ՀԻՄՆԱՎՈՐՈՒՄ
«ԴԵՂԵՐԻ, ԲԺՇԿԱԿԱՆ ԱՐՏԱԴՐԱՏԵՍԱԿՆԵՐԻ ԵՎ ԲՈՒԺԱԿԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԻ ԳՈՎԱԶԴԻ ԹՈՒՅԼՏՎՈՒԹՅԱՆ ՏՐԱՄԱԴՐՄԱՆ ԿԱՐԳԸ, ԱՆՀՐԱԺԵՇՏ ՓԱՍՏԱԹՂԹԵՐԻ ՑԱՆԿԸ ՈՒ ԱՅԴ ԳՈՎԱԶԴԻՆ ՆԵՐԿԱՅԱՑՎՈՂ ՊԱՀԱՆՋՆԵՐԸ ԵՎ ԴԵՂԻ ԳՈՎԱԶԴԱՅԻՆ ՆՅՈՒԹԻ ՓՈՐՁԱՔՆՆՈՒԹՅԱՆ ԿԱՐԳԸ ՍԱՀՄԱՆԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ» ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՆԱԽԱԳԾԻ ԸՆԴՈՒՆՄԱՆ 

1. [bookmark: _GoBack]Ընթացիկ իրավիճակը և իրավական ակտի ընդունման անհրաժեշտությունը
2024 թվականի ապրիլի 11-ին ընդունված  ՀO-153-Ն  ՀՕ-157-Ն, ՀO-156-Ն օրենքներով  «Դեղերի մասին»,  «Գովազդի մասին»  և «Պետական տուրքի մասին» ՀՀ օրենքներում կատարված փոփոխություններն ու  լրացումները առնչվում են նաև դեղերի, բժշկական արտադրատեսակների և բուժական մեթոդների գովազդին, ուստի անհրաժեշտություն է առաջացել կատարել փոփոխություններ և լրացումներ Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2015 թվականի նոյեմբերի 26-ի «Դեղերի, բուժտեխնիկայի և բուժական մեթոդների գովազդի թույլտվության տրամադրման կարգը և այդ գովազդին ներկայացվող պահանջները հաստատելու և Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2006 թվականի նոյեմբերի 2-ի N 1608-ն որոշումն ուժը կորցրած ճանաչելու մասին»  N 1422-Ն որոշման մեջ: Սակայն, հաշվի առնելով «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» օրենքի 34-րդ հոդվածի 4-րդ մասը, քանի որ նորմատիվ իրավական ակտում անհրաժեշտ է կատարել ծավալուն փոփոխություններ և լրացումներ, առաջարկվում է ուժը կորցրած ճանաչել 2015 թվականի նոյեմբերի 26-ի N 1422-Ն որոշումը և ընդունել նոր իրավական ակտ:
2. Առաջարկվող կարգավորումների բնույթը
«Դեղերի, բժշկական արտադրատեսակների և բուժական մեթոդների գովազդի թույլտվության տրամադրման կարգը, անհրաժեշտ փաստաթղթերի ցանկը, գովազդին ներկայացվող պահանջները և դեղի գովազդային նյութի փորձաքննության կարգը սահմանելու մասին» ՀՀ կառավարության որոշման նախագծի մշակման ժամանակ հիմք են ընդունվել «Դեղերի մասին», «Գովազդի մասին»  և «Պետական տուրքի մասին» ՀՀ օրենքները, մասնավորապես.
[bookmark: _Hlk183180637] «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 28-րդ հոդվածի համաձայն գովազդի թույլտվության տրամադրման համար պահանջվում է նաև գովազդային նյութի փորձաքննություն և ՀՀ կառավարության կողմից փորձաքննության կարգի սահմանում, ուստի որոշմամբ հաստատվում է երկու հավելված` դեղերի, բժշկական արտադրատեսակների և բուժական մեթոդների գովազդի թույլտվության տրամադրման կարգը, անհրաժեշտ փաստաթղթերի ցանկը և գովազդին ներկայացվող պահանջները` համաձայն հավելված N1-ի և դեղի գովազդային նյութի փորձաքննության կարգը՝  համաձայն N 2 հավելվածի: Առաջարկվող ընթացակարգի համաձայն, դեղի գովազդային նյութը նախապես ենթարկվում է փորձաքննության և համապատասխան եզրակացությունը ներկայացվում գովազդի թույլտվություն ստանալու նպատակով: Փորձաքննության ժամանակ  գնահատվում է գովազդային նյութի համապատասխանությունը «Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 28-րդ հոդվածով սահմանված պահանջներին:
Հարկ է նշել, որ  նոր կարգավորումների համաձայն դեղերի, բժշկական արտադրատեսակների և բուժական մեթոդների գովազդի թույլտվություն տրամադրելու, իսկ դեղերի դեպքում նաև թույլտվության տրամադրման նպատակով իրականացվող փորձաքննության համար գանձվում է  պետական տուրք, ուստի նախագծում սահմանվել են համապատասխան դրույթներ:  
Հաշվի առնելով ընթացիկ թվայնացման գործընթացները՝ առաջարկվում է նաև անցում կատարել դիմումատուների հետ ամբողջովին էլեկտրոնային հաղորդակցմանը:
3. Նախագծի մշակման գործընթացում ներգրավված ինստիտուտները և անձինք
Նախագիծը մշակվել է Առողջապահության նախարարության աշխատակազմի դեղորայքային քաղաքականության և բժշկական տեխնոլոգիաների և իրավաբանական վարչությունների, ինչպես նաև «Դեղերի և բժշկական տեխնոլոգիաների փորձագիտական կենտրոն» ՊՈԱԿ-ի  կողմից:
4. Ակնկալվող արդյունքը
Դեղերի, բժշկական արտադրատեսակների և բուժական մեթոդների գովազդի թույլտվության գործընթացները կիրականացվեն «Դեղերի մասին»,  «Գովազդի մասին»  և «Պետական տուրքի մասին» ՀՀ օրենքների դրույթներին  համապատասխան՝ ապահովելով գործողությունների հստակությունը և գովազդի միջոցով տրամադրվող տեղեկատվության հավաստիության երաշխավորումը:
5. Նախագծի ընդունման կապակցությամբ Հայաստանի Հանրապետության պետական բյուջեում ծախսերի և եկամուտների ավելացման կամ նվազեցման բացակայության մասին
Կառավարության որոշման նախագծի ընդունումը Հայաստանի Հանրապետության պետական բյուջեում ծախսերի և եկամուտների էական ավելացում կամ նվազեցում չի առաջացնում:
6.Կապը ռազմավարական փաստաթղթերի հետ. Հայաստանի վերափոխման ռազմավարություն 2050, Կառավարության 2021-2026թթ. ծրագիր, ոլորտային և/կամ այլ ռազմավարություններ
Սույն նախագծի  ընդունումը բխում է ՀՀ կառավարության 2021 թվականի օգոստոսի 18-ի N 1363-Ա որոշման հավելվածի 4.5-րդ կետով սահմանված հանրային առողջության պահպանմանն ու բարելավմանն ուղղված բարձր որակի ծառայությունների մատուցումից, որի կարևորագույն բաղադրիչներից մեկը հանդիսանում է անվտանգ, որակյալ և արդյունավետ դեղերով բնակչության ապահովումը: 
       Միաժամանակ, Նախագիծը բխում է  ՀՀ վարչապետի 2024 թվականի հուլիսի 12-ի N 662-Ա որոշմամբ հաստատված միջոցառումների ցանկի 20-րդ կետի կատարումից: 



