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ՎԱՐՉԱՊԵՏԻ ԱՇԽԱՏԱԿԱԶՄԻ ՂԵԿԱՎԱՐ 
                                                             ՊԱՐՈՆ ԷԴՈՒԱՐԴ ԱՂԱՋԱՆՅԱՆԻՆ
                 
       Հարգելի պարոն Աղաջանյան
             
       Ի կատարումն ՀՀ վարչապետի 2019 թվականի մայիսի 14-ի թիվ ԿԱ/62-2019 հանձնարարականի 1-ին և 2.1.3 կետերի և ս/թ թվականի ապրիլի 29-ի թիվ 02/11.2/20268-2019 հանձնարարականի վերաբերյալ հայտնում եմ,
     Կետ 1.
      Դեղն այն առանձնահատուկ արտադրանքն է, որն, ի տարբերություն սոցիալական նշանակության այլ ապրանքների, բոլոր երկրներում ենթարկվում է խիստ հսկողության, քանի որ անորակ,  ոչ անվտանգ ու անարդյունավետ  դեղերի կիրառման արդյունքում ոչ միայն չեն բուժվում հիվանդությունները, այլ նաև դրսևորվում են այնպիսի վտանգավոր երևույթներ, որոնք, երբեմն, հիվանդություններից ավելի վտանգավոր են:
       Դեղի առանձնահատկությունները պետություններին հարկադրել են ընդունել առանձին օրենք՝ սահմանելով խիստ հսկողության դեղերի շրջանառության բոլոր փուլերում և ստեղծելով կարգավորման ու վերահսկման ազգային ծառայություններ: 
       Դեղերի գրանցումը դեղագործական ոլորտի պետական կարգավորման համակարգի կենտրոնական օղակն է: Գրանցման ժամանակ գնահատվում են նախակլինիկական հետազոտությունների, կլինիկական փորձարկումների և որակին առնչվող հետազոտությունների արդյունքները: Միաժամանակ դեղի նմուշները ենթարկվում են լաբորատոր փորձաքննության: Անհրաժեշտության դեպքում իրականացվում է նաև արտադրատարածքների կամ փորձարկման վայրերի մասնագիտական դիտարկումներ:  Գրանցման միջոցով արտադրողի հետ մշտական կապի արդյունքում ստեղծվում է տվյալների բանկ, որը կիրառվում է դեղի հետգրանցումային հսկողություն իրականացնելու  համար: Դեղերի գրանցումը մերժվում է, եթե չի հիմնավորվում դեղի անվտանգությունը, արդյունավետությունը և որակը:
       Չգրանցված դեղերի կիրառումը հակասում է  նաև դեղային քաղաքականության միջազգային սկզբունքներին և ԱՀԿ երաշխավորություններին: Այդ է պատճառը, որ աշխարհի  բոլոր երկրներում պահանջվում է դեղերի գրանցում, քանի որ  յուրաքանչյուր երկրի կարգավորող մարմինը պատասխանատու է միայն իր երկրում կիրառվող դեղերի որակի, անվտանգության և անվտանգության  համար՝ չվերահսկելով արտահանվող արտադրանքը: 
       Օրենսդրորեն ամրագրված է Հայաստանում դեղերի  գրանցման ընդհանուր և պարզեցված  ընթացակարգեր: Վերջինս կիրառվում է այն  դեղերի համար, որոնք գրանցված են դեղերի գրանցման պահանջների ներդաշնակեցման միջազգային խորհրդի (ICH) անդամ երկրներում (օրինակ՝ Եվրոմիության անդամ պետություններում, Ամերիկայի Միացյալ Նահանգներում, Ճապոնիայում և այլն) կամ անցել են Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության (ԱՀԿ) նախաորակավորում: Պարզեցված  գրանցման  տևողությունը 31 օրացուցային օր է, ի տարբերություն ընդհանուր ընթացակարգի, որը 150 օր է:  Այս ընթացակարգով գրանցման դեպքում առաջնային խնդիրը այլ երկրներում գրանցված դեղի և ՀՀ-ում հայտ ներկայացված դեղի նույնականության հաստատումն է, որի համար սկզբնաղբյուր են հանդիսանում այդ երկրների իրավասու մարմինների կամ ԱՀԿ փորձաքննությունների հաշվետվությունները: Դեղերը արագ գրանցելու երկրորդ ճանապարհը Եվրասիական տնտեսական միության անդամ երկրներում գրանցված դեղի ճանաչման գործընթացն է՝ սահմանված ընթացակարգերի համաձայն:
Դեղերի ֆիզիկական մատչելիությունը ապահովելու համար որոշ կենսականորեն անհրաժեշտ, սակայն քիչ պահանջարկ ունեցող դեղերի գրանցումն իրականացվում է պետական պատվերի շրջանակներում:
Կետ 2.3
        ա) դեղերի զուգահեռ ներմուծման ընթացակարգը կարգավորելու նպատակով անհրաժեշտ է կատարել  փոփոխություններ «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքում և օրենքից բխող իրավական ակտերում: Նշված փոփոխությունները կատարելու նպատակով Առողջապահության նախարարությունում ստեղծվելու է աշխատանքային խումբ, որում ընդգրկված կլինեն ոլորտի մասնագետներ:
       ՀՀ-ում դեղերի գրանցման գործընթացների վերաբերյալ հայտնում եմ, որ  Հայաստանում գրանցման նպատակով գանձվող վճարները ի տարբերություն այլ երկրների բավականին ցածր են: Բացի այդ,  «Դեղերի մասին» ՀՀ նոր օրենքով և դրանից բխող նորմատիվ ակտերով
· ներդրվել է առաջին գրանցումից հինգ տարի հետո վերագրանցման և հավաստագրի ժամկետի երկարացման համակարգ, դրան համապատասխան մշակվել և հաստատվել են տարբերակված գրանցման վարձաչափեր,
· կրճատվել է նաև պարզեցված ընթացակարգով գրանցման վարձաչափը:
       Դեղերի ինքնարժեքի վրա հնարավոր ազդեցություն ունեցող  հակամենաշնորհային կարգավորումները Առողջապահության նախարարության իրավասության շրջանակներից դուրս է: 
      ԵԱՏՄ տեխնիկական կանոնակարգերի, ԵԱՏՄ անդամակցության ազդեցության ազդեցությունը դեղերի գնի վրա.
      ԵԱՏՄ տեխնիկական կանոնակարգերի համաձայն ընդհանուր պահանջների համապատասխան դեղերի գրանցման գործընթացի համար դեղ արտադրողներից կպահանջվի լրացուցիչ աշխատանքներ և հետևաբար՝ ֆինանսական միջոցներ: Անհրաժեշտություն է առաջանում բոլոր փաստաթղթերը ներկայացնել ռուսերեն թարգմանությամբ, որը մեր ազգային օրենսդրությամբ չի պահանջվում: Ի համեմատություն ազգային օրենսդրության՝ պահանջները ավելի են խստացվել՝ ապահովելու համար միջազգային պահանջներին համապատասխան արդյունավետ, անվտանգ և որակյան դեղերով: Սակայն, այդ գործընթացը կարելի է իրականացնել մեկ անգամ և ԵԱՏՄ բոլոր անդամ-պետություններում դեղերի գրանցման համար ներկայացնել միասնական փաստաթղթեր: Բացի այդ, փաթեթավորման միասնական պահանջների շնորհիվ կարիք չի առաջանա արտադրել միևնույն դեղը՝ տարբեր փաթեթավորմամբ և կատարել լրացուցիչ ծախսեր:
       Կանխատեսվում է, որ կիրառելով մեկ գործընթաց՝  դեղերի գնի վրա էական ազդեցություն չի կարող ունենալ ԵԱՏՄ տեխնիկական կանոնակարգերի կիրառումը: 
       Բացի այդ, ԵԱՏՄ շրջանակներում գործում է մեկ մաքսատուրքի կանոնը. այսինքն՝ ԵԱՏՄ մյուս անդամ-պետություններից դեպի Հայաստան դեղերի ներմուծման ժամանակ լրացուցիչ մաքսային վճարներ չեն իրականացվում, իսկ ԵԱՏՄ անդամ պետություն չհանդիսացող երկրներից ներմուծվող դեղերի մաքսատուրքերը ավելացել են 2-8 տոկոսով: Եվ հակառակը, տեղական դեղ արտադրողները կարող են առանց մաքսատուրքի վճարման՝ իրականացնել իրենց արտադրանքի արտահանումը դեպի ԵԱՏՄ մյուս անդամ-պետություններ՝ ավելի մրցակցային դառնալով այդ շուկաներում: Այդ փաստը հաստատվում է վիճակագրական տվյալներով. ԵԱՏՄ միանալուց հետո ՀՀ-ի դեղերի արտահանումը ավելացել է բազմակի անգամ:
      Նշեմ, որ Վրաստանի հետ գների տարբերությունը պայամանվորված է Ավելացված արժեքի հարկով (ԱԱՀ-ն), որը անուղղակի հարկ է, գանձվում է ապրանքների ներմուծման դեպքում:
        բ) հիմնական խնդիր համարելով դեղերի գների նվազեցումը, հայտնում եմ, որ արդեն իսկ հանդիպում-քննարկումներ են կայացել Առողջապահության նախարարության մասնագետների և դեղագործական ոլորտի ներկայացուցիչների մասնակցությամբ` օրենսդրական բացերը վերլուծելու նպատակով, որի արդյունքում առաջարկվել է փոփոխություններ կատարել ՀՀ կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի թիվ 202-Ն որոշման մեջ դեղագործական արտադրանքի պիտանիության մնացորդային ժամկետների վերաբերյալ, մասնավորապես ներմուծման պահին դեղագործական արտադրանքի պիտանիության մնացորդային ժամկետը սահմանելով նվազագույնը վեց ամիս (կից ներկայացվում է նախագիծը):
      Միաժամանակ, Առողջապահության նախարարի հանձնարարությամբ ստեղծվելու է խորհուրդ, որտեղ երեք ամիսը մեկ Առողջապահության նախարարության և դեղագործական ոլորտի ներկայացուցիչների մասնակցությամբ քննարկվելու են դեղերի ոլորտին առնչվող բոլոր խնդիրները հետագա լուծման նպատակով:
       գ) 2020 թվականի հունվարի 1-ից ԵԱՏՄ անդամ-պետություն հանդիսացող Ռուսաստանի Դաշնությունում ուժի մեջ է մտնելեու նույնականացման միջոցներով դեղերի պարտադիր դրոշմավորման (маркировка) գործընթացը: Ռուսաստանի Դաշնությունը այդ գործընթացի իրականացման համար վերջին 2-3 տարիների ընթացքում կատարել է մեծաքանակ աշխատանքներ՝ ծախսելով բավականաչափ ֆինանսական միջոցներ: 
       Ռուսաստանի Դաշնությունը հանդես է եկել առաջարկությամբ՝ 2020 թվականի հունվարի 1-ից այդ գործընթացը պարտադիր դարձնել նաև ԵԱՏՄ մյուս-անդամ պետությունների համար: Սակայն առողջապահության նախարարությունը դեմ է նույնականացման միջոցներով դեղերի պարտադիր դրոշմավորման (маркировка) ներդրման գործընթացին հետևյալ հիմքերով.
       Այդ ծրագրի ներդնումը պահանջելու է Հայաստանի Հանրապետության կառավարության կողմից որոշակի ծախսեր՝ օրենսդրական փոփոխությունների, ծրագրային ապահովածության, մասնագետների վերապատրաստման և այլ հարցերում:
       Երկրորդ օղակը, որին այդ գործընթացը առնչվում է՝ դա դեղ արտադրողներն են: Կանխատեսվում է, որ դեղ արտադրողները պետք է ներդնեն որոշակի ֆինանսական միջոցներ՝ իրականացնելու այդ պահանջը: Եվ հետևաբար, սպասվում է դեղերի գնային քաղաքականության փոփոխություն, քանի որ ցանկացած փոփոխություն անդրադառնում է նախ և առաջ սպառողների վրա: Վերջին հաշվով, բոլոր ծախսերի փոխհատուցումը իրականացվում է ապրանքի, տվալ դեպքում դեղերի գնի բարձրացման հաշվին, որը վճարվում է սպառողի կողմից:
       Երրորդ օղակը, որին անմիջականորեն առնչվում է այս գործընթացը՝ դա դեղերի մեծածախ և մանրածախ առևտրով զբաղվող ընկերություններն են: Պետք է իրականացվեն տեխնիկական որոշակի ծախսեր (համակարգիչների ձեռքբերում, ծրագրային ապահովածություն), մասնագետների վերապատրաստում, որոնց պատճառով կանխատեսելի է, որ կբարձրանան դեղերի մեծածախ և մանրածախ գները: Այս հարցը կարիք ունի լայն քննարկման բոլոր շահագրգիռ գերատեսչությունների, ներառյալ տեղական դեղ արտադրող ընկերությունների հետ: 
       Հիմք ընդունելով ՀՀ վարչապետ Նիկոլ Փաշինյանի մոտ 2019 թվականի ապրիլի 26-ին ժամը 16:30-ին կայացած խորհրդակցությունը և ս/թ թվականի ապրիլի 29-ի թիվ 02/11.2/20268-2019 հանձնարարականը, ինչպես նաև հաշվի առնելով տնտեսվարողների կողմից բարձրացված հարցերի լուծման և նրանց  գործունեության խոչընդոտների վերացման հրատապությունը, Ձեզ եմ ներկայացնում ՀՀ կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի թիվ 202-Ն որոշման նախագիծը և անհրաժեշտ փաստաթղթերը:
        Խնդրում եմ ՀՀ վարչապետի հանձնարարականը,  կից ներկայացված նախագիծը շահագրգիռ մարմիններում շրջանառելու և մասնագիտական կարծիք ստանալու համար:    

    ՀԱՐԳԱՆՔՈՎ`	                                       ԱՐՍԵՆ ԹՈՐՈՍՅԱՆ
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