի հոդված 18, մաս 4-10 ր հոդված 24, մաս 6-9), որոնք իրականացնում է համապատասխան կառույցը: Նախագծի ընդունումից հետո դրանց կավելանան պատշաճ լաբորատորային գործունեության և դեղազգոնության կանոններին համապատասխանության գնահատման մասնագիտական դիտարկումները:
	

	
	
	5.Առաջարկում եմ նախագծի 3-րդ հոդվածով օրենքի 7-րդ հոդվածում ամրագրված «Դեղերի և բժշկական տեխնոլոգիաների փորձագիտական կենտրոն» ՊՈԱԿ կառույցի  իրավական կարգավիճակը ամրագրելու փոխարեն այն համապատասխանեցնել ներկայումս գործող «Բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» օրենքի  45-րդ հոդվածի 4-րդ մասի ձևակերպման հետ՝ «Դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննություններն ու մասնագիտական դիտարկումներն իրականացնում է Կառավարության որոշմամբ սահմանված փորձագիտական կազմակերպությունը։
	5.  Ընդունվել է:

	Նախագծում  կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

	
	
	6.Պարզաբանել նախագծի 6-րդ հոդվածով օրենքի 16-րդ հոդվածի 3-րդ մասում  ամրագրված «ՀՀում դեղերը գրանցվում են ընդհանուր և պարզեցված ընթացակարգով, ինչպես նաև ԵԱՏՄ կանոնների համաձայն»։ Ելնելով նշվածից կարող ենք ենթադրել, որ ՀՀ –ում գործում է դեղերի գրանցման ազգային ընթացակարգ, թե գրանցումներն իրականացվում են միայն ԵԱՏՄ կանոններին համապատասխան՝  պարզեցված կամ ընդհանուր ընթացակարգերով։   

	6.Նախագծի 6-րդ հոդվածի համաձայն 1-ին մասի համաձայն Հայաստանի Հանրապետությունում դեղերը գրանցվում են ընդհանուր և պարզեցված ընթացակարգերով, ինչպես նաև ԵԱՏՄ կանոններով: Այսպիսով, ինչպես ներկայում, այնպես էլ առաջարկված տարբերակում գործելու է գրանցման երկու ընթացակարգ՝ ազգային և ԵԱՏՄ, ազգային ընթացակարգն  իրականացվում է պարզեցված և ընդհանուր կարգով, իսկ ԵԱՏՄ կանոններով գրանցումը՝  ապակենտրոնացված և փոխադարձ ճանաչման կարգով: 
	

	
	
	7. Պարզաբանել նախագծի 6-րդ հոդվածով օրենքի 16-րդ հոդվածի 26-րդ մասում առաջարկվող փոփոխությունը։ Առաջարկում եմ պահպանել նշված դրույթը, միաժամանակ մեկ այլ մասում ավելացնելով նախագծով առաջարկված փոփոխությունը։

	7.  Ընդունվել է:

	Նախագծում  կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

	
	
	8.Պարզաբանել նախագծի 10-րդ հոդվածով օրենքի 21-րդ հոդվածի 2-րդ մասի «բ» և «ե» կետերի ուժը կորցրած ճանաչելու անհրաժեշտությունը։ 
1․ Արդյոք ենթադրվում է, որ այլևս բարեգործական կամ մարդասիրական օգնության միջոցով  դեղեր չեն կարող ներմուծվել ՀՀ։
2․ Արդյոք ԱՆ-ն դեղեր ներմուծելու իրավունք չի ունենալու անհրաժեշտության դեպքում։

	8.Բարեգործական կամ մարդասիրական որակված ծրագրերի շրջանակներում դեղեր ներմուծող իրավաբանական անձանց կամ անհատ ձեռնարկատերերի, ինչպես նաև պետական մարմինների համար առանց լիցենզիայի ներմուծման հնարավորության դեպքում անհասկանալի է, թե ով և ինչպես է պատասխանատվություն կրում դեղերի որակի ապահովման համար, քանի որ Օրենքը սահմանում է դեղերի ներմուծման, պահպանման և բաշխման կարգավորումներ, որոնք պարտադիր են լիցենզավորված և ՊԲԳ հավաստագիր ունեցող սուբյեկտների համար: Այս պարագայում, ոչ միայն գործ ունենք չհիմնավորված անհավասար պահանջների կիրառման հետ, այլ նաև դեղերի որակի ապահովման ռիսկերի: Սակայն, առաջարկվող կարգավորումը չի ենթադրում, որ այլևս չի կարող լինել բարեգործական նպատակով ներկրում, պարզապես ներկրողը պետք է ապահովի Օրենքի պահանջները, այդ թվում՝ ստանա լիցենզիա և ՊԲԳ հավաստագիր (երկու բարեգործական կազմակերպություն արդեն ստացել են մեծածախ իրացման լիցենզիա): Ինչ վերաբերում է ՀՀ ԱՆ կողմից դեղերի ներմուծմանը, ապա այդ գործընթացը լիարժեք հնարավոր է կազմակերպել նախարարության ենթակայությամբ գործող լիցենզավորված կազմակերպության՝ Դեղերի և բժշկական պարագաների ապահովման ազգային կենտրոնի միջոցով, որն այսօր էլ իրականացնում է ինչպես կենտրոնացված կարգով ձեռք բերվող, այնպես էլ բարեգործական դեղերի  ստացումը, պահպանումը և բաշխումը:
	

	
	
	9.Պարզաբանել նախագծի 10-րդ հոդվածով օրենքի 21-րդ հոդվածի 8-րդ մասի 16-րդ կետը:
	9.Նախագծով առաջարկվում է  ներմուծվող դեղի փաթեթավորման գրառումներում առկա կիրառման ցուցումները կամ բացթողման կարգավիճակը գրանցանմուշին չհամապատասխանելու դեպքում հնարավորություն տալ ներմուծողին փաթեթի վրա ծածկաշերտի միջոցով դրանք նշելու կամ իրականացնելու վերապիտակավորում: Խնդիրն այն է, որ անկախ ներմուծման եղանակից (գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջից կամ զուգահեռ) երբեմն ՀՀ են ներմուծվում այլ երկրների համար նախատեսված փաթեթներ, որոնց գրառումների բովանդակությունը տարբերվում է միայն կիրառման ցուցումների և բացթողման կարգավիճակի մասով: Վերոնշյալ կարգավորման նպատակն է դեղապահովման խափանումներից խուսափելու համար ծածկաշերտի միջոցով տվյալները ուղղելու հնարավորության ստեղծումը:

	

	
	
	10.Առաջարկում եմ նախագծի 15-րդ հոդվածով առաջարկվող  օրենքի 25-րդ հոդվածի 8-րդ մասից  «ձևաթղթերի վրա դուրս գրված» բառերը հանել։
Միաժամանակ, առաջարկում եմ նախագծի 15-րդ հոդվածով օրենքի 25-րդ հոդվածի 9-րդ մասից հանել «ձևաթղթերի վրա» բառերը։
ՀԻՄՆԱՎՈՐՈՒՄ։ Համաձայն Կառավարության 2019 թվականի օգոստոսի 15-ի թիվ 1080-Ն որոշման, դեղատոմսը հատուկ հաշվառման փաստաթուղթ է և նշված որոշմամբ էլ սահմանվում է դեղատոմսի դուրս գրման կարգը։ Հետևաբար, դեղատոմսի համար այլ ձևաթուղթ չի կարող։
	10. Կարգավորման նպատակն է դեղատոմսերով դեղերի բաց թողնման խստացման առաջին փուլում շեշտադրել սահմանված ձևաթղթերից տարբերվող այլ ձևաչափի դեղատոմսերով դեղերի դուրս գրումը և դեղերի տրամադրումը, չընդգծելով դեղատոմսի դուրս գրման հնարավոր սխալները կամ անճշտությունները: Առաջարկը ընդունելու դեպքում  կարգելվի դեղատոմսով բաց թողնվող դեղերի դուրս գրումը և իրացումը օրենսդրությամբ սահմանված բոլոր պահանջներին չհամապատասխանող դեղատոմսերով՝ հնարավորություն տալով տեսչական մարմին տուգանք կիրառել նաև այլ անհամապատասխանությունների դեպքում, որը բացասական ազդեցության կունենա դեղապահովման համակարգի  վրա:
	

	
	
	11.«ՎԱՐՉԱԿԱՆ ԻՐԱՎԱԽԱԽՏՈՒՄՆԵՐԻ ՎԵՐԱԲԵՐՅԱԼ ՕՐԵՆՍԳՐՔՈՒՄ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐ ԵՎ ԼՐԱՑՈՒՄՆԵՐ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ» ՀՀ օրենքի նախագիծ
Առաջարկում եմ նախագծի 1-ին  հոդվածի 7-րդ մասի շարադրանքից «ձևաթղթերի վրա դուրս գրված» բառերը։
	11.Տես՝ կետ 10
	

	
	
	12.Առաջարկում եմ նախագծի 1-ին  հոդվածի 8-րդ մասի շարադրանքից «ձևաթղթերի վրա» բառերը հանել։
	12.Տես՝ կետ 10
	

	
	
	13.««ԲՆԱԿՉՈՒԹՅԱՆ ԲԺՇԿԱԿԱՆ ՕԳՆՈՒԹՅԱՆ ԵՎ ՍՊԱՍԱՐԿՄԱՆ ՄԱՍԻՆ» ՕՐԵՆՔՈՒՄ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ» ՀՀ օրենքի նախագիծ
Առաջարկում եմ նախագծի 2-րդ հոդվածով առաջարկվող օրենքի 45-րդ հոդվածի 4-րդ մասի փոփոխությունը չիրականացնել, թողնելով դրա գործող դրույթը։
	13.  Ընդունվել է:

	Նախագծում  կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

	
	
	14.««ԳՈՎԱԶԴԻ ՄԱՍԻՆ» ՕՐԵՆՔՈՒՄ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ» ՀՀ օրենքի նախագիծ Առաջարկում եմ վերանայել նախագծի 1-ին հոդվածով առաջարկվող փոփոխությունը, այն տեսակետից, որ գովազդի թույլտվություն տալու համար պետական տուրք գանձելու դեպքում պետք է գործել «Գործունեության իրականացման ծանուցման մասին»  գործող օրենքով։ Նշված օրենքի՝ «Ծանուցման ենթակա գործունեության տեսակները» ցանկում որպես գործունեության տեսակ գովազդի համար թույլտվությունը առկա չէ։ Ելնելով նրանից, որ դեղերի գովազդը որպես գործունեության տեսակ արգելված է, կարծում եմ գործունեության այդ տեսակի համար պետական տուրք գանձելու դեպքում, վերը նշված ցանկում պետք է ամրագրել այդ գործունեությունը։
	Օրենքի համաձայն դեղերի գովազդը կարող է իրականացվել Լիազոր մարմնի թույլտվության առկայության դեպքում և պետական  տուրքը գանձվում է թույլտվություն տրամադրելու համար, ինչպես օրինակ՝  ներմուծման հավաստագրի, կամ ՊԱԳ/ՊԲԳ հավաստագրերի տրամադրումն է:
	

	
	
	15.««ՊԵՏԱԿԱՆ ՏՈՒՐՔԻ ՄԱՍԻՆ» ՕՐԵՆՔՈՒՄ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆ ԵՎ ԼՐԱՑՈՒՄՆԵՐ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ» ՀՀ օրենքի նախագիծ
Առաջարկություններ  և դիտողություններ չեն ներկայացվել:
	
	

	2.
	Պետական եկամուտների կոմիտե
01/3-2/65653-2023
02 Նոյեմբեր 2023 
	Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի 21.04.2015թ. N 30 որոշման (այսուհետ՝ Որոշում) 21-րդ հավելվածի 3-րդ կետի 1-ին պարբերության համաձայն գրանցված դեղերի ներմուծումն իրականացվում է դեղերի միասնական ռեեստրում կամ անդամ պետության համապատասխան ազգային ռեեստրում ներառված լինելու տեղեկությունների առկայության դեպքում, բացառությամբ նույն պարբերությամբ սահմանված դեպքերի, իսկ նույն կետի 2-րդ պարբերությամբ սահմանված դեպքերում՝ եզրակացության (թույլտվական փաստաթղթի) առկայության դեպքում: Միաժամանակ, «Դեղերի մասին» օրենքում (այսուհետ՝ 
Օրենք) դեղերի ներմուծման համար նախատեսված է ներմուծման հավաստագրի առկայություն: ՀԱշվի առնելով այն, որ վերը նշված իրավական ակտերում առկա անհամապատասխանությունները գործնական կիրառման ժամանակ առաջացնում են խոչընդոտներ և կարող են հանգեցնել սուբյեկտիվ դրսևորումների ռիսկերի՝ առաջարկում ենք Նախագծով կարգավորել հավաստագրի ր Որոշմամբ նախատեսված՝ ռեեստրում ներառման տեղեկությունների և եզրակացության (թույլտվական փաստաթղթի) համապատասխանության կամ համարժեքության հանգամանքը:







2. Օրենքի 16-րդ հոդվածի 23-րդ մասում սահմանված են այն դեպքերը, երբ դեղերի գրանցում չի պահանջվում: Հաշվի առնելով այն, որ Որոշման 21-րդ հավելվածի 4-րդ կետի «բ» և «վ» ենթակետերով սահմանված են դեղերի գրանցում չպահանջող այնպիսի դեպքեր, որոնք ներառված չեն Օրենքի 16-րդ հոդվածի 23-րդ մասում՝ առաջարկում ենք նշված մասում կատարել համապատասխան լրացումներ:

3. Նախագծով առաջարկում ենք Օրենքի 21-րդ հոդվածի 9-րդ մասում նախատեսել համապատասխան փոփոխություն, որի համաձայն ներմուծվող գրանցված դեղի հայերեն ներդիր-թերթիկի բացակայությունը ոչ թե հիմք չէ ներմուծումը մերժելու համար, այլ՝ լիազոր մարմնի կողմից համապատասխան հավաստագրի տրամադրումը մերժելու համար՝ հաշվի առնելով այն, որ ներմուծվող գրանցված դեղի հայերեն ներդիր-թերթիկի բացակայությունը ենթակա է ստուգման լիազոր մարմնի կողմից:

	1. Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի 21.04.2015թ. N 30 որոշման (այսուհետ՝ Որոշում) 21-րդ հավելվածի 3-րդ կետի 1-ին պարբերության համաձայն գրանցված դեղերի ներմուծումն իրականացվում է դեղերի միասնական ռեեստրում կամ անդամ պետության համապատասխան ազգային ռեեստրում ներառված լինելու վերաբերյալ տեղեկությունների առկայության դեպքում, հետևաբար ինչպես Նախագծով այնպես էլ գործող օրենսդրությամբ տրամադրվող հավաստագիրը գրանցված դեղերի դեպքում ընդամենը պարունակում է այդ տեղեկությունը: Հարկ է նշել, որ առանց այդ տեղեկության մաքսային մարմինը չի կարող վստահաբար որոշում կայացնել դեղի գրացնված լինելու մասին, քանի որ այդ նպատակով անհրաժեշտ է իրականացնել գրանցված դեղի հետ նույնականության փորձաքննություն: Հետևաբար, հաշվի առնելով նաև այն հանգամանքը, որ գերակշռող դեպքերում մեկ հաշիվ ապրանքագրով ներմուծվում են բազմաթիվ դեղեր, որոնց մեջ կարող են լինել ինչպես գրանցված, այնպես էլ չգրանցված և գրանցանմուշին չհամապատասխանող դեղեր, Լիազոր մարմնի կողմից տրամադրվող հավաստագիրը չգրանցված դեղերի դեպքում պետք է դիտարկվի թույլտվական փաստաթուղթ, իսկ գրանցվածի դեպքում՝ դեղերի միասնական ռեեստրում կամ անդամ պետության համապատասխան ազգային ռեեստրում ներառված լինելու վերաբերյալ տեղեկություն պարունակող փաստաթուղթ:

2. Օրենքի 16-րդ հոդվածում թվարկված են այն դեպքերը, երբ առհասարակ գրանցում չի պահանջվում, իսկ Որոշման 21-րդ հավելվածի 4-րդ կետի «բ» և «վ» ենթակետերով սահմանված  դեպքեըը (որոնք վերաբերում է թույլատվական փաստաթուղթ չպահանջելու դեպքերին)   ներառված են Օրենքի 21-րդ հոդվածի 7-րդ կետի (Ներմուծման կամ արտահանման հավաստագիր չի պահանջվում)   3-րդ և 4-րդ ենթակետերում:  
3. Ընդունվել է, և Նախագծում  կատարվել է համապատասխան փոփոխություն
	

	3.
	Վարչապետի աշխատակազմի տեսչական մարմինների աշխատանքների համակարգման գրասենյակ
	Պարզաբանել Նախագծի 5-րդ հոդվածով Օրենքի 14-րդ հոդվածի 11-րդ մասում կատարված հետևյալ լրացումը «Կլինիկական փորձարկումների նկատմամբ հսկողությունն իրականացնում է Լիազոր մարմինը՝ մասնագիտական դիտարկումների և հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի անվտանգության մշտադիտարկումների միջոցով»:
	Դեղերի կլինիկական փորձարկումների ընթացքում մշտապես պետք է դիտարկվեն կողմնակի ազդեցությունները, գնահատվի դրանց դրսևորման հաճախականությունը և լրջությունը, իսկ գնահատման արդյունքների հիման վրա որոշում կայացվի կլինիկական փորձարկումը շարունակելու կամ դադարեցնելու վերաբերյալ: Այսպիսով, մշտադիտարկումը վերաբերում է փորձարկվող արտադրանքի անվտանգությանը:
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	ՀՀ ֆինանսների նախարարություն
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14 Նոյեմբեր 2023 

	««Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքում լրացումներ և փոփոխություններ կատարելու մասին» ՀՀ օրենքի նախագծի՝
1) 2-րդ հոդվածով առաջարկվում է փոփոխություն կատարել «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի (այսուհետ՝ Օրենք) 6-րդ հոդվածի 1-ին մասի 5-րդ կետում և սահմանել, որ առողջապահության հարցերով լիազորված պետական կառավարման մարմինը դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման բնագավառում իրականացնում է դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննությունների ապահովում,
2) 3-րդ հոդվածի՝
· 2-րդ կետով խմբագրվող Օրենքի 7-րդ հոդվածի 2-րդ մասով առաջարկվում է սահմանել, որ դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննությունների համար գանձվում է պետական տուրք՝ «Պետական տուրքի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքով սահմանված կարգով և չափով, բացառությամբ օրենքով նախատեսված դեպքերի,
· 3-րդ կետով Օրենքի 7-րդ հոդվածում լրացվող 3-րդ մասով առաջարկվում է սահմանել, որ դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննություններն ու մասնագիտական դիտարկումներն իրականացնում է «Դեղերի և բժշկական տեխնոլոգիաների փորձագիտական կենտրոն» պետական ոչ առևտրային կազմակերպությունը:
Վերոգրյալի կապակցությամբ հայտնում ենք, որ Պետական տուրքի մասին ՀՀ օրենքի 2-րդ հոդվածի համաձայն` Հայաստանի Հանրապետությունում պետական տուրքը պետական մարմինների լիազորությունների իրականացմամբ պայմանավորված` նույն օրենքով սահմանված ծառայությունների կամ գործողությունների համար ֆիզիկական և իրավաբանական անձանցից Հայաստանի Հանրապետության պետական և (կամ) համայնքների բյուջեներ մուծվող օրենքով սահմանված պարտադիր վճար է:
Հաշվի առնելով վերոգրյալը և այն հանգամանքը, որ նախագծով նախատեսված կարգավարումների համաձայն՝ ներդրվող համակարգի շրջանակում պետական մարմինների կողմից ծառայություններ չեն մատուցվելու, հայտնում ենք, որ խնդրո առարկա դեպքերում պետական տուրքերի գանձումը կարող է խնդրահարույց լինել: Ուստի առաջարկում ենք ««Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքում լրացումներ և փոփոխություններ կատարելու մասին» օրենքի նախագծի՝
1) 2-րդ հոդվածը շարադրել հետևյալ խմբագրությամբ.
2) «Հոդված 2. Օրենքի 6-րդ հոդվածի 1-ին մասի 5-րդ և 6-րդ կետերը շարադրել հետևյալ խմբագրությամբ.
	«5) դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում սույն օրենքով սահմանված փորձաքննություններ և մասնագիտական դիտարկումներ: Սույն ենթակետով սահմանված՝ փորձաքննությունների և մասնագիտական դիտարկումների իրականացման գործառույթը կարող է կազմակերպվել պետական ոչ առևտրային կազմակերպության միջոցով.
	6) դեղերի ներուծման, «Պատշաճ լաբորատորային գործունեության», «Պատշաճ արտադրական գործունեության», «Պատշաճ բաշխման գործունեության» հավաստագրերի տրամադրում.»:
	2) 3-րդ հոդվածի 3-րդ կետով Օրենքի 7-րդ հոդվածում լրացվող 3-րդ մասը շարադրել հետևյալ խմբագրությամբ.
	«3. Դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննությունների ու մասնագիտական դիտարկումների իրականացումը կազմակերպում և ապահովում է «Դեղերի և բժշկական տեխնոլոգիաների փորձագիտական կենտրոն» պետական ոչ առևտրային կազմակերպությունը:»:

	Ընդունվել է մասնակի:

	Նախագծի 2-րդ հոդվածը վերաշարադրվել է հետևյալ կերպ.
 Հոդված 2. Օրենքի 6-րդ հոդվածի 1-ին մասի 5-րդ և 6-րդ կետերը շարադրել հետևյալ խմբագրությամբ.
«5) դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում սույն օրենքով սահմանված փորձաքննությունների և մասնագիտական դիտարկումների կազմակերպում` պետական ոչ առևտրային կազմակերպության միջոցով.
6) դեղերի ներմուծման, «Պատշաճ լաբորատորային գործունեության», «Պատշաճ արտադրական գործունեության», «Պատշաճ բաշխման գործունեության» հավաստագրերի տրամադրում.», իսկ 3-րդ հոդվածը 3-րդ կետը հետևյալ կերպ.
«3. Դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննություններն ու մասնագիտական դիտարկումներն իրականացնում է  Կառավարության որոշմամբ սահմանված փորձագիտական կազմակերպությունը:»:



