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«ԿԼԻՆԻԿԱԿԱՆ ՓՈՐՁԱՐԿՈՒՄՆԵՐԻ, ԿԵՆՍԱՀԱՄԱՐԺԵՔՈՒԹՅԱՆ ՀԵՏԱԶՈՏՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԻ ՓՈԽՀԱՏՈՒՑՄԱՆ ԾՐԱԳԻՐԸ ՀԱՍՏԱՏԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ» ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՆԱԽԱԳԾԻ ԸՆԴՈՒՆՄԱՆ

Անհրաժեշտությունը։ Նախագծի ընդունման անհրաժեշտությունը պայմանավորված է դեղագործության ոլորտի զարգացման ապահովմամբ և բխում է ՀՀ կառավարության 2023 թվականի մայիսի 25-ի N811-Լ որոշման Հավելված 2-ով սահմանված դեղագործական արդյունաբերության զարգացման հնգամյա ծրագրի իրականացումն ապահովող միջոցառումների ծրագրի 8.1 և 8.2  կետերից։
Փաստաթղթի մշակման անհրաժեշտությունը կապված է ՀՀ կառավարության (այսուհետ՝ Կառավարություն)  կողմից ոլորտում իրականացվող բարեփոխումների արդյունավետ իրագործման, ինչպես նաև բարեփոխումների հիմնական ուղղությունների և դրանցից ակնկալվող արդյունքների սահմանման հետ:
Ընթացիկ իրավիճակը և խնդիրները։ Հայաստանի Հանրապետության տնտեսության մեջ ինչպես նախորդ տասնամյակում, այնպես էլ ներկայումս մեծ կարևորություն է տրվում դեղագործության ոլորտի զարգացմանը: Ոլորտն ունի ռազմավարական կարևոր նշանակություն, քանի որ այն ուղղակիորեն կապված է բնակչության առողջության պահպանման և պետական անվտանգության ապահովման հետ: 
Դեղագործությունը Կառավարության 2021 թվականի նոյեմբերի 18-ի «Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2021-2026 թվականների գործունեության միջոցառումների ծրագիրը հաստատելու մասին» 1902-Լ որոշմամբ հաստատվել է որպես արդյունաբերության զարգացման հինգ գերակա ոլորտներից մեկը:
Ոլորտի զարգացման հնարավորությունների շարքում մեծապես կարևորվում է  նոր կամ նորացված դեղերի արտադրության կազմակերպումը, ինչը հնարավորություն կտա որոշակիորեն իրականացնել ներմուծման փոխարինում տեղական շուկայում, և օգտագործել տեղական գիտական մշակումները՝ թողարկելով նոր կամ նորացված դեղեր արտահանման համար։ Կենսահամարժեքության ուսումնասիրությունները կարող են իրականացվել ինչպես «in vivo» (մարդկանց մասնակցությամբ), այնպես էլ «in vitro»։
  - «In vivo» ուսումնասիրությունները ներառում են ֆարմակոկինետիկ, ֆարմակոդինամիկական և թերապևտիկ համարժեքության ուսումնասիրություններ, այսինքն՝ կլինիկական հետազոտություններ։
- «In vitro» հետազոտություն - ապարատային մեթոդ (առանց մարդկանց վրա հետազոտություն անցկացնելու), օրինակ՝  համեմատական լուծելիության թեստը:
Կլինիկական հետազոտությունների իրականացումը պարտադիր պայման է դեղերի գրանցման ժամանակ ինչպես ազգային ընթացակարգով, այնպես էլ ԵԱՏՄ ընթացակարգով գրանցման դեպքում, որը բավականին ծախսատար գործընթաց է և հաճախ ծախսատարության պատճառով խոչընդոտում է նոր դեղերի արտադրության իրականացմանը։ Միևնույն ժամանակ, հաշվի առնելով ամբողջ աշխարհում գեներիկ, հիբրիդային, նորացված դեղերի կլինիկական կամ կենսահամարժեքության հետազոտությունների իրականացման պարտադիր լինելու հանգամանքը, ՀՀ-ում գործող դեղագործական ընկերությունները ստիպված են լինում բավականին բարձր արժեք վճարել գեներիկ և հիբրիդային, նորացված դեղերի արտադրության համար։ 
Կլինիկական և կենսահամարժեքության հետազոտությունների իրականացումը ՀՀ-ում կարող է ունենալ նաև լուրջ տնտեսական հաջողություններ, մասնավորապես՝ գործընթացի մեկնարկի արդյունքում ֆինանսական ռեսուրսները կուղղվեն ոչ թե դուրս, այլ կմնան երկրի ներսում, կլինեն ֆինանսական միջոցների ներհոսքեր նաև արտերկրից՝ հաշվի առնելով տարածաշրջանում նման հետազոտությունների իրականացման սահմանափակ հնարավորությունները, գնային ճկուն քաղաքականությունն ու անհամեմատ ցածր արժեքները ՀՀ-ում:
Ոլորտի զարգացման համար մեծապես  կարևորվում է պետական աջակցության տրամադրումը։ Ելնելով նշվածից՝ անհրաժեշտություն է առաջանում  ՀՀ կառավարության 2023 թվականի մայիսի 25-ի N811-Լ որոշման Հավելված 2-ով սահմանված դեղագործական արդյունաբերության զարգացման հնգամյա ծրագրի իրականացումն ապահովող միջոցառումների ծրագրի 8.1 և 8.2  կետերի իրականացման։
Ֆինանսավորումը։ Ծրագրի հաստատման կապակցությամբ պետական բյուջեում նախատեսվում է եկամուտների և ծախսերի ավելացում։
Որպես ծրագրի ֆինանսավորման աղբյուր հանդիսանում են ՀՀ կառավարության 2023 թվականի մայիսի 25-ի N811-Լ որոշման Հավելված 2-ով սահմանված դեղագործական արդյունաբերության զարգացման հնգամյա ծրագրի իրականացումն ապահովող միջոցառումների ծրագրի 8.1 և 8.2  կետերում նշված միջոցները։
	 Կարգավորման նպատակը և բնույթը։ Ծրագրի նպատակն է ՀՀ դեղ արտադրողներին փոխհատուցման միջոցով նպաստել ՀՀ դեղ արտադրողների կողմից նոր, գեներիկ, հիբրիդային, նորացված դեղերի արտադրության զարգացմանը։ Նախագծի ընդունմամբ նախատեսվում է Հայաստանի Հանրապետությունում նոր, գեներիկ, հիբրիդային, նորացված դեղերի արտադրական ծախսերի նվազեցման և արտադրության խթանման, դեղերի արտադրատեսականու ընդլայնման նպատակով Կառավարության կողմից ՀՀ-ում արտադրվող դեղերի արտադրության ծախսերի փոխհատուցում.
1) կլինիկական հետազոտությունների իրականացման համար հետազոտության արժեքի 50 %-ի փոխհատուցման տրամադրման ձևով,
2) կենսահամարժեքության հետազոտությունների իրականացման համար հետազոտության արժեքի 50 %-ի փոխհատուցման տրամադրման ձևով:
	Ակտի նորմատիվ բնույթի հիմնավորվածությունը։ Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» ՀՀ օրենքի 2-րդ հոդվածի համաձայն՝ նորմատիվ իրավական ակտը գրավոր իրավական ակտ է, որը պարունակում է վարքագծի պարտադիր կանոններ անորոշ թվով անձանց համար։ Քանի որ նախագծով չի սահմանափակվում անձանց քանակությունը, ովքեր կարող են օգտվել ակտի գործողությունից, հետևաբար ակտն իր նորմատիվ բնույթով կարող է լինել նորմատիվ իրավական ակտ։ Միևնույն ժամանակ,  եթե դիտարկելու լինենք իրավական ակտի անհատական լինելու գաղափարը, այն չի կարող անհատական լինել, քանի որ ակտում չկան անհատապես նշված անձինք, ինչպես նաև չի կարող լինել լոկալ, քանի որ այն չի սահմանում վարքագծի կանոններ այն անձանց համար, ովքեր  ընդունող մարմնի հետ աշխատանքային, քաղաքացիաիրավական կամ վարչական հարաբերությունների մեջ են կամ օգտվում են դա ընդունող մարմնի ծառայություններից կամ աշխատանքներից։ 
Վերոգրյալից ելնելով՝ կարելի է սահմանել, որ ակտն իր նորմատիվ բնույթով նորմատիվ իրավական ակտ է։
	Նախագծի մշակման գործընթացում ներգրավված ինստիտուտները և անձինք։ Նախագիծը մշակվել է Հայաստանի Հանրապետության էկոնոմիկայի նախարարության կողմից և տեղադրվել ՀՀ արդարադատության նախարարության հրապարակման միասնական www.e-draft.am   կայքում (էլ. հղումը՝ https://www.e-draft.am/projects/6570 ):
	Ակնկալվող արդյունքը։ Նախագծի ընդունմամբ զարգացման նոր հնարավորություններ կստեղծվեն ոլորտի համար, պետության աջակցության գործիքակազմը զգալիորեն կբարձրացնի տնտեսավարողների միջազգային մրցունակությունը: 
Կապը ռազմավարական փաստաթղթերի հետ։ Հայաստանի վերափոխման ռազմավարություն 2050 կառավարության 2021-2026թթ. ծրագիր, ոլորտային և/կամ այլ ռազմավարություններ:
Նախագիծը բխում է ՀՀ կառավարության 2021-2026 թվականների ծրագրի «Տնտեսություն» հատվածի «2.1 ՄՇԱԿՈՂ ԱՐԴՅՈՒՆԱԲԵՐՈՒԹՅՈՒՆ» բաժնից. մշակող արդյունաբերության զարգացման համար Կառավարության նպատակն է լինելու` ապահովել Հայաստանի մշակող արդյունաբերության միջազգային մրցունակության շարունակական աճը:
Միաժամանակ, նախագիծը բխում է ՀՀ կառավարության 2023 թվականի մայիսի 25-ի N811-Լ որոշման Հավելված 2-ով սահմանված դեղագործական արդյունաբերության զարգացման հնգամյա ծրագրի իրականացումն ապահովող միջոցառումների ծրագրի 8.1 և 8.2-րդ կետերից։
