ԱՄՓՈՓԱԹԵՐԹ
««ԲՆԱԿՉՈՒԹՅԱՆ ԲԺՇԿԱԿԱՆ ՕԳՆՈՒԹՅԱՆ ԵՎ ՍՊԱՍԱՐԿՄԱՆ ՄԱՍԻՆ» ՕՐԵՆՔՈՒՄ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐ ԵՎ ԼՐԱՑՈՒՄՆԵՐ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ» ՕՐԵՆՔԻ ՆԱԽԱԳԾԻ ՎԵՐԱԲԵՐՅԱԼ
	1. ՀՀ ֆինանսների նախարարություն
	11.08.2023

	
	01/34/15764-2023

		Նախագծի 1-ին հոդվածով նոր խմբագրությամբ շարադրվող օրենքի 46-րդ հոդվածի 4-րդ մասով սահմանվում է, որ բժշկական արտադրատեսակները գրանցվում են ընդհանուր ընթացակարգով և պարզեցված ընթացակարգերով: Պարզեցված ընթացակարգը կիրառվում է Բժշկական արտադրատեսակների կարգավորող մարմինների միջազգային համաժողովի (IMDRF) անդամ երկրում գրանցված կամ Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության նախաորակավորած բժշկական արտադրատեսակների համար: 
	Այս առումով առաջարկում ենք Նախագծում միաժամանակ հստակեցնել պարզեցված ընթացակարգի կիրառման մեխանիզմները։
	1. Չի ընդունվել: 
Կրառման ընթացակարգերը հստակեցվելու են նախագծի 3-րդ մասով նախատեսված ՀՀ կառավարության կողմից սահմանվելիք  կարգում:

	2. Առողջապահական և աշխատանքի տեսչական մարմին
	04.08.2023

	
	06/17324-2023

	Դիտողություններ և առաջարկություններ չկան
	



	3. ՀՀ էկոնոմիկայի նախարարություն
	02.08.2023

	
	01/14684-2023

	Դիտողություններ և առաջարկություններ չկան
	


	4. Պետական եկամուտների կոմիտե
	

	
	

	1․ Նախագծի հոդված 1-ում առաջարկվում է օրենքի վերնագրում՝ «Բժշկական»  բառից առաջ լրացնել «Բնակչության» բառը։
Նույն հոդվածով՝ օրենքի նոր խմբագրությամբ առաջարկվող 46-րդ  հոդվածի 1-ին մասի 5-րդ կետի երկրորդ նախադասությունը հավանաբար պետք է լինի նույն հոդվածի 2-րդ մաս կամ հակառակ պարագայում հստակեցնել նույն հոդվածի մասերի համարակալումները։
Նույն հոդվածի 4-րդ մասում առաջարկվում է «Սույն հոդվածի 3-րդ կետով սահմանված կարգի»  հասկացության մեջ հստակեցնել հոդվածի որ մասի 3-րդ կետին է վերաբերում նշվածը։
Նույն հոդվածի 12-րդ մասում առաջարկվում է «Հայաստանի Հանրապետության» բառերը փոխարինել «Հայաստանի Հանրապետությունում» բառերով։
2. Նույն հոդվածով՝ օրենքի նոր խմբագրությամբ առաջարկվող 47-րդ հոդվածի 12-րդ մասի համարակալումը կրկնվում է:
3. Նախագծի վերնագիրը առաջարկվում է խմբագրել, հաշվի առնելով, որ Նախագծի 2-րդ հոդվածով կատարվում է նաև լրացում:

	1. Ընդունվել է: Օրենքների նախագծերում կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ














2. Ընդունվել է: Օրենքի նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:
3. Ընդունվել է: Օրենքի նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

	5.Արդարադատության նախարարություն
	16.01.2024

	
	/27.3/1495-2024

	1. ««Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» օրենքում լրացումներ և փոփոխություններ կատարելու մասին» օրենքի նախագծի  (այսուհետ՝ Նախագիծ) 1-ին հոդվածի 1-ին մասի 1-ին կետով նոր խմբագրությամբ շարադրվող «Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» օրենքի (այսուհետ՝ Օրենք) 46-րդ հոդվածի 3-րդ մասի համաձայն՝ Համաձայնագրի 11-րդ հոդվածով սահմանված անցումային շրջանի ընթացքում բժշկական արտադրատեսակների գրանցումը, գրանցման մերժումը, կասեցումը և գրանցման հավաստագրի անվավեր ճանաչումը, լիազոր մարմինը կարող է իրականացնել նաև Հայաստանի Հանրապետության կառավարության սահմանած կարգով, որի համաձայն գրանցված բժշկական արտադրատեսակները կշրջանառվեն միայն Հայաստանի Հանրապետության տարածքում:
Նախագծի 1-ին հոդվածի 1-ին մասի 1-ին կետով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 4-րդ, 9-րդ, 10-րդ մասերով նույնպես նախատեսվում են լիազորող նորմեր:
«Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» օրենքի 13-րդ հոդվածի 5-րդ մասի 2-րդ կետի համաձայն՝ եթե օրենսդրական ակտով (բացառությամբ Սահմանադրության) սահմանված նորմը կարող է կատարվել միայն այդ ակտով նախատեսված ենթաօրենսդրական նորմատիվ իրավական ակտի ընդունմամբ, կամ դրա կատարումն ուղղակիորեն պայմանավորված է ենթաօրենսդրական նորմատիվ իրավական ակտի ընդունմամբ, ապա օրենսդրական ակտի անցումային դրույթներով սահմանվում են նաև` ենթաօրենսդրական նորմատիվ իրավական ակտի ընդունման նախատեսվող ժամկետը:
Վերոգրյալից ելնելով՝ անհրաժեշտ է Նախագծով սահմանել անցումային դրույթներ: 
2. Նախագծի 1-ին հոդվածի 1-ին մասի 1-ին կետով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 2-րդ և 5-րդ մասերում կիրառվում է «կլինիկական փորձարկումների էթիկայի հանձնաժողով» ձևակերպումը, իսկ նույն հոդվածի 4-րդ մասում՝ «կլինիկական փորձարկումների (հետազոտությունների) էթիկայի հանձնաժողով» ձևակերպումը:
Բացի այդ, Նախագծի 1-ին հոդվածի 1-ին մասի 1-ին կետով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 1-ին մասում կիրառվում է «կլինիկա-լաբորատոր փորձարկումներ (հետազոտություններ)» ձևակերպումը, իսկ նույն հոդվածի 6-րդ, 10-րդ, 11-րդ մասերում՝  է «կլինիկա-լաբորատոր փորձարկումներ» ձևակերպումը:
«Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» օրենքի 15-րդ հոդվածի 2-րդ մասի համաձայն՝ նորմատիվ իրավական ակտում միևնույն միտքն արտահայտելիս կիրառվում են միևնույն բառերը, տերմինները կամ բառակապակցությունները` որոշակի հերթականությամբ:
Վերոգրյալից ելնելով՝ անհրաժեշտ է Նախագծի 1-ին հոդվածի 1-ին մասի 1-ին կետով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի վերոհիշյալ մասերում կիրառվող հասկացությունները համապատասխանել միմյանց:
[bookmark: _Hlk137036468]3. Նախագծի 1-ին հոդվածի 1-ին մասի 1-ին կետով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 3-րդ մասի համաձայն՝ «Ին վիտրո» (in vitro) ախտորոշման համար նախատեսված բժշկական արտադրատեսակների (բացառությամբ՝ դրանց արդյունավետության գնահատման ինտերվենցիոն հետազոտությունների) և ծրագրային ապահովման բժշկական արտադրատեսակների կլինիկական փորձարկման (հետազոտության) իրականացման դեպքում լիազոր մարմինը տեղեկացվում է օրենսդրությամբ սահմանված կարգով:
Սույն կարգավորումից պարզ չէ, թե երբ է լիազոր մարմինը տեղեկացվում համապատասխան արտադրատեսակների կլինիկական փորձարկման (հետազոտության) իրականացման վերաբերյալ՝ նախապես՝ մինչև փորձարկման իրականացումը, թե այլ ժամկետում: Նշվածը հաշվի առնելով՝ անհրաժեշտ է Նախագծի 1-ին հոդվածի 1-ին մասի 1-ին կետով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 3-րդ մասը հստակեցնել:
4. Նախագծի 1-ին հոդվածի 1-ին մասի 1-ին կետով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 6-րդ մասի համաձայն՝ բժշկական արտադրատեսակի կլինիկական և կլինիկա-լաբորատոր փորձարկումների նյութերի փորձաքննություն իրականացնող փորձագետ(ներ)ը և էթիկայի հանձնաժողովի անդամները յուրաքանչյուր կլինիկական փորձարկման համար պարտավոր են ստորագրել լիազոր մարմնի սահմանած ձևի հայտարարագիր՝ շահերի բախման, գաղտնիության ապահովման վերաբերյալ: Նույն հոդվածի 7-րդ կետի համաձայն՝ շահերի բախման, գաղտնիության ապահովման վերաբերյալ հայտարարագիրը ստորագրելուց հրաժարված հանձնաժողովի անդամի լիազորությունները դադարեցվում են և նրա մասնակցությունը տվյալ փորձաքննությանը արգելվում է:
Նախագծի 1-ին հոդվածի 1-ին մասի 1-ին կետով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 6-րդ մասի կարգավորումը վերաբերում է նաև փորձագետ(ներ)ին, մինչդեռ 7-րդ մասում վերջիններիս կողմից հայտարարագիրը ստորագրելուց հրաժարվելու դեպքի վերաբերյալ որևէ կարգավորում նախատեսված չէ: 
Վերոգրյալը հաշվի առնելով՝ անհրաժեշտ է Նախագծի 1-ին հոդվածի 1-ին մասի 1-ին կետով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 7-րդ մասը լրամշակել:
5. Նախագծի 1-ին հոդվածի 1-ին մասի 1-ին կետով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 12-րդ մասի համաձայն՝ լիազոր մարմինը վարում է սահմանած ձևին համապատասխան բժշկական արտադրատեսակների կլինիկական և կլինիկա-լաբորատոր փորձարկումների (հետազոտությունների)  թույլատրված և մերժված դեպքերի գրանցամատյան, որտեղ ներառվում են փորձարկման (հետազոտության) հայտատուի, փորձարկվող արտադրանքի, փորձարկման նպատակի, փորձաքննությունը սկսելու և ավարտելու ժամկետների մասին տվյալներ և ապահովում գրանցամատյանի հրապարակայնությունը իր պաշտոնական կայքէջում:
Սույն դեպքում պարզ չէ՝ թե բժշկական արտադրատեսակների կլինիկական և կլինիկա-լաբորատոր փորձարկումների (հետազոտությունների) մերժված դեպքերի գրանցամատյանում ինչ տեղեկություն է լրացվում:
6. Նախագծի 2-րդ հոդվածով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47.2-րդ հոդվածի 7-րդ մասի 3-րդ ենթակետի «չհամապատասխանումը անհամապատասխանությունը» ձևակերպումն անհրաժեշտ է վերանայել:
7. Նախագծի 3-րդ հոդվածի 1-ին մասով լրացվող Օրենքի 47.4-րդ հոդվածի 8-րդ մասի «սպասարկման ծառայությունները կարող են» բառերն անհրաժեշտ է փոխարինել «սպասարկումը կարող է» բառերով՝ նկատի ունենալով Օրենքում կիրառվող ձևակերպումները:
8. Նախագծի վերնագրում «ՕՐԵՆՔՈՒՄ» բառից առաջ կիրառվող «ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ» բառերն անհրաժեշտ է հանել՝ հիմք ընդունելով «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» օրենքի 18-րդ հոդվածի կարգավորումները, իսկ «ԼՐԱՑՈՒՄՆԵՐ» բառն անհրաժեշտ է փոխարինել «ԼՐԱՑՈՒՄ»  բառով:
9. Նախագծի 1-ին հոդվածի 1-ին մասի «1996» թվից առաջ կիրառվող «Հայաստանի Հանրապետության» բառերն անհրաժեշտ է հանել:

10. Նախագծի 1-ին հոդվածի 1-ին մասի 1-ին կետով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 46-րդ հոդվածի վերնագրում «անվտանգության» բառից հետո անհրաժեշտ է լրացնել «,» կետադրական նշանը:

	1. Ընդունվել է: Օրենքի նախագծի անցումային դրույթներում սահմանվել են ենթաօրենսդրական նորմատիվ իրավական ակտերի ընդունման նախատեսվող ժամկետները:





























2. Ընդունվել է: Օրենքի նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխությունը:




















3. Ընդունվել է: Օրենքի նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխությունը:

















4. Ընդունվել է: Նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 7-րդ մասը լրամշակվել է:





















5. Ընդունվել է: Օրենքի նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխությունը:













6. Ընդունվել է: Օրենքի նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխությունը:
7. Ընդունվել է: Օրենքի նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխությունը:


8. Ընդունվել է: Նախագծի վերնագրում կատարվել են համապատասխան փոփոխությունները:



9. Ընդունվել է: Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխությունը:
10. Ընդունվել է: Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխությունը:
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	ՊԵՏԱԿԱՆ ՓՈՐՁԱԳԻՏԱԿԱՆ ԵԶՐԱԿԱՑՈՒԹՅՈՒՆ
««Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» օրենքում լրացումներ և փոփոխություններ կատարելու մասին» օրենքի լրամշակված նախագծի և ««Լիցենզավորման մասին» օրենքում փոփոխություն կատարելու մասին» օրենքի նախագծի վերաբերյալ
1. ««Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» օրենքում լրացումներ և փոփոխություններ կատարելու մասին» օրենքի լրամշակված նախագծի  (այսուհետ՝ Նախագիծ) 1-ին հոդվածի 1-ին մասի 2-րդ կետով «Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» օրենքի (այսուհետ՝ Օրենք) 32-րդ հոդվածում լրացվող նոր 5.1-ին մասի համաձայն՝ բժշկական օգնություն և սպասարկում իրականացնող առողջապահական՝ պետությանը հարյուր տոկոս սեփականության իրավունքով պատկանող բաժնեմաս ունեցող, բաժնետիրական մարզային բազմապրոֆիլ ընկերություններում համապատասխան մասնագետի բացակայության և տվյալ մասնագետի համալրման անհնարինության դեպքում` մարզպետի պատճառաբանված միջնորդության` նշելով որոշակի ժամկետ, և լիազոր մարմնի գրավոր համաձայնության (համապատասխան ժամկետի նշմամբ) հիման վրա կայացրած մարզպետի որոշմամբ, գործադիր մարմնի ղեկավարը կարող է իրականացնել համապատասխան բժշկական մասնագիտական գործունեություն նույն կազմակերպությունում:
Նշված կարգավորումից պարզ չէ, թե որ կազմակերպության մասին է խոսքը: Սույն դեպքում, եթե խոսքը վերաբերում է պետությանը հարյուր տոկոս սեփականության իրավունքով պատկանող բաժնեմաս ունեցող, բաժնետիրական մարզային բազմապրոֆիլ ընկերություններին, ապա անհրաժեշտ է լրացվող նոր 5.1-ին մասում կիրառվող ձևակերպումները համապատասխանեցնել միմյանց:
2. Նախագծի 2-րդ հոդվածի 1-ին մասով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 46-րդ հոդվածի 7-րդ մասում կիրառվում է «կլինիկա-լաբորատոր փորձարկումներ (հետազոտություններ)» ձևակերպումը, իսկ նույն հոդվածի 8-րդ մասում՝ «փորձարկումներ (հետազոտություններ)» ձևակերպումը՝ համապատասխան հոլովաձևերով:
Նախագծի 2-րդ հոդվածի 1-ին մասով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 1-ին մասում կիրառվում է «կլինիկա-լաբորատոր փորձարկումներ (հետազոտություններ)» ձևակերպումը, իսկ նույն հոդվածի 2-րդ մասում՝ «կլինիկա-լաբորատոր հետազոտություններ» ձևակերպումը՝ համապատասխան հոլովաձևերով:
«Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» օրենքի 15-րդ հոդվածի 2-րդ մասի համաձայն՝ նորմատիվ իրավական ակտում միևնույն միտքն արտահայտելիս կիրառվում են միևնույն բառերը, տերմինները կամ բառակապակցությունները` որոշակի հերթականությամբ:
Վերոգրյալից ելնելով՝ անհրաժեշտ է Նախագծի 2-րդ հոդվածի 1-ին մասով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 46-րդ և 47-րդ հոդվածների վերոհիշյալ մասերում կիրառվող ձևակերպումները համապատասխանել միմյանց:
3. Նախագծի 2-րդ հոդվածի 1-ին մասով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 6-րդ մասի «փորձագետ(ներ)ը» ձևակերպումն անհրաժեշտ է վերանայել՝ հիմք ընդունելով «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» օրենքի 16-րդ հոդվածի 8-րդ մասը, համաձայն որի՝ եթե նորմատիվ իրավական ակտում բառը նշված է եզակի թվով, ապա դա տարածվում է նաև այդ բառի հոգնակիի վրա և ընդհակառակը, եթե տվյալ իրավական ակտով այլ բան նախատեսված չէ, կամ ուղղակի այլ բան չի բխում այդ իրավական ակտի բովանդակությունից:
4. Նախագծի 2-րդ հոդվածի 1-ին մասով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 7-րդ մասի «փորձարկումների» բառից հետո անհրաժեշտ է լրացնել «(հետազոտությունների)» բառը, իսկ  «օրենքի 47-րդ» բառերն անհրաժեշտ է հանել: 
5. Նախագծի 2-րդ հոդվածի 1-ին մասով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 10-րդ մասի «փորձարկման», «փորձարկումները» և «փորձարկումների», ինչպես նաև 13-րդ մասի «փորձարկումների» բառերից հետո անհրաժեշտ է լրացնել «(հետազոտություն)» բառը՝ համապատասխան հոլովաձևերով:
6. Նախագծի 2-րդ հոդվածի 1-ին մասով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 12-րդ մասի համաձայն՝ լիազոր մարմինը վարում է սահմանած ձևին համապատասխան բժշկական արտադրատեսակների կլինիկական և կլինիկա-լաբորատոր փորձարկումների (հետազոտությունների) թույլատրված և մերժված դեպքերի գրանցամատյան, որտեղ ներառվում են փորձարկման (հետազոտության) հայտատուի, փորձարկվող արտադրատեսակի, փորձարկման նպատակի, փորձաքննությունը սկսելու և ավարտելու ժամկետների (բացառությամբ մերժված դեպքերի) մասին տվյալներ և ապահովում գրանցամատյանի հրապարակայնությունը իր պաշտոնական կայքէջում:
Սույն կարգավորումով նախատեսվում է բացառություն մերժված դեպքերի համար, մինչդեռ նույն կարգավորման համաձայն գրանցամատյանը վերաբերում է նաև մերժված դեպքերին, ուստի անհրաժեշտ է հստակ տարանջատել, թե նշված գրանցամատյանում որ դեպքերի համար ինչ տեղեկություն է ներառվում:
Բացի այդ, նկատի ունենալով, որ Նախագծի 2-րդ հոդվածի 1-ին մասով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 11-րդ մասով սահմանվում է նաև բժշկական արտադրատեսակի կլինիկական և կլինիկա-լաբորատոր փորձարկումների (հետազոտությունների) դադարեցում՝ առաջարկում ենք, Նախագծի 2-րդ հոդվածի 1-ին մասով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 12-րդ մասում նախատեսել նաև նշված դեպքերի վերաբերյալ գրանցամատյանում նշումներ կատարելու հնարավորություն:
7. Նախագծի 4-րդ հոդվածի 1-ին մասի համաձայն՝ սույն օրենքն ուժի մեջ է մտնում պաշտոնական հրապարակման օրվան հաջորդող տասներորդ օրը: 
Սույն դեպքում հաշվի առնելով այն հանգամանքը, որ Նախագծի 2-րդ հոդվածի 1-ին մասով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 13-րդ մասում նախատեսված է, որ օրենքով սահմանված կլինիկական փորձարկումների իրականացման պահանջների խախտումը կամ արդյունքները կեղծելը կամ թաքցնելը արգելվում է և առաջացնում է օրենքով սահմանված պատասխանատվություն, ինչպես նաև նկատի ունենալով «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» օրենքի 23-րդ հոդվածի 2-րդ մասը, համաձայն որի՝ նորմատիվ իրավական ակտն ընդունելու իրավասություն ունեցող մարմինը պարտավոր է նախատեսել նորմատիվ իրավական ակտի ուժի մեջ մտնելու ավելի ուշ ողջամիտ ժամկետ, բացառությամբ սույն հոդվածի 4-րդ մասով սահմանված նորմատիվ իրավական ակտերի, եթե ակտով սահմանվում են այնպիսի իրավակարգավորումներ, որոնց համար անհրաժեշտ է հիմնավոր ժամանակահատված, որը հնարավորություն կտա հասցեատիրոջը իր վարքագիծը համապատասխանեցնելու սահմանված պահանջներին, կամ սահմանված իրավակարգավորումները վատթարացնում են անձի իրավական վիճակը՝ առաջարկում ենք Նախագծի ուժի մեջ մտնելու ժամկետը վերանայել:



















































8. ««Լիցենզավորման մասին» օրենքում փոփոխություն կատարելու մասին» օրենքի նախագծի 2-րդ հոդվածի 1-ին մասի «պաշտոնական պաշտոնական» բառերն անհրաժեշտ է փոխարինել  «պաշտոնական» բառով: 

	





1. Ընդունվել է:

Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

























2. Ընդունվել է մասամբ:
Տեխնիկական, կենսաբանական ազդեցության գնահատման, կլինիկական և կլինիկա-լաբորատոր փորձարկումները առանձին տեսակներ են: Տարընթերցումից խուսափելու նպատակով կատարվել են որոշ փոփոխություններ, ձևակերպումները համապատասխանեցվել են ԵԱՏՄ համապատասխան կարգերում բերված ձևակերպումներին:










3. Ընդունվել է: 
Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխությունը:






4. Ընդունվել է:
 Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխությունները:

5. Ընդունվել է: Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխությունները:



6. Ընդունվել է: Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխությունները:























7. Չի ընդունվել:
	«Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» օրենքի 45-րդ հոդվածի 1-ին մասում սահմանված է, որ Հայաստանի Հանրապետությունում բժշկական արտադրատեսակների շրջանառությունը կարգավորվում է «Եվրասիական տնտեսական միության մասին» 2014 թվականի մայիսի 29-ի պայմանագրին, 2014 թվականի դեկտեմբերի 23-ին ընդունված «Եվրասիական տնտեսական միության շրջանակներում բժշկական արտադրատեսակների (բժշկական նշանակության արտադրատեսակների և բժշկական տեխնիկայի) շրջանառության միասնական սկզբունքների և կանոնների մասին համաձայնագրին (այսուհետ՝ Համաձայնագիր), Հայաստանի Հանրապետության իրավունքի մաս կազմող այլ միջազգային պայմանագրերին, Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի (այսուհետ՝ Հանձնաժողով) որոշումներին, ինչպես նաև օրենսդրությանը համապատասխան: Նույն հոդվածի 2-րդ մասի համաձայն` օրենքի այդ գլխում կիրառվող հասկացությունները գործածվում են բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության ոլորտում Եվրասիական տնտեսական միության մարմինների իրավական ակտերով սահմանված իմաստներով:
	2014 թվականի դեկտեմբերի 23-ին ընդունված Համաձայնագրի 2-րդ հոդվածով սահմանված է «բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության» հասկացությունը, որտեղ ընդգրկված է նաև  կլինիկական փորձարկումների կատարումը: 
	Վարչական իրավախախտումների վերաբերյալ ՀՀ օրենսգիրքը 2020 թվականի մայիսի 6-ին լրացվել է 47.25-րդ հոդվածով (ՀՕ-269-Ն) «Բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության ոլորտում սահմանված պահանջները խախտելը» վերնագրով, որով սահմանվել է պատասխանատվություն բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության ոլորտում սահմանված պահանջները խախտելու համար (ուժի մեջ է մտել 30.05.2020թ.): 
	Բացի այդ, և «Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» օրենքի գործող 47-րդ հոդվածի 1-ին մասում, և նախագծով նոր խմբագրությամբ շարադրվող 47-րդ հոդվածի 1-ին մասում սահմանված է, որ Հայաստանի Հանրապետությունում բժշկական արտադրատեսակի կլինիկական և կլինիկա-լաբորատոր փորձարկումները (հետազոտությունները) անցկացվում են օրենսդրությամբ սահմանված կարգով, որը օրենքի 45-րդ հոդվածի 1-ին մասի  համաձայն ներառում է նաև Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի որոշումները: Տվյալ դեպքում խոսքը գնում է Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի խորհրդի 2016 թվականի փետրվարի 12-ի թիվ 29 որոշմամբ հաստատված բժշկական արտադրատեսակների կլինիկական և կլինիկա-լաբորատոր փորձարկումների (հետազոտությունների) անցկացման կանոնների մասին (ուժի մեջ մտնելու ամսաթիվը` 06.05.2017):
	Ելնելով վերոգրյալից գտնում ենք, որ տվյալ դեպքում ուժի մեջ մտնելու ավելի ուշ ժամկետ նախատեսելու անհրաժեշտությունը բացակայում է:
8. Ընդունվել է:


	Վարչապետի աշխատակազմի սոցիալական հարցերի վարչություն
	№ 02/11.2/18998-2024

	
	

	1. Նախագծի 1-ին հոդվածով նոր շարադրվող 46-րդ հոդվածի 3-րդ մասը խմբագրման կարիք ունի, քանի որ նախադասության 1-ին մասում նշվում է, որ հայտը կարող է ներկայացվել իսկ հետո նշվում է լիազոր մարմնի կողմից իրականացման ենթակա գործառույթներից: Քննարկման կարիք ունի նաև վերոնշյալ ենթակետի սահմանման անհրաժեշտությունը, քանի որ այդ կետով սահմանված դեպքերը  ամբողջությամբ ներառվում են 4-րդ և/կամ 5-րդ կետերով սահմանված դեպքերում։  
1. Նախագծի 1-ին հոդվածով նոր շարադրվող 46-րդ հոդվածի 4-րդ կետով նշվում է, որ բժշկական արտադրատեսակները գրանցվում են ընդհանուր և պարզեցված ընթացակարգերով: Նույն կետում սահմանվում է պարզեցված ընթացակարգը, սակայն ընդհանուր ընթացակարգի մասին կարգավորումներ առկա չեն:












1. Նախագծի 1-ին հոդվածով օրենքի 47-րդ հոդվածի 4-րդ կետով նախատեսվում է սահմանել  էթիկայի հանձնաժողովը: Լրացուցիչ պարզաբանման կարիք ունի օրենքում ամրագրելու անհրաժեշտությունը, ի՞նչով է զբաղվելու հանձնաժողովը և արդյո՞ք բժշկական արտադրատեսակների կլինիկական փորձարկման դեպքում չի առաջանում լրացուցիչ վարչարարություն: 















1. Նախագծի 3-րդ հոդվածի 2-րդ կետը լրացուցիչ պարզաբանման և հիմնավորման կարիք ունի: 


















1. Հիմնավորումը անհրաժեշտ է համապատասխանեցնել Կառավարության 2021թ. փետրվարի 25-ի N 252-Լ որոշմամբ հաստատված հավելվածի 20-րդ կետի 2-րդ ենթակետին: 





1. Նախագիծը մեկ անգամ ևս անհրաժեշտ է համաձայնեցնել ֆինանսների նախարարության և արդարադատության նախարարության հետ: 

	1. Ընդունվել է: Նախագծի 1-ին հոդվածով նոր շարադրվող 46-րդ հոդվածի 3-րդ մասը խմբագրվել է:










2.Չի ընդունվել: Նախագծի 1-ին հոդվածով նոր շարադրվող 46-րդ հոդվածի 3-րդ մասում նշված ՀՀ կառավարության որոշմամբ կարգավորման առարկա է հանդիսանալու ընդհանուր և պարզեցված ընթացակարգերով գրանցման հետ կապված իրավահարաբերությունները: Նկատի ունենալով այն հանգամանքը, որ ի տարբերություն ընդհանուր ընթացակարգի պարզեցված ընթացակարգով գրանցման իրավունքը սահմանափակվում է հստակ արտադրատեսակների շրջանակով, անհրաժեշտ դրույթները սահմանվել են օրենքով:




3. Ընդունվել է ի գիտություն: Հայաստանի Հանրապետությունում բժշկական արտադրատեսակների կլինիկական փորձարկումների իրականացման թույլտվության կարգը, պահանջվող փաստաթղթերի ցանկը և առհասարակ  փորձարկումներին վերագրվող պահանջները սահմանված են Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի Խորհրդի 2016 թվականի փետրվարի 12-ի N 29 որոշմամբ հաստատված «Բժշկական արտադրատեսակի կլինիկական և կլինիկո-լաբորատորային փորձարկումների (հետազոտությունների) անցկացման կանոններով» (https://www.alta.ru/tamdoc/16sr0029/): Նույն որոշմամբ սահմանված է Էթիկային հանձնաժողովի աշխատանքի սկզբունքները, գործառույթները, դերը: Կլինիկական  փորձարկումների (հետազոտությունների) անցկացման թույլտվություն ստանալու համար հայտին կից ներկայացվում է նաև Էթիկային հանձնաժողովի եզրակացությունը, որը հիմք է հանդիսանում լիազոր մարմնի կողմից որոշում կայացնելու համար:

4. Չի ընդունվել: Նախագծի երրորդ հոդվածի 2-րդ կետով սահմանված է նախագծով նոր շարադրվող 46-րդ հոդվածի 3-րդ և 4-րդ մասերի գործողության ժամկետ: Որպես սույն մասերի գործողության վերջնաժամկետ առաջարկվում է 2014 թվականի դեկտեմբերի 23-ին ընդունված «Եվրասիական տնտեսական միության շրջանակներում բժշկական արտադրատեսակների (բժշկական նշանակության արտադրատեսակների և բժշկական տեխնիկայի) շրջանառության միասնական սկզբունքների և կանոնների մասին» համաձայնագրի (այսուհետ՝ Համաձայնագիր) 11-րդ հոդվածով սահմանված անցումային շրջանի ավարտը:
Համաձայնագրի 11-րդ հոդվածով սահմանված է բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության ոլորտում գործող ազգային կարգերից (մասնավորապես բժշկական արտադրատեսակների պետական գրանցման ներպետական կարգից) ԵԱՏՄ կարգերին ամբողջական անցման վերջնաժամկետը 2022 թվականի դեկտեմբերի 31-ից հետաձգվել է մինչև 2025 թվականի դեկտեմբերի 31-ը: 

5. Չի ընդունվել: Նախագծին ուղեկցող հիմնավորման կազմվել է առաջնորդվելով Կառավարության 2021թ. փետրվարի 25-ի N 252-Լ որոշմամբ, ինչպես նաև մանրամասն նկարագրվել են առաջարկվող փոփոխությունների հիմքերը, Համաձայնագրով սահմանված անցումային շրջանը, դրանում կատարված փոփոխությունները և այդ փոփոխությունների հետևանքները: 

6. Չի Ընդունվել: Նախագիծը ՀՀ արդարադատության նախարարություն կարծիքի է ներկայացվել երկու անգամ: Երկրորդ անգամ՝ լրամշակված նախագծի վերաբերյալ ստացվել է  /27.3/11846-2024 եզրակացությունը, որին անդրադարձը բերված է ամփոփաթերթում: Նշված եզրակացության հիման վրա նախագծից հեռացվել է Օրենքի 32-րդ հոդվածում նոր 5.1-ին մասի լրացման առաջարկը, որը լրամշակումից հետո կներկայացվի առանձին նախագծով: 
Նախագծում այլ բովանդակային փոփոխություններ չեն կատարվել: Վերոնշյալով պայմանավորված լրացուցիչ փորձաքննության անհրաժեշտությունը բացակայում է:
Ինչ վերաբերվում է ֆինանսների նախարարություն, բացի 01/15764-2023 գրությունից, ևս մեկ անգամ կարծիքի ուղարկելուն, ապա հայտնում ենք, որ  ֆինանսների նախարարության գործառույթների տեսանկյունից նախագծում բովանդակային փոփոխություններ չեն կատարվել:




	Վարչապետի աշխատակազմի տեսչական մարմինների աշխատանքների համակարգման գրասենյակի
	№ 02/11.2/18998-2024

	
	

	Նախագծով կարգավորվում են բժշկական արտադրատեսակների գրանցման, գրանցումը մերժելու, գրանցումը կասեցնելու, գրանցման հավաստագրի անվավեր ճանաչելու հետ կապված հարաբերությունները, բժշկական արտադրատեսակի կլինիկական և կլինիկա-լաբորատոր փորձարկումները (հետազոտությունները), այն դեպքում, երբ 2014 թվականի դեկտեմբերի 23-ին ընդունված «Եվրասիական տնտեսական միության շրջանակներում բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության միասնական սկզբունքների և կանոնների մասին համաձայնագրով (այսուհետև՝ Համաձայնագիր) նշված հարաբերություններն արդեն իսկ կարգավորված են։ Մասնավորապես, Համաձայնագրի 4-րդ հոդվածի 4-րդ մասի 2-րդ պարբերությամբ սահմանված պահանջի համաձայն՝ բժշկական արտադրատեսակների բժշկական արտադրատեսակների հետազոտությունների (փորձարկումների) կատարման կանոնները, բժշկական արտադրատեսակների գրանցման կանոնները (այդ թվում՝ գրանցման դոսյեին, գրանցման դիմումին ներկայացվող պահանջները, բժշկական արտադրատեսակների գրանցման հավաստագրի գործողությունը կասեցնելու կամ դադարեցնելու (չեղյալ ճանաչելու) հիմքերը և կարգը), բժշկական արտադրատեսակների անվտանգության, որակի և արդյունավետության փորձաքննության իրականացման կանոնները հաստատվում են Հանձնաժողովի կողմից։ Խնդիրը կայանում է նաև նրանում, որ Նախագծով նախատեսվում են կարգավորումներ, որոնք չեն համապատասխանում Համաձայնագրով սահմանված կարգավորումներին։ 
Մասնավորապես, դիտարկումը, ի թիվս այլ կարգավորումների, վերաբերում է 46-րդ հոդվածի․
· 3-րդ մասի կարգավորմանը, ըստ որի՝ բժշկական արտադրատեսակների գրանցումը, գրանցման մերժումը, կասեցումը և գրանցման հավաստագրի անվավեր ճանաչումը լիազոր մարմինը կարող է իրականացնել նաև Հայաստանի Հանրապետության կառավարության սահմանած կարգով, որի համաձայն գրանցված բժշկական արտադրատեսակները կշրջանառվեն միայն Հայաստանի Հանրապետության տարածքում: Մինչդեռ Համաձայնագրի 4-րդ հոդվածի 2-րդ մասով հստակ սահմանված է, որ Միության շրջանակներում շրջանառության մեջ բաց թողնվող բժշկական արտադրատեսակները ենթակա են գրանցման Հանձնաժողովի կողմից սահմանվող կարգով։
·  6-րդ մասի կարգավորմանը, ըստ որի՝ ՀՀ բժշկական արտադրատեսակների պետական գրանցման ժամանակ գնահատվում է բժշկական արտադրատեսակների անվտանգության, որակի և արդյունավետության, մակնշման ու շահագործման փաստաթղթերին ներկայացվող պահանջներին համապատասխանությունը, մինչդեռ Համաձայնագրի 4-րդ հոդվածի 1-ին պարբերությամբ հստակ սահմանված է, որ բժշկական արտադրատեսակները գրանցելու նպատակով կատարվում են տեխնիկական փորձարկումներ, հետազոտություններ (փորձարկումներ)՝ դրանց կենսաբանական ազդեցությունը գնահատելու համար, կլինիկական փորձարկումներ, փորձարկումներ՝ չափման միջոցների տեսակի հաստատման նպատակով (չափման այն միջոցների շարքին դասվող բժշկական արտադրատեսակների համար, որոնց ցանկը հաստատվում է Հանձնաժողովի կողմից), և իրականացվում է բժշկական արտադրատեսակների անվտանգության, որակի և արդյունավետության փորձաքննություն:
· 7-րդ մասի կարգավորմանը, ըստ որի՝ բժշկական արտադրատեսակների պետական գրանցումն իրականացվում է բժշկական արտադրատեսակների անվտանգության, որակի և արդյունավետության պահանջներին համապատասխանության գնահատման նպատակով՝ արտադրողի ներկայացրած տեխնիկական փորձարկումների, կենսաբանական ազդեցության գնահատման հետազոտությունների (փորձարկումների), կլինիկական և կլինիկա-լաբորատոր փորձարկումների (հետազոտությունների) արդյունքների հիման վրա, մինչդեռ Համաձայնագրի 4-րդ հոդվածի 1-ին պարբերությամբ հստակ սահմանված է, որ բժշկական արտադրատեսակները գրանցելու նպատակով կատարվում են տեխնիկական փորձարկումներ, հետազոտություններ (փորձարկումներ)՝ դրանց կենսաբանական ազդեցությունը գնահատելու համար, կլինիկական փորձարկումներ, փորձարկումն «...»:
Վերոգրյալի համատեքստում, հարկ է նշել, որ գործնականում, Համաձայնագրի նպատակ է ձևավորել Եվրասիական տնտեսական միության (այսուհետ՝ Միություն) շրջանակներում բժշկական արտադրատեսակների ընդհանուր շուկա: Այս մասով Համաձայնագրի 1-ին հոդվածի 2-րդ մասը սահմանում է, որ Համաձայնագրի գործողությունը տարածվում է Միության շրջանակներում շրջանառության համար նախատեսված բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության հետ կապված իրավահարաբերությունների, ինչպես նաև Միության շրջանակներում շրջանառության մեջ գտնվող բժշկական արտադրատեսակների վրա։ Հետևաբար պարզաբանման կարիք ունի Նախագծում Համաձայնագրով արդեն իսկ կարգավորված հարցերի վերաբերյալ այդ թվում՝ հակասող կարգավորումների նախատեսումը։ 
Ամեն դեպքում պետք է նկատի ունենալ նաև այն հանգամանքը, որ բժշկական արտադրատեսակների գրանցման մերժման, կասեցման և գրանցման հավաստագրի անվավեր ճանաչման հիմքերի սահմանումը հանդիսանում է օրենքի կարգավորման առարկա:
Միաժամանակ առաջարկում եմ սահմանել դրույթ, առ այն, որ բժշկական արտադրատեսակների, կասեցումը և դադարեցնումը իրականացվի ոլորտի նկատմամբ վերահսկողություն իրականացնող տեսչական մարմնի միջնորդագրի հիման վրա: Սույն առաջարկը պայմանավորված է այն հանգամանքով, որ համաձայն՝ «Վարչական իրավախախտումների վերաբերյալ» օրենսգրքի 230-րդ հոդվածի՝ առողջապահության ոլորտում և աշխատանքային օրենսդրության նկատմամբ վերահսկողություն իրականացնող տեսչական մարմինը՝ բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության ոլորտում սահմանված պահանջները խախտելու համար նախատեսված վարչական իրավախախտումների վերաբերյալ գործերը քննում և վարչական տույժեր է նշանակում:

	1. Չի ընդունվել: Նախագծի 1-ին հոդվածով նոր շարադրվող 46-րդ հոդվածի 3-րդ մասը մշակելիս որպես հիմք ընդունել են Համաձայնագրի 11-րդ հոդվածով սահմանված անցումային շրջանը: 
Համաձայնագրի 11-րդ հոդվածովի համաձայն Մինչև 2025 թվականի դեկտեմբերի 31-ը բժշկական արտադրատեսակների գրանցման և փորձաքննության հայտ կարող է ներկայացվել անդամ պետության օրենսդրությամբ սահմանված կարգով։ 
Այսպիսով, մինչև վերոնշյալ ժամկետի ավարտը ԵԱՏՄ անդամ պետությունները իրավունք ունեն գործածելու ներպետական գրանցման կարգերը, որից հետո ամբողջական անցում է կատարվելու ԵԱՏՄ կարգավորումներին:

Բժշկական արտադրատեսակների գրանցման և անվտանգության, որակի և արդյունավետության փորձաքննությունը (ԵՏՀ խորհրդի 2016 թվականի փետրվարի 12-ի թիվ 46 որոշում) համարվում է փաստաթղթային փորձաքննություն (բացառությամբ անհրաժեշտության պարագայում արտադրատարածքի որակի կառավարման համակարգի մասնագիտական դիտարկումը), որի ընթացքում գնահատվում է բժշկական արտադրատեսակների անվտանգությանը, որակին և արդյունավետությանը, մակնշմանը ու շահագործման փաստաթղթերին ներկայացվող պահանջներին համապատասխանությունը:
Գրանցման նախապատրաստվելիս արտադրողը համապատասխան հավաստագրված կենտրոններում իրականացնում է տեխնիկական փորձարկումներ, կենսաբանական ազդեցությունը գնահատելու հետազոտություններ, անհրաժեշտության դեպքում կլինիկական փորձարկումներ, ինչպես նաև բժշկական արտադրատեսակների անվտանգությունը, որակը և արդյունավետությունը հաստատող այլ փորձարկումներ: Նշված փորձարկումների և հետազոտությունների արդյունքները ներկայացվում են գրանցման համար փորձաքննության ներկայացվող դոսյեի կազմում:
Նախագծի 1-ին հոդվածով նոր շարադրվող 46-րդ հոդվածի 3-րդ մասով ՀՀ կառավարության համար սահմանվում է լիազորող նորմ սահմանելու բժշկական արտադրատեսակների գրանցման, գրանցման մերժման, կասեցման և գրանցման հավաստագրի անվավեր ճանաչման կարգը: Ընդ որում ինչ վերաբերվում է ներպետական գրանցման ընթացակարգերի դեպքում գրանցումների մերժմանը, ապա Կառավարության  ընդունվելիք որոշման  մերժման հիմքերը նույնական են լինելու ԵՏՀ խորհրդի 2016 թվականի փետրվարի 12-ի թիվ 46 որոշմամբ սահմանված մերժման հիմքերին: 

	9. ՀՀ արդարադատության նախարարություն
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	«3» հուլիս 2024թ

	1. ««Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» օրենքում փոփոխություններ կատարելու մասին» օրենքի լրամշակված նախագծի (այսուհետ՝ Նախագիծ) 1-ին հոդվածի 1-ին մասով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 2-րդ մասի համաձայն՝ բժշկական արտադրատեսակի կլինիկական փորձարկման և «ին վիտրո» (in vitro) ախտորոշման համար նախատեսված բժշկական արտադրատեսակի արդյունավետության գնահատման ինտերվենցիոն կլինիկա-լաբորատոր փորձարկումների (հետազոտությունների) իրականացման թույլտվությունը տալիս է լիազոր մարմինը` հաստատելով փորձարկման (հետազոտությունների) ծրագիրը և կից փաստաթղթերը` Փորձագիտական կազմակերպության փորձագիտական դրական եզրակացության և կլինիկական փորձարկումների (հետազոտությունների) էթիկայի հանձնաժողովի դրական եզրակացության հիման վրա: 
Սույն կարգավորումից պարզ չէ, թե ինչ ժամկետներում և կարգով է տրամադրվում բժշկական արտադրատեսակի արդյունավետության գնահատման ինտերվենցիոն կլինիկա-լաբորատոր փորձարկումների (հետազոտությունների) իրականացման թույլտվությունը, ուստի անհրաժեշտ է Նախագծի 1-ին հոդվածի 1-ին մասով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 2-րդ մասը հստակեցնել:





























2. Նախագծի 1-ին հոդվածի 1-ին մասով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 6-րդ մասի կարգավորումը հաշվի առնելով՝ առաջարկում ենք նույն հոդվածի 4-րդ մասը լրամշակել, դրանում նախատեսելով նաև շահերի բախման և գաղտնիության ապահովման վերաբերյալ հայտարարագրի ձևը սահմանելու լիազորություն:
















3. ««Լիցենզավորման մասին» օրենքում փոփոխություն կատարելու մասին» օրենքի նախագծի 1-ին հոդվածի 1-ին մասի «տասներորդ» բառն անհրաժեշտ է փոխարինել «10-րդ» բառով:
	1. Չի ընդունվել: Նախագիծ 1-ին հոդվածի 1-ին մասով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 1-ին մասի համաձայն Հայաստանի Հանրապետությունում բժշկական արտադրատեսակի կլինիկական և կլինիկա-լաբորատոր փորձարկումները (հետազոտությունները) անցկացվում են օրենսդրությամբ սահմանված կարգով: Տվյալ դեպքում խոսքը գնում է Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի խորհրդի 2016 թվականի փետրվարի 12-ի թիվ 29 որոշմամբ հաստատված բժշկական արտադրատեսակների կլինիկական և կլինիկա-լաբորատոր փորձարկումների (հետազոտությունների) անցկացման կանոնների մասին, որով հստակ սահմանված է կլինիկական և կլինիկա-լաբորատոր փորձարկումների (հետազոտությունների)  իրականացման թույլտվության տրամադրման ժամկետները և կարգը: «Ին վիտրո» (in vitro) ախտորոշման համար նախատեսված բժշկական արտադրատեսակների կլինիկա-լաբորատոր փորձարկումները (հետազոտությունները) իրականացվում են առանց լիազոր մարմնի թույլտվության հարցման, բացառությամբ  արդյունավետության գնահատման ինտերվենցիոն փորձարկումների (հետազոտությունների): Նշված դեպքում փորձարկումների (հետազոտությունների) իրականացման թույլտվությունը տրամադրվում է բժշկական արտադրատեսակների կլինիկական փորձարկումների (հետազոտությունների) իրականացման թույլտվության ընդհանուր կարգով:
2. Չի ընդունվել։  Նախագծի 1-ին հոդվածի 1-ին մասով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 6-րդ մասը ամբողջությամբ նվիրված է  շահերի բախման և գաղտնիության ապահովման վերաբերյալ հայտարարագրին, որտեղ նաև սահմանված է լիազոր մարմնի լիազորությունը սահմանելու նշված հայտարարագրի ձևը։ Նոր խմբագրությամբ շարադրվող Օրենքի 47-րդ հոդվածի 4-րդ մասի դրույթները ամբողջությամբ վերաբերվում են  էթիկայի հանձնաժողովին՝ անդամների ընտրության կարգին, անհատական կազմին, աշխատակարգին։ Ուստի 6-րդ մասով արդեն իսկ սահմանված լիազորությունը 4-րդ մասում կրկնելը նպատակահարմար չէ։
3. Ընդունվել է: Կատարվել է համապատասխան փոփոխությունը:

	10.  ՀՀ Ֆինանսների նախարարություն
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