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	[bookmark: _Hlk182600085]                 1. ՀՀ ֆինանսների նախարարություն
	01/2-1/19318-2024

	
	16.09.2024

	Հաշվի առնելով այն հանգամանքը, որ Նախագծի 1-ին կետի 2-րդ ենթակետով ներկայացված ծածկագրերը չեն համապատասխանում ԵՏՀ խորհրդի 2021 թվականի սեպտեմբերի 14-ի թիվ 80 որոշմամբ հաստատված ԵԱՏՄ ԱՏԳ ապրանքային անվանացանկին՝ առաջարկում ենք կատարել համապատասխան փոփոխություններ:
	Ընդունվել :
 Նախագծում կատարվել են համապատասխան լրացումներ:

	                2. ՀՀ էկոնոմիկայի  նախարարություն
	13.09.2024

	
	01/18449-2024

	Ընդհանուր առմամբ առարկություններ չկան, առաջարկվում է N 1 հավելվածի 11-րդ կետում «ներմուծողը» բառից հետո լրացնել «մաքսային մարմիններին» բառերը, որպեսզի սույն փոփոխությամբ լինի հստակ և տարընթերցումների տեղիք չտա:
	Ընդունվել է:
Նախագծում կատարվել է համապատասխան լրացում:

	       3. ՀՀ պետական եկամուտների կոմիտե
	01/3-2/58213-2024

	
	13.09.2024

	1. «Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 202-Ն որոշման մեջ փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու մասին» ՀՀ կառավարության որոշման նախագծի վերաբերյալ հայտնում ենք հետևյալը․
1. Նախագծի 1-ին կետի 1-ին ենթակետով լրացվող՝ Որոշման 1-ին հավելվածի 6-րդ կետի նոր՝ 6-րդ ենթակետում «պայմանների» բառը առաջարկում ենք փոխարինել «մերժման հիմքերի բացակայության» բառերով, հաշվի առնելով, որ «Դեղերի մասին» օրենքի 21-րդ հոդվածի 8-րդ մասով սահմանված են Հայաստանի Հանրապետությունում դեղերի, դեղանյութերի, դեղաբուսական հումքի, հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի, այդ թվում՝ զուգահեռ ներմուծվող դեղերի ներմուծման կամ արտահանման հավաստագրի տրամադրման մերժման հիմքերը։
2. Նախագծի 1-ին կետի 2-րդ ենթակետով՝ Որոշման 1-ին հավելվածի 10-րդ կետում նախատեսվող նոր ծածկագրերի վերաբերյալ հայտնում ենք հետևյալը․
ա) ԱՏԳ ԱԱ 1211 ծածկագրի ապրանքները հանդիսանում են Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 21․04․2015թ․ «Ոչ սակագնային կարգավորման միջոցների մասին» թիվ 30 որոշման «2․6» բաժնով սահմանված կարգավորումների առարկա, իսկ նշված ծածկագրի որոշ ապրանքներ հանդիսանում են նույն որոշման «2․12» և «2․13» բաժիններով սահմանված կարգավորումների առարկա։
Հայտնում ենք նաև, որ Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 25․12․2014թ․ «Հայաստանի Հանրապետության մաքսային տարածքով փոխադրման համար արգելված և սահմանափակումների ենթակա ապրանքների ցանկերը հաստատելու, լիազոր մարմիններ սահմանելու և ապրանքների արտահանման և (կամ) ներմուծման լիցենզիաների ու թույլտվությունների տրամադրման շրջանակային կարգը հաստատելու մասին» թիվ 1524-Ն որոշման 3-րդ հավելվածով ԵՏՀ կոլեգիայի թիվ 30 որոշման «2․6» և «2․13» բաժիններով սահմանված ապրանքների համար ոլորտը համակարգող պետական լիազոր մարմին է հանդիսանում ՀՀ շրջակա միջավայրի նախարարությունը, և այդ ապրանքների՝ ՀՀ սահմանով տեղափոխումը պետք է իրականացվի ԵՏՀ կոլեգիայի թիվ 30 որոշման՝ համապատասխանաբար 5-րդ և 19-րդ հավելվածներով սահմանված կարգով։
Միևնույն ժամանակ, անկախ այն հանգամանքից, որ  «2․12» բաժնով սահմանված ապրանքների համար ոլորտը համակարգով պետական լիազոր մարմին է հանդիսանում ՀՀ առողջապահության նախարարությունը, այդ ապրանքները մաքսային սահմանով պետք է տեղափոխվեն ԵՏՀ կոլեգիայի թիվ 30 որոշման 10-րդ հավելվածով սահմանված կարգով
բ) Նախագծի 1-ին կետի 2-րդ ենթակետով նախատեսվող նոր ծածկագրերը ԵՏՀ կոլեգիայի թիվ 30 որոշման կարգավորման առարկա չեն, իսկ ԵԱՏՄ անդամ պետությունների կողմից ոչ սակագնային կարգավորման միջոցների միակողմանիորեն կիրառման հետ կապված կարգավորումները սահմանված են Եվրասիական տնտեսական միության մասին պայմանագրի 7-րդ հավելվածի 10-րդ բաժնով։
Հաշվի առնելով վերոգրյալը, առաջարկում ենք քննարկել Նախագծի 1-ին կետի 2-րդ ենթակետը հանելու նպատակահարմարությունը։

3. Նախագծի 3-րդ կետում անհրաժեշտ է «երեք ամիս» բառերը փոխարինել «վեց ամիս» բառերով։ Միաժամանակ հաշվի առնելով այն, որ հսկման ենթակա ապրանքների ԵՏՄ ԱՏԳ ԱԱ քառանիշ ծածկագրերը նախատեսելու դեպքում էլեկտրոնային համակարգում կձևավորվեն գերատեսչական մի շարք փաստաթղթեր, որոնք կտարբերվեն Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 28.02.2019թ. N 202-Ն որոշմամբ սահմանված հավաստագրերից և չեն վերաբերի դեղերին կամ դեղագործական արտադրանքին՝ բարդացնելով մաքսային վարչարարությունը, առաջարկում ենք հստակեցնել որոշմամբ սահմանվող ապրանքացանկը՝ նախատեսելով առնվազն 6 նիշից բաղկացած ԵՏՄ ԱՏԳ ԱԱ ծածկագրերը։ 
	







1.Ընդունվել է: Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:









2. Չի ընդունվել, հիմք ընդունելով Նախագծի հիմնավորման մեջ նշված պարզաբանումները: Ինչ վերաբերում է ՀՀ կառավարության 2014թ. դեկտեմբերի 25-ի N 1524-Ն որոշման հետ կապված դիտարկմանը, ապա, հարկ է նշել,  որ առաջարկվող կարգավորման դեպքում հավաստագիր է տրամադրվելու միայն դեղագործական նպատակներով կիրառվող դեղաբույսերի ներմուծման դեպքում:





















































3.Ընդունվել է:
Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություններ:

	                 4. ՀՀ արդարադատության նախարարություն
	/27.3/40873-2024

	
	11.10.2024

	[bookmark: _Hlk179574961]1. «Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 202-Ն որոշման մեջ փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագծի (այսուհետ՝ Նախագիծ) 1-ին կետի 1-ին ենթակետով նախատեսվող լրացման արդյունքում անհրաժեշտություն կառաջանա նաև Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 202-Ն որոշման (այսուհետ՝ Որոշում) N 1 հավելվածի 6-րդ կետի 3-րդ ենթակետում «:» կետադրական նշանը փոխարինել «.» կետադրական նշանով:

 2. Նախագծի 1-ին կետի 1-ին ենթակետով Որոշման N 1 հավելվածի 6-րդ կետում լրացվող նոր 6-րդ ենթակետի «հիմքերի» բառն անհրաժեշտ է փոխարինել «հիմքի» բառով:

3. Նախագծի 1-ին կետի 2-ր ենթակետի ««ծածկագրերի» բառից հետո» բառերն առաջարկում ենք փոխարինել ««ծածկագրերի՝» բառից և կետադրական նշանից հետո» բառերով, իսկ ««2936» ծածկագիրը» բառերը՝ ««2936,» թիվը և կետադրական նշանը» բառերով:
4. Նախագծի 1-ին կետի 4-րդ ենթակետի «14.1» թիվն անհրաժեշտ է փոխարինել «14.1-ին» բառով, իսկ նոր խմբագրությամբ շարադրվող նախադասության «քնակաները» բառն անհրաժեշտ է փոխարինել «քանակները» բառով:

5. Նախագծի 1-ին կետի 5-րդ ենթակետում «Հայտատուն» բառից առաջ անհրաժեշտ է լրացնել «19.» թիվը:
Բացի այդ, հաշվի առնելով այն հանգամանքը, որ Նախագծով Որոշման մի շարք կետեր շարադրվում են նոր խմբագրությամբ և ուժը կորցրած են ճանաչվում՝ առաջարկում ենք Նախագծի 1-ին կետի 5-րդ ենթակետի «ինչպես նաև ամբողջ տեքստից հանել ««Մեկ պատուհան» կամ» բառերը, իսկ ««Թույլատվական փաստաթղթեր (sw.gov.am)» էլեկտրոնային համակարգ» բառերը համապատասխան հոլովաձևերով փոխարինել «Համակարգ» բառի համապատասխան հոլովաձևերով,.» կարգավորումը հստակեցնել՝ նշելով այն կետերը որոնցում նախատեսվում է հանել և փոխարինել համապատասխան բառերը: Բացի այդ, առաջարկում ենք նշված կարգավորումը նախատեսել Նախագծի 1-ին կետի առանձին ենթակետի  տեսքով:

6. Նախագծի 1-ին կետի 7-րդ ենթակետում «կետում» բառից հետո առաջարկում ենք լրացնել «հանել» բառը:

7. Նախագծի 1-ին կետի 9-րդ ենթակետով նախատեսվում է Որոշման N 1 հավելվածի 48-րդ կետի 1-ին նախադասությունը շարադրել նոր խմբագրությամբ, համաձայն որի՝ այն դեպքում, երբ ներմուծվող դեղի փաթեթավորման գրառումներում առկա կիրառման ցուցումները կամ դեղի  բացթողման կարգավիճակը (դեղատոմսով կամ առանց դեղատոմսի) չեն համապատասխանում գրանցանմուշին, ներմուծողը կարող է պարտավորագիր ներկայացնել մինչև դեղի իրացումը գրանցանմուշին համապատասխան դեղի փաթեթի վրա ծածկաշերտի միջոցով դրանք նշելու կամ դեղերի արտադրության լիցենզիա ունեցող սուբյեկտի միջոցով վերապիտակավորում իրականացնելու վերաբերյալ: Եթե ներմուծվող դեղի փաթեթավորման կամ պիտակավորման լեզուն տարբերվում է Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված դեղի փաթեթավորման կամ պիտակավորման լեզվից, ապա ներմուծողը կարող է ներկայացնել պարտավորագիր՝ մինչև իրացումը դեղի վերապիտակավորումը դեղերի արտադրության լիցենզիա ունեցող սուբյեկտի միջոցով իրականացնելու վերաբերյալ: Վերապիտակավորված դեղն ապահովվում է Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված դեղի ներդիր-թերթիկով:
Սույն դեպքում, գտնում ենք, որ նշված կարգավորումը պետք է կրի իմպերատիվ բնույթ, քանի որ «Դեղերի մասին» օրենքի 21-րդ հոդվածի 8-րդ մասի 7-րդ և 15-րդ կետերի համաձայն, եթե ներմուծվող դեղի փաթեթավորման գրառումներում բացակայում կամ գրանցանմուշի հետ չեն համապատասխանում դեղը բնութագրող այն ցուցանիշները, որոնք արտացոլված են գրանցամատյանում և ներմուծվող դեղի փաթեթավորման գրառումների լեզուն չի համապատասխանում Հայաստանի Հանրապետության օրենսդրությամբ դեղերի փաթեթավորման համար ընդունված լեզուներից որևէ մեկին, ապա ներմուծվող դեղերի ներմուծման կամ արտահանման հավաստագրի տրամադրումը մերժվում է: Նշվածը հաշվի առնելով առաջարկում ենք «կարող է պարտավորագիր ներկայացնել» և «կարող է ներկայացնել պարտավորագիր»  բառերը փոխարինել «ներկայացնում է պարտավորագիր» բառերով:
Միաժամանակ, անհրաժեշտ է Նախագծի 1-ին կետի 9-րդ ենթակետի «առաջին» բառը փոխարինել «1-ին» բառով:
Բացի այդ, հարկ է նշել, որ Նախագծի 1-ին կետի 9-րդ ենթակետով Որոշման N 1 հավելվածի 48-րդ կետի 1-ին նախադասությունը նոր խմբագրությամբ շարադրելու հետ մեկ տեղ փաստացի նշված կետում լրացվում են նոր նախադասություններ, մինչդեռ դրա վերաբերյալ Նախագծի 1-ին կետի 9-րդ ենթակետում որևէ նշում չկա:
8. Նախագծի 1-ին կետի 10-րդ ենթակետի «14.1» թիվն անհրաժեշտ է փոխարինել «14.1-ին» բառով:


9. Նախագծի 1-ին կետի 16-րդ ենթակետում «Հայտատուն» բառից առաջ անհրաժեշտ է լրացնել «78.» թիվը և կետադրական նշանը:

10. Նախագծի 1-ին կետի 19-րդ ենթակետով նոր խմբագրությամբ շարադրվող Ձև N 3-ում «ԱՌՈՂՋԱՊԱՀՈՒԹՅԱՆ» բառից առաջ անհրաժեշտ է լրացնել «ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ» բառերը:
Միաժամանակ, Ձև N 3-ի 3-րդ կետում նախատեսված է ենթահայտի համարը, սակայն պարզ չէ, թե որն է դա, ուստի գտնում ենք, որ այդ մասով Նախագիծն ունի լրացուցիչ պարզաբանման կարիք:

11. Նախագծի 2-րդ կետի 3-րդ ենթակետում «Հայաստանի» բառից առաջ առաջարկում ենք լրացնել «Ձև N 3-ի» բառերը:





12. Նախագծի 2-րդ կետի 3-րդ ենթակետի ա. պարբերությամբ Որոշման N 2 հավելվածի Ձև N 3-ի 1-ին կետում լրացվող նոր 13-րդ ենթակետում «տուրք(երի)» 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:
Նույն դիտարկումը վերաբերում է Նախագծի 2-րդ կետի 3-րդ ենթակետի գ. պարբերությանը և ե. պարբերությամբ Որոշման N 2 հավելվածի Ձև N 3-ի 4-րդ կետում լրացվող նոր 9-րդ ենթակետին:
13. Նախագծի 2-րդ կետի 3-րդ ենթակետի գ. պարբերության «կետով» բառն անհրաժեշտ է փոխարինել «ենթակետով» բառով:


14. Նախագծի 2-րդ կետի 3-րդ ենթակետի դ. պարբերությամբ նոր խմբագրությամբ շարադրվող Որոշման N 2 հավելվածի Ձև N 3-ի 3-րդ կետի 5-րդ ենթակետում «5.» թիվն անհրաժեշտ է փոխարինել «5)» թվով:

15. Նախագծի 3-րդ կետի «կետերի» բառն անհրաժեշտ է փոխարինել «ենթակետերի» բառով:

	1. Ընդունվել է:
Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:













 

2. Ընդունվել է:
   Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:


3. Ընդունվել է: 
  Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:





    4.Ընդունվել է:    Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:







5.Ընդունվել է: 
Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություն: 


















 6.Ընդունվել է:
 Նախագծում կատարվել է համապատասխան լրացում:

  7. Ընդունվել է:
 Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:











































Ընդունվել է: Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

Ընդունվել է, Նախագծում կատարվել է համապատասխան լրացում:









   8. Ընդունվել է: Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:


   9. Ընդունվել է: Նախագծում կատարվել է համապատասխան լրացում:




10.Ընդունվել է: Նախագծում կատարվել է համապատասխան լրացում: 



«Ենթահայտի համարը»  համապատասխանեցված է գործող Համակարգին, և հանդիսանում է համակարգի ծրագրային սյունակ:



   11.Չի ընդունվել, քանի որ ցանկը 3-րդ Ձևի մաս չի կազմում, այլ հավելված 2-ի մաս է, իսկ Ձև 3-ով սահմանված են միայն փորձագիտական եզրակացությանը վերաբերվող դրույթներ:




12.Ընդունվել է:
Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ:














 
  13.Ընդունվել է: Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:



 14.Ընդունվել է: Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:




    15.Ընդունվել է, Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

	      5. ՀՀ առողջապահական և աշխատանքի տեսչական մարմին

	02/11.7/37199-2024

	
	05.11.2024

	Քննության առնելով «Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 202-Ն որոշման մեջ փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագիծը (այսուհետ՝ Նախագիծ)՝ հայտնում եմ հետևյալը.
1․ Նախագծի 1-ին կետի 1-ին ենթակետով առաջարկվում է ՀՀ կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 202-Ն որոշման N 1 հավելվածի 6-րդ կետը լրացնել հետևյալ բովանդակությամբ նոր 4-րդ, 5-րդ, 6-րդ և 7-րդ ենթակետերով.
«4) Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված դեղի արտադրական նպատակով ներմուծվող դեղանյութերի և դեղաբուսական հումքի՝ վերջնական արտադրանքի գրանցման փաստաթղթերի տվյալների համապատասխանության ստուգում.
5) դեղի կամ դեղանյութի տեղափոխման և պահպանման  ջերմաստիճանային ռեժիմի («սառը շղթան») ստուգում.
6) «Դեղերի մասին» օրենքի 21-րդ հոդվածի 8-րդ մասի 17-րդ կետով սահմանված մերժման հիմքի բացակայության ստուգում.
7) դեղանյութերի, դեղաբուսական հումքի և հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի փաթեթավորման, պիտակավորման և մակնշման օրենսդրությամբ սահմանված պահանջներին համապատասխանության ստուգում:».
Հարկ եմ համարում նշել, որ ՀՀ կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 202-Ն որոշման N 1 հավելվածի 6-րդ կետը վերաբերվում է Հայաստանի Հանրապետություն դեղագործական արտադրանքի ներմուծման (համապատասխանության) հավաստագիր տալու համար կատարվող փորձաքննություններին, իսկ Նախագծով առաջարկվող լրացումները, մեր գնահատմամբ, կարող են պարզվել առանց փորձաքննության՝ հավաստագիր տրամադրելու վարչարարության շրջանակում: 


2․ Նախագծի 1-ին կետի 10-րդ ենթակետի «ա» պարբերությամբ սահմանվում է իրավակարգավորում առ այն, որ այն դեպքում, երբ ներմուծվող դեղի փաթեթավորման գրառումներում առկա կիրառման ցուցումները կամ դեղի  բացթողման կարգավիճակը (դեղատոմսով կամ առանց դեղատոմսի) չեն համապատասխանում գրանցանմուշին, ներմուծողը կարող է պարտավորագիր ներկայացնել մինչև դեղի իրացումը գրանցանմուշին համապատասխան դեղի փաթեթի վրա ծածկաշերտի միջոցով դրանք նշելու կամ դեղերի արտադրության լիցենզիա ունեցող սուբյեկտի միջոցով վերապիտակավորում իրականացնելու վերաբերյալ: Հարկ եմ համարում նշել, որ նշված իրավակարգավորմամբ  ներմուծողի կողմից տրված պարտավորագրի կատարման փաստի հաստատումը դուրս է մնում վերահսկողությունից: Հետևաբար, հիմք ընդունելով վերոգրյալն՝ առաջարկում եմ Նախագծով սահմանել կարգավորումներ, որոնք թույլ կտան հաստատել ներմուծողի կողմից պարտավորագրի կատարման փաստը:
Նույն դիտողությունը վերաբերվում է նաև Նախագծի 1-ին կետի 10-րդ ենթակետի «բ» պարբերությանը:
3․ Նախագծի 1-ին կետի 19-րդ ենթակետով նախատեսվում է ՀՀ կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 202-Ն որոշման N 1 հավելվածի 89-րդ կետում «Արտահանումը» բառը փոխարինել «Արտահանման  հավաստագրի տրամադրումը» բառերով: Արդյունքում ստացվում է, որ հայտատուին տրվում է արտահանման հավաստագիր, որի ձևը Նախագծում բացակայում է:
Նույն դիտողությունը վերաբերվում է նաև Նախագծի 2-րդ կետի 14-րդ ենթակետի «բ» պարբերությանը և  5-րդ կետին, որոնցով սահմանվում է «բացթողնման հավաստագիր» եզրույթը, որը ոչ միայն բացակայում է «Դեղերի մասին» օրենքում, այն նաև Նախագծով բացակայում է այդ հավաստագրի համապատասխան ձևը:


	







1. Չի ընդունվել, Նախագծի 1-ին կետի 1-ին ենթակետով առաջարկվող գործողությունները կարող են իրականացվել միայն փորձաքննության ընթացքում, քանի որ դեղանյութերի, դեղաբուսական հումքի և հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի փաթեթավորման, պիտակավորման և մակնշման օրենսդրությամբ սահմանված պահանջներին կամ վերջնական արտադրանքի գրանցման փաստաթղթերի տվյալներին համապատասխանության ստուգման համար անհրաժեշտ է  իրականացնել  նմուշառում և կատարել նմուշի փորձաքննություն կամ դեղի կամ դեղանյութի տեղափոխման և պահպանման  ջերմաստիճանային ռեժիմը կարող է ստուգվել փորձագետի կողմից նմուշառման ընթացքում, իսկ 21-րդ հոդվածի 8-րդ մասի 17-րդ կետով սահմանված մերժման հիմքերի բացակայության ստուգումը ժամանակատար է, մինչդեռ  ՀՀ կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 202-Ն որոշման հավելված N1-ի 29-րդ կետի համաձայն Լիազոր մարմինը փորձագիտական եզրակացություն ստանալուց հետո մեկ աշխատանքային օրվա ընթացքում հայտը պետք է բավարարի կամ մերժի: 

2. Չի ընդունվել, քանի որ ներմուծողի կողմից տվյալ պարտավորագրի կատարման փաստը վերահսկողություն իրականացնող մարմնի կողմից կարող է ստուգվել նույն ճանապարհով, ինչպես  «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 21-րդ հոդվածով սահմանված մյուս պարտավորագրերի կատարման փաստը: ՀՀ ԱՆ բոլոր պարտավորագրերը փոխանցում է Տեսչական մարմին:


















3. Ընդունվել է մասնակի: Նախագծի 1-ին կետի 20-րդ ենթակետի Ձև 3-ի տեխնիկական սխալը ուղղվել է, լրացվել է «ԿԱՄ ԱՐՏԱՀԱՆՄԱՆ» բառերը, ինչպես գործող կարգում:
Ինչ վերաբերում է Նախագծի 2-րդ կետի 3-րդ ենթակետով առաջարկվող փոփոխություններին (Նախագծի 2-րդ կետը 14-րդ ենթակետ չունի),  ապա դրանք վերաբերում են բացառություններին, իսկ «բացթողման հավաստագիր» եզրույթը կիրառվում է գործող կարգում, տրամադրվում է արտահանող երկրի իրավասու մարմնի կողմից և դրա ձևը չի կարող սահմանվել  ՀՀ օրենսդրությամբ:


	                 6. ՀՀ վարչապետի աշխատակազմի սոցիալական հարցերի վարչություն
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	Նախագծով նախատեսվում է փոփոխություններ և լրացումներ կատարել Հայաստանի Հանրապետության տարածք դեղեր, դեղանյութեր, դեղաբուսական հումք և հետազոտվող դեղագործական արտադրանք ներմուծելու և Հայաստանի Հանրապետության տարածքից արտահանելու, ներմուծման կամ արտահանման նպատակով փորձաքննության իրականացման կարգերում և անհրաժեշտ փաստաթղթերի ցանկում, որոնց առնչությամբ առկա են հետևյալ դիտարկումները. 
1.   Նախագծի 1-ին կետի 5-րդ ենթակետով նախատեսվում է որոշման N 1 հավելվածի 19-րդ կետը շարադրել նոր խմբագրությամբ, ըստ որի՝ Հայտատուն Հայաստանի Հանրապետություն դեղագործական արտադրանք ներմուծելու նպատակով լիազոր մարմին է ներկայացնում էլեկտրոնային հայտ (այսուհետ՝ հայտ)՝ «Հայաստանի Հանրապետության արտաքին առևտրի ազգային մեկ պատուհան» (trade.gov.am) էլեկտրոնային հարթակում հասանելի «Թույլատվական փաստաթղթեր» (sw.gov.am) համակարգի (այսուհետ՝ Համակարգ) միջոցով՝ կցելով անհրաժեշտ փաստաթղթերի գունավոր տեսաներածված պատճենները (ՊԻԴԻԷՖ (PDF) ձևաչափով ֆայլերի տեսքով): Ձև N 1-ում նշված է, որ «Հայտը լրացված է անհատ ձեռնարկատիրոջ կամ իրավաբանական անձի տնօրենի կողմից՝ օգտագործելով «ՀՀ Արտաքին առևտրի ազգային մեկ պատուհան» էլեկտրոնային համակարգի մուտքաբառը և գաղտնաբառը»: Հարց է առաջանում, արդյո՞ք Ձև N 1-ում փոփոխություն կատարելու անհրաժեշտություն չի առաջանում:
2.  Նախագծի 1-ին կետի 6-րդ ենթակետով նախատեսվում է որոշման N 1 հավելվածի մի շարք կետերից հանել ««Մեկ պատուհան» կամ» բառերը, իսկ ««Թույլատվական փաստաթղթեր (sw.gov.am)» էլեկտրոնային համակարգ» բառերը համապատասխան հոլովաձևերով փոխարինել «Համակարգ» բառի համապատասխան հոլովաձևերով: Միևնույն ժամանակ նախագծի 1-ին կետի 11-րդ ենթակետով նախատեսվում է որոշման N 1 հավելվածի 51-րդ կետի 2-րդ նախադասությունը շարադրել նոր խմբագրությամբ, ինչի արդյունքում ««Մեկ պատուհան» կամ «Թույլատվական փաստաթղթեր (sw.gov.am)» էլեկտրոնային համակարգ» բառերը այսպես թե այնպես դուրս են մնում որոշման տեքստից: Ըստ այդմ, գտնում ենք, որ նախագծի 1-ին կետի 6-րդ ենթակետում 51-րդ կետը նշելու անհրաժեշտությունը բացակայում է:    
3.  Նախագծի 1-ին կետի 8-րդ ենթակետով նախատեսվում է որոշման N 1 հավելվածի 29-րդ և 87-րդ կետերից հանել «հավաստագիր տրամադրելու մասին հրամանի հիման վրա» բառերը: Մինչդեռ երկու կետերում էլ մնում է «էլեկտրոնային հավաստագիր» արտահայտությունը, որին անդրադարձ է կատարվում որոշման N 1 հավելվածի 52-րդ կետում, որը սակայն նախագծի 1-ին կետի 12-րդ ենթակետով նախատեսվում է ուժը կորցրած ճանաչել: 

4.  Նախագծի 2-րդ կետի 1-ին ենթակետով նախատեսվում է որոշման N 2 հավելվածի 16-րդ կետից հանել ««Մեկ պատուհան» կամ» բառերը: Հարց է առաջանում, արդյո՞ք տվյալ կետում պետք չէ նախատեսել նախագծի 1-ին կետի 6-րդ ենթակետով առաջարկվող փոփոխությունը:







5. Առաջարկում ենք ևս մեկ անգամ քննարկել նախագծի 1-ին կետի 2-րդ ենթակետով առաջարկվող որոշման N 1 հավելվածի 10-րդ կետում լրացում կատարելու նպատակահարմարության հարցը՝ հաշվի առնելով պետական եկամուտների կոմիտեի դիրքորոշումը ԵՏՄ ԱՏԳ ԱԱ նոր ծածկագրեր նախատեսելու վերաբերյալ: 






6.  Քանի որ որոշման մի շարք կետերում նշվում է պետական տուրքի վճարման անդորրագրի, իսկ նախագծում՝ պետական տուրքի վճարումը հավաստող փաստաթուղթ ներկայացնելու մասին, առաջարկում ենք քննարկել վերջիններս որոշման մեջ արտացոլելու նպատակահարմարության հարցը՝ հաշվի առնելով սոցիալական նախարարական կոմիտեի 28.10.2024թ. նիստի N ԿԱ/327-2024 արձանագրության 2-րդ կետով ներկայացված դիտարկումը:  
 

	











1. Հաշվի առնելով այն հանգամանքը, որ «Թույլատվական փաստաթղթեր» համակարգը  գտնվում է «Հայաստանի Հանրապետության արտաքին առևտրի ազգային մեկ պատուհան» էլեկտրոնային հարթակում, ուստի հայտի ձևում փոփոխություն չի կատարվել:

















2. Ընդունվել է, 51-րդ կետը հանվել է նախագծի 1-ին կետի 6-րդ ենթակետից:


















3. Գործող որոշման N 1 հավելվածի 29-րդ և 87-րդ կետերի համաձայն ինչպես հավաստագրի տրամադրման, այնպես էլ մերժման դեպքում արձակվում է հրաման: Այս փոփոխության նպատակն է, ներմուծումը թույլատրելու ժամանակ տրամադրել միայն էլեկտրոնային հավաստագիր, իսկ հրաման արձակել միայն մերժելու դեպքում՝ վարչարարական գործընթացները օպտիմալացնելու նպատակով: 


4. Նախագծի 1-ին կետի 6-րդ ենթակետով առաջարկվում է N 1 հավելվածում ««Թույլատվական փաստաթղթեր (sw.gov.am)» էլեկտրոնային համակարգ» բառերը համապատասխան հոլովաձևերով փոխարինել «Համակարգ» բառի համապատասխան հոլովաձևերով: Հաշվի առնելով այն հանգամանքը, որ N 2 հավելվածում միայն 16-րդ կետում է կիրառվում թույլատվական փաստաթղթերի էլեկտրոնային համակարգը, նմանատիպ փոփոխության կարիք չի առաջանում:


5. Ինչպես նշվել է հիմնավորման մեջ ներմուծման թույլտվության գործընթացի պատշաճ և ամբողջական իրականացման նպատակով անհրաժեշտ է ներառել դեղագործական նպատակներով կիրառվող բոլոր դեղանյութերը, ինչպես նաև դեղաբուսական հումքը: Հակառակ դեպքում ոչ միայն ցուցաբերվում է տարբերակված մոտեցում տարբեր դեղանյութեր ներմուծողների նկատմամբ, այլ նաև կարգավորումը չի համապատասխանում  իրավական ակտի վերնագրին:


6. Պետական տուրքի վճարումը հաստատող փաստաթղթի էլեկտրոնային տարբերակի ներկայացման պահանջը համապատասխանում է «Պետական տուրքի մասին» ՀՀ օրենքի  5-րդ հոդվածին, որի համաձայն պետական տուրք վճարողները պարտավոր են պետական տուրքի վճարումով ծառայություններ կամ գործողություններ իրականացնող մարմիններ կամ պաշտոնատար անձանց ներկայացնել պետական տուրքի վճարումը հիմնավորող փաստաթղթերը, բացառությամբ լիցենզիայի տրման ժամանակ օրենքով սահմանված դեպքերի: Վճարման անդորրագիրը վճարումը հաստատող փաստաթուղթ է:

	     7. Առողջապահական և աշխատանքի տեսչական մարմին
	01/20244-2024

	
	23.09.2024

	«Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 202-Ն որոշման մեջ փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու մասին» ՀՀ կառավարության որոշման նախագծի վերաբերյալ առաջարկվում է․ 
1. Նախագծի 2-րդ կետի 2-րդ ենթակետի «դ» պարբերությամբ նախատեսվող փոփոխությունը նպատակահարմար չէ, քանի որ ներմուծվող դեղագործական արտադրանքի որակի հավաստագիրը դեղերի շրջանառության փուլում կարևոր նշանակություն ունի։ 
Հարկ է նշել, որ Նախագծի հիմնավորումը չի համապատասխանում Նախագծով նախատեսվող փոփոխություններին. Հիմնավորմամբ նշված է, որ ՀՀ կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 202-Ն որոշման (այսուհետ՝ Որոշում) N 2 հավելվածով սահմանված ՀՀ դեղերի, հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի, դեղանյութերի և դեղաբուսական հումքի ներմուծման (համապատասխանության) կամ արտահանման հավաստագիր տալու համար անհրաժեշտ փաստաթղթերի ցանկում ներառված որոշ փաստաթղթեր, մասնավորապես բարեգործական և մարդասիրական ծրագրերի շրջանակներում ներմուծվող դեղագործական արտադրանքի որակի հավաստագիրը անհասանելի է մատակարարների համար, իսկ պատվաստանյութի դեպքում բացթողման հավաստագիրը՝ տրված իրավասու մարմնի կողմից և ամփոփ արձանագրությունը՝ տրված արտադրող կազմակերպության կողմից արտակարգ իրավիճակներում կարող են բացակայել, ուստի, հիմք ընդունելով նաև Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության ուղեցույցը արտակարգ իրավիճակներում դեղերի հասանելիության վերաբերյալ առաջարկվում է կատարել համապատասխան լրացում և վերոնշյալ փաստաթղթերի համար սահմանել բացառություն՝ կենսական կարևոր դեղերի մատակարարումը չխոչընդոտելու նպատակով (Նախագծի 2-րդ կետի 2-րդ ենթակետի բ., գ. և դ. կետեր):  
Պետք է նշել, որ վերոնշյալ հիմնավորմամբ մասնավորապես մատնանշվել է բարեգործական և մարդասիրական ծրագրերի շրջանակներում ներմուծման հավաստագիր տալու համար անհրաժեշտ փաստաթղթերի ցանկում ներառված դեղագործական արտադրանքի որակի հավաստագիրը հասանելի չէ մատակարարների համար, ինչը բավարար չափով հիմնավորված չէ, քանի որ մատակարարը, համաձայն «Դեղերի մասին» օրենքով (այսուհետ՝ Օրենք), սահմանված կարգով մեծածախ իրացման լիցենզիա ստացած իրավաբանական անձն է կամ անհատ ձեռնարկատերը, ով իրականացնում է դեղ արտադրողից կամ դեղի գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջից կամ այլ մատակարարից դեղի ձեռքբերում՝ ներմուծման, արտահանման, պահպանման կամ իրացման համար։ Ուստի, տրամաբանական չէ, որ արտադրողը կամ դեղի գրանցման հավաստագրի իրավատերը դեղագործական արտադրանքի որակի հավաստագիրը մատակարարին տրամադրելու որևէ խնդիր ունենա, առավել ևս այն պարագայում, որ դեղերի շրջանառության փուլում այն շատ կարևոր նշանակություն ունի և բացառություն չի կարող հանդիսանալ նույնիսկ արտակարգ իրավիճակը։ Նախագծի հիմնավորմամբ արտակարգ իրավիճակներում կենսական կարևոր դեղերի մատակարարմանը չխոչընդոտելու նպատակով առաջարկվում է սահմանել բացառություն լիազոր մարմին ներկայացվող փաստաթղթերի ցանկում, ինչը կարող է ռիսկային գործոն հանդիսանալ որակի չափորոշիչներին չհամապատասխանող դեղագործական արտադրանքի Հայաստանի Հանրապետության տարածքում հայտնվելու համար։ Ինչ վերաբերում է Նախագծի հիմնավորմամբ նշված արտակարգ իրավիճակներում կենսական կարևոր դեղերի մատակարարմանը չխոչընդոտելուն, հարկ է նշել, որ գործող կարգավորումներով Օրենքի 21-րդ հոդվածի 6-րդ մասի համաձայն՝ ներմուծման հավաստագրի տրամադրման համար դեղի գրանցված լինելը պարտադիր չէ արտակարգ իրավիճակների կամ դրանց առաջացման վտանգի առկայության դեպքում։ Հետևաբար, նման կարգավորումն արդեն իսկ ուղղված է կենսական կարևոր դեղերի մատակարարմանը չխոչընդոտելուն և դեղագործական արտադրանքի որակի հավաստագրումը դեղի գրանցման գործընթացից առերևույթ տարբեր գործընթաց է, ուստի, հաշվի առնելով Նախագծի հիմնավորումը, առկա չէ անհրաժեշտություն կատարելու նման փոփոխություն։ 
Միաժամանակ, հարկ է նշել, որ Օրենքում «դեղագործական արտադրանքի որակի հավաստագիր» հասկացություն և դրա հետ կապված կարգավորումներ առկա չեն։

2. Հաշվի առնելով սույն առաջարկությունների 1-ին կետում նշվածը՝ առաջարկվում է նախատեսել փոփոխություն նաև Որոշման 1-ին հավելվածի 11-րդ կետում։
 Միևնույն ժամանակ անհրաժեշտ է հստակեցնել, մասնավորապես՝ վերոնշյալ կետով նախատեսված պարտավորագրի չներկայացման դեպքում նախատեսվու՞մ է սահմանել պատասխանատվության միջոց, թե ոչ։ 
Օրենքի 21-րդ հոդվածի 7-րդ մասի համաձայն՝ ներմուծման կամ արտահանման հավաստագիր չի պահանջվում՝
1) օտարերկրյա պետություն մեկնող և օտարերկրյա պետությունից ժամանող ֆիզիկական անձի անձնական օգտագործման դեղերի (այդ թվում՝ բուժման կուրսին համապատասխան), ինչպես նաև փոխադրողի կողմից կամ միջազգային փոստային փոխադրումներով ֆիզիկական անձի անունով ներմուծվող անձնական օգտագործման դեղերի համար: Սույն կետով նախատեսված դեղերի ներմուծման կարգն ու քանակը սահմանում է Հայաստանի Հանրապետության կառավարությունը.
2) միջազգային կազմակերպությունների, օտարերկրյա դիվանագիտական և հյուպատոսական ներկայացուցիչների, դրանց աշխատակազմի և նրանց հետ համատեղ ապրող ընտանիքների անդամների կողմից իրենց սեփական կարիքների բավարարման նպատակով ներմուծվող դեղերի համար.
3) Հայաստանի Հանրապետություն ժամանող տրանսպորտային միջոցների վարորդների, անձնակազմի անդամների և ուղևորների բժշկական օգնության և սպասարկման անհրաժեշտ դեղերի համար.
4) միջազգային մշակութային և սպորտային միջոցառումների, միջազգային հետազոտական խմբերի մասնակիցների բժշկական օգնության և սպասարկման անհրաժեշտ դեղերի համար։
Որոշմամբ հաստատված 1-ին հավելվածի 11-րդ կետի համաձայն՝ հայտարարագրվող ԱՏԳ ԱԱ անվանացանկի ապրանքները ոչ դեղագործական նպատակներով ներմուծելու դեպքում ենթակա չեն հավաստագրման: Այս դեպքում ներմուծողը հայտարարագրում է, որ արտադրանքը ներմուծվում է ոչ դեղագործական նպատակներով:
Վերոնշյալից ակնհայտ է դառնում, որ Օրենքով սպառիչ թվարկված են այն դեպքերը, որոնց պարագայում դեղ ներմուծելիս ներմուծման հավաստագրի առկայությունը պարտադիր պայման չի հանդիսանում, սակայն Որոշմամբ դեղի ներմուծման դեպքում հավաստագրմանը ոչ ենթակա այլ դեպք է սահմանված, որը նախատեսված չէ Օրենքով։ 
Ուստի, առաջարկվում է Որոշման 1-ին հավելվածի 11-րդ կետի կարգավորումները համապատասխանեցնել Օրենքի 21-րդ հոդվածի 7-րդ մասի հետ։
Միևնույն ժամանակ առաջարկվում է Որոշման 1-ին հավելվածի 11-րդ կետում կատարել լրացում և սահմանել ներմուծվող դեղի հստակ քանակ, քանի որ, հաշվի առնելով Տեսչական մարմնի կողմից արձանագրված դեպքերը, տնտեսվարողի կողմից Հայաստանի Հանրապետություն են ներմուծվում մեծաքանակ դեղեր և հայտարարագրվում են որպես ոչ դեղագործական նպատակով ներմուծվող դեղեր, սակայն վերջիններս հայտնվում են սպառողների մոտ։
	






1.Չի ընդունվել, քանի որ փորձը ցույց է տալիս, որ բարեգործական և մարդասիրական ծրագրերի շրջանակներում դեղերը մեծամասամբ չգրանցված են և ձեռք չեն բերվում   գրանցման հավաստագրերի իրավատերերից կամ արտադրողներից, դրանք տրամադրվում են արտահանող երկրի բարեգործական  կազմակերպությունների կողմից,  որոնց համար այդ երկրների օրենսդրության համաձայն որակի հավաստագրերը հասանելի չեն: Ընդ որում, դեղերը ներկվում են շրջանառության կարգավորման հարուստ փորձ ունեցող երկրներից, ինչպես ԱՄՆ կամ ԵՄ անդամ երկրներին: Դեղերի որակի հետ կապված ռիսկերը նվազեցնելու համար «Դեղերի մասին» օրենքում լրացումներ և փոփոխություններ կատարելու մասին» ՀՕ 153-Ն օրենքի 10-րդ հոդվածով սահմանվել է, որ բարեգործական և մարդասիրական ծրագրերի շրջանակներում դեղեր ներմուծող մատակարարների համար լիցենզիան նույնպես պարտադիր է, իսկ դեղերն էլ պետք է գրանցված լինեն Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշմամբ սահմանված՝ միջազգային մասնագիտական կազմակերպության անդամ երկրում կամ ունենան Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության նախաորակավորում:  Խնդրին իրավական լուծում չտալու դեպքում այդ դեղերի ներմուծումը պետք է մերժվի, մինչդեռ դրանք կենսական նշանակություն ունեն առողջապահական համակարգում, ինչը և ներկայացվել է հիմնավորման մեջ: Նույն խնդրին ՀՀ ԱՆ բախվեց արտակարգ իրավիճակի և ռազմական դրության ժամանակ, երբ որակի հավաստագրերը բացակայում էին՝ մատակարարների համար դրանց հասանելիության պատճառով, իսկ դրանց ձեռք բերումը ժամանակատար էր և խոչընդոտում էր այդ ժամանակ կենսական նշանակություն ունեցող դեղերի ֆիզիկական մատչելիության ապահովմանը: Նմանատիպ խնդրի ՀՀ ԱՆ առնչվել է պատվաստանյութերի ներմուծման թույլտվության ժամանակ, որոնց դեպքում ԱՀԿ երաշխավորությունների համաձայն  որակի հավաստագրից բացի պահանջվում է նաև արտադրողի կողմից տրված ամփոփ արձանագրություն և արտահանող երկրի իրավասու մարմնի կողմից տրամադրված ևս մեկ հավաստագիր, որը կոչվում է բացթողման հավաստագիր, մինչդեռ COVID 19 համավարակի ժամանակ ակնհայտ դարձավ, որ ներկրվող պատվաստանյութերի մատակարարները դեղերի մեծ պահանջարկի պայմաններում չէին կարողանում ժամանակին ապահովել այդ փաստաթղթերը, իսկ նժարին մյուս կողմում հազարավոր մարդկանց կյանքն էր, և ԱՀԿ-ն նույնպես վերանայեց իր մոտեցումները՝ առաջարկելով ներդնել ճկուն կարգավորումներ ր բացառություններ նման իրավիճակներում: Ինչ վերաբերում  «դեղագործական արտադրանք» հասկացությանը, ապա այն կիրառվում է գործող կարգի N1 հավելվածում (դեղերի, դեղանյութերի, դեղաբուսական հումքի և հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի (այսուհետ՝ դեղագործական արտադրանք)), սակայն հաշվի առնելով, որ հիմնավորման մեջ նկարագրված խնդիրը առնչվում է միայն դեղերին, այդ մասով հիմնավորումը լրամշակվել է:














2. Ընդունվել է, և Նախագծում կատարվել է փոփոխություն՝ բացառելու համար դեղերի, (անկախ քանակից) որպես ոչ դեղագործական նպատակով կիրառելու հայտարարագրման ճանապարհով ներմուծումը,   քանի որ միայն որոշ նյութեր կամ բույսեր կամ բույսերի մասեր, որոնք հանդես են գալիս որոշման մեջ նշված  ԱՏԳ ԱԱ ծածկագրերի ներքո (օրինակ՝ 1211, 28 կամ 29) կարող են կիրառվել ինչպես դեղագործության, այնպես էլ սննդամթերքի կամ կենցաղային իրերի արտադրության մեջ: Որոշման 1-ին հավելվածի 11-րդ կետով հնարավորություն է տրվում, որ ներմուծողը  հայտարարագրի, որ տվյալ նյութերը կամ բույսերը կամ դրանց մասերը ներմուծվում են ոչ դեղագործական նպատակներով: Այս կետով պարտավորագիր չի պահանջվում, հետևաբար չի սահմանվում նաև պատասխանատվություն: Փոխարենը սահմանված է պատասխանատվություն այն դեպքերի համար, երբ դեղանյութը  արտադրվել կամ ներմուծվել կամ իրացվել կամ պահպանվել կամ բաշխվել է օրենքի խախտմամբ: Ինչ վերաբերում է օրենքի 21-րդ հոդվածի 7-րդ մասում հավաստագիր չպահանջող դեպքերին, ապա դրանք վերաբերում են դեղերին, իսկ Որոշման 1-ին հավելվածի 11-րդ կետում խոսքը  նյութերի մասին է, որոնք կարող են կիրառվել տարբեր ոլորտներում, և եթե դեղագործական նպատակներով չեն կիրառվում, ապա Օրենքի կարգավորման շրջանակից դուրս են, իսկ Որոշման այդ կետը զուտ  կարգավորման հստակեցման նպատակ է հետապնդում: Այսպիսով, տարընթերցումները կանխելու համար առաջարկի հիման վրա որոշման հավելված 1-ի 11-րդ կետում կատարվել է փոփոխություն, որպեսզի այն  չկարողանան տարածել դեղերի վրա, քանի որ դեղը նախատեսված է կիրառել մարդկանց և կենդանիների հիվանդությունները բուժելու, կանխարգելելու և (կամ) օրգանիզմի ֆիզիոլոգիական ֆունկցիաները փոփոխելու, վերականգնելու, կարգավորելու համար կամ ներմուծվում է մարդու և կենդանու օրգանիզմ հիվանդությունը ախտորոշելու նպատակով և չի կարող  կիրառվել   «ոչ
դեղագործական» նպատակներով:














	                5. Վարչապետի աշխատակազմի տեսչական մարմինների աշխատանքների համակարգման գրասենյակ 
	

	
	

	1. 1-ին կետի 10-րդ ենթակետով նախատեսվող փոփոխության վերաբերյալ անհրաժեշտ է նշել, որ վերոնշյալ կետով նշված անհապատասխանությունները  հայտնաբերվում են դեռևս դեղերի ներմուծման փուլում՝ Առողջապահության նախարարության կողմից, հետևաբար նպատակահարմար է գործող խմբագրությամբ որոշման հավելվածի 48-րդ կետի «և 3-օրյա ժամկետում դրա մասին տեղեկացնում է լիազոր մարմնին» պահանջը մնա անփոփոխ։ Առարկությունը վերաբերելի է նաև նախագծի 1-ին կետի 15-րդ և 16-րդ ենթակետերով նախատեսված փոփոխություններին։




2. 1-ին կետի 10-րդ ենթակետի «բ» պարբերությամբ նախատեսվող փոփոխությունը հակասում է «Դեղերի մասին» օրենքի 21-րդ հոդվածի 8-րդ մասի 15-րդ կետին։ 




















3. 2-րդ կետի 3-րդ ենթակետի «բ» պարբերությամբ նախատեսվող փոփոխությունների վերաբերյալ առաջարկվում է հաշվի առնել, որ ՀՀ առողջապահության նախարարությունից ստացված տվյալ նախագծի վերաբերյալ ՀՀ առողջապահական և աշխատանքի տեսչական մարմնի կողմից վերջինիս տրամադրվել է համապատասխան դիրքորոշում, որը կցվում է սույն առաջարկություններին և առաջարկվում է հաշվի առնել։



	1.Չի ընդունվել, քանի որ բոլոր նշված կետերով  անհամապատասխանությունները հայտնաբերվում են ներմուծման փուլում, և լիազոր մարմինը ներմուծման հավաստագիրը տրամադրում է պարտավորագրի առկայության դեպքում: Ստանձնած պարտավորության կատարման վերահսկողությունն իրականացնում է Տեսչական մարմինը, որին ՀՀ ԱՆ կփոխանցի բոլոր պարտավորագրերը: Հարկ է նշել, որ պատժամիջոց սահմանված է ոչ թե  չտեղեկացնելու,  այլ չկատարելու համար և  տեղեկացումը որևէ կերպ չի նպաստում հետագա վերահսկողության արդյունավետության բարձրացմանը: 


2. «Դեղերի մասին» օրենքի 21-րդ հոդվածի 12-րդ կետի համաձայն, եթե ներմուծվող դեղի փաթեթավորման կամ պիտակավորման լեզուն տարբերվում է Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված դեղի փաթեթավորման կամ պիտակավորման լեզվից, ապա դեղի մեծածախ իրացման լիցենզիա ստացած մատակարարը մինչև իրացումը ապահովում է դեղի վերապիտակավորումը դեղերի արտադրության լիցենզիա ունեցող սուբյեկտի միջոցով: Վերապիտակավորված դեղն ապահովվում է Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված դեղի ներդիր-թերթիկով: Հետևաբար, Նախագծի այս կետով ներմուծողին հնարավորություն է տրվում  ներկայացնել պարտավորագիր, հակառակ դեպքում ներմուծման հավաստագրի տրամադրումը կմերժվի «Դեղերի մասին» օրենքի 21-րդ հոդվածի 8-րդ մասի համապատասխան  15-րդ կետ համաձայն: Միաժամանակ, պլանավորվում է «Դեղերի մասին» օրենքում կատարել փոփոխություն՝ պարտավորագրի ներկայացումը, որպես պարտադիր պահանջ սահմանելու նպատակով:



3. Ընդգրկվել է ամփոփաթերթում:





