ԱՄՓՈՓԱԹԵՐԹ
«ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ 2024 ԹՎԱԿԱՆԻ ՀՈՒԼԻՍԻ 4-Ի N 1034-Ն ՈՐՈՇՄԱՆ ՄԵՋ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐ ԵՎ ԼՐԱՑՈՒՄ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ» ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ
ՆԱԽԱԳԾԻ

	1. Արդարադատության նախարարություն
	25․03․2025թ․

	
	N /27.0.01/12903

	««Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2024 թվականի հուլիսի 4-ի N 1034-Ն որոշման մեջ փոփոխություններ և լրացում կատարելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագծի (այսուհետ՝ Նախագիծ) վերաբերյալ հայտնում ենք հետևյալը.
1.	Նախագծի 1-ին կետում «լրացումները և փոփոխությունները» բառերն առաջարկում ենք փոխարինել «փոփոխությունները և լրացումը» բառերով՝ համապատասխանեցնելով Նախագծի վերնագրին, ինչպես նաև նկատի ունենալով, որ Նախագծով նախատեսվում է թվով մեկ լրացում կատարել:
	Ընդունվել է

	2.	Նախագծի 1-ին կետի 1-ին, 2-րդ և 3-րդ ենթակետերով նախատեսվող փոփոխությունների համատեքստում, Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2024 թվականի հուլիսի 4-ի N 1034-Ն որոշման (այսուհետ՝ Որոշում) վերնագրի, 1-ին կետի և Որոշման հավելվածի վերնագրի բովանդակությունների համապատասխանությունն ապահովելու նպատակով առաջարկում ենք Նախագծի 1-ին կետի 2-րդ և 3-րդ ենթակետերում փորձաքննությունների տեսակները շարադրելու փոխարեն կիրառել «Դեղերի շրջանառության կարգավորման ոլորտում» ընդհանրական ձևակերպումը, ինչպես Նախագծի 1-ին կետի 1-ին ենթակետում, իսկ փորձաքննությունների տեսակները նշել միայն Որոշման հավելվածի 1-ին կետում:
	Ընդունվել է

	3.	Նախագծի 1-ին կետի 2-րդ ենթակետում Որոշման՝ նոր խմբագրությամբ շարադրվող 1-ին կետի սկզբում չակերտից հետո անհրաժեշտ է լրացնել կետի համարը, ինչպես նաև «Հաստատել» բառը:
	Ընդունվել է

	4.	Նախագծի 1-ին կետի 6-րդ ենթակետով նախատեսվում է Որոշման հավելվածի 5-րդ կետում «գրանցումների և վերագրանցումների» բառերը փոխարինել «գրանցման, վերագրանցման, հավաստագրի ժամկետի երկարաձգման, Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված դեղի դոսյեի՝ ԵԱՏՄ կանոններին համապատասխանեցման կամ փոխադարձ ճանաչման նպատակով իրականացվող և հետգրանցումային փոփոխությունների փորձաքննությունների, ինչպես նաև միայն Հայաստանի Հանրապետությունում ԵԱՏՄ կարգով գրանցված կամ դոսյեն համապատասխանեցված դեղի այլ երկրների փոխադարձ ճանաչման նպատակով վերափորձաքննության, գրանցված դեղի փոփոխության, սպեցիֆիկացիայում ցուցանիշի փոփոխության դեպքում՝ լաբորատոր փորձաքննության» բառերով: Նկատի ունենալով, որ Որոշման հավելվածի 5-րդ կետում «գրանցումների և վերագրանցումների» բառերից հետո կիրառված է «փորձաքննությունների» բառը՝ անհրաժեշտ է Նախագծի նշված փոփոխության վերջում «լաբորատոր փորձաքննության» բառերը փոխարինել  «լաբորատոր» բառով՝ ինկորպորացման ժամանակ խնդիրներից խուսափելու նպատակով: Միաժամանակ, Նախագծի 1-ին կետի 6-րդ ենթակետում «550» և «600» թվերն անհրաժեշտ է ներառել չակերտների մեջ:
	Ընդունվել է

	5.	Նախագծի 1-ին կետի 8-րդ ենթակետում նախատեսվող փոփոխության մեջ «այլ» բառն անհրաժեշտ է փոխարինել «Այլ» բառով:
	Ընդունվել է

	6.	Նախագծի 1-ին կետի 10-րդ ենթակետում անհրաժեշտ է վերանայել կամ հստակեցնել «կամ լիազոր մարմնի կողմից տրված՝ ծախսերը հավաստող այլ փաստաթուղթ» ձևակերպումը՝ նկատի ունենալով, որ Որոշման հավելվածի 13-րդ կետի 3-րդ ենթակետում որպես հայտին կցվող փաստաթղթեր արդեն իսկ նշված է՝ «կատարված ծախսերը հավաստող համապատասխան փաստաթղթերի պատճենները (հաշվարկային փաստաթղթի, վճարման անդորրագրի և այլ փաստաթղթերի պատճենները)»:
	Մասամբ է ընդունվել

«ծախսերը հավաստող» բառերը փոխարինվել են «ծախսերը հիմնավորող» բառերով, քանի որ լիազոր մարմնի հետ կնքված պայմանագրի բացակայության պարագայում անհրաժեշտ է հիմնավորել կատարված ծախսի նպատակայնությունը և հասցեականությունը

	7.	Նախագծի 1-ին կետի 11-րդ ենթակետում Որոշման հավելվածի՝ նոր խմբագրությամբ շարադրվող Ձև N 1-ում վերնագրից հետո նշված վավերապայմաններից «Իրավաբանական հասցեն» բառերն անհրաժեշտ է փոխարինել «Իրավաբանական անձի գտնվելու վայրը» բառերով՝ նկատի ունենալով «Իրավաբանական անձանց պետական գրանցման, իրավաբանական անձանց առանձնացված ստորաբաժանումների, հիմնարկների եվ անհատ ձեռնարկատերերի պետական հաշվառման մասին» օրենքի 26-րդ հոդվածի 1-ին մասի 15-րդ կետի կարգավորումը:
	Ընդունվել է

	8.	Նախագծի 1-ին կետի 11-րդ ենթակետում Որոշման հավելվածի՝ նոր խմբագրությամբ շարադրվող Ձև N 2-ում վերնագրից հետո մինչև աղյուսակը նշված վավերապայմաններն առաջարկում ենք հանել՝ նկատի ունենալով, որ նույն վավերապայմաններն արդեն նշված են Ձև N 1-ում (Հայտում), իսկ Ձև N 2-ը Հայտին կցվող փաստաթուղթ է, ուստի նույն տվյալները կրկնելու անհրաժեշտությունը բացակայում է:
	Ընդունվել է

	9.	Նախագծի 2-րդ կետն առաջարկում ենք նախատեսել Նախագծի 1-ին կետի 2-րդ ենթակետից հետո՝ պահպանելով հաջորդականությունը և նկատի ունենալով, որ Նախագծի 2-րդ կետով նախատեսվող փոփոխությունը նույնպես վերաբերում է Որոշմանը, ուստի Նախագծի 1-ին կետից տարանջատելու անհրաժեշտություն չկա:
	Ընդունվել է

	2. ՀՀ առողջապահության նախարարություն
	20․02․2025թ․

	
	N ԱԱ/22.1/4962

	     Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2024 թվականի հուլիսի 4-ի «Դեղերի գրանցումների և վերագրանցումների փորձաքննությունների վճարների (տուրքերի) և ծախսերի փոխհատուցման ծրագիրը հաստատելու մասին» N 1034-Ն որոշման վերնագրում և տեքստում «ԴԵՂԵՐԻ ԳՐԱՆՑՈՒՄՆԵՐԻ ԵՎ ՎԵՐԱԳՐԱՆՑՈՒՄՆԵՐԻ» բառերը փոխարինելով «ԴԵՂԵՐԻ ՇՐՋԱՆԱՌՈՒԹՅԱՆ ԿԱՐԳԱՎՈՐՄԱՆ ՈԼՈՐՏՈՒՄ» բառերով կառաջանա հակասություն Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2023 թվականի մայիսի 25-ի N 811-Լ որոշմամբ հաստատված N 2 հավելվածի 3-րդ և 5-րդ կետերի հետ (որոնց համաձայն ընդունվել է N 1034-Ն որոշումը), որոնք առնչվում են միայն գրանցումներին (այդ թվում՝ վերագրանցում, հավաստագրի ժամկետի երկարաձգում, դոսյեի համապատասխանեցում, հետգրանցումային փոփոխություններ), իսկ դեղերի շրջանառության կարգավորման ոլորտը շատ ավելի լայն է և «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի (այսուհետ՝ Օրենք) համաձայն ներառում է դեղի ստեղծումից մինչև իրացում իրականացվող  բազմաթիվ այլ գործընթացներ և դրանց ընթացքում իրականացվող փորձաքննություններ,  մասնավորապես` 
1)	կլինիկական փորձարկումների (հետազոտությունների) թույլտվության տրամադրման նպատակով իրականացվող փորձաքննությունները.
2)	դեղերի արտադրության լիցենզիա տալու նպատակով իրականացվող փորձաքննությունները.
3)	դեղերի, դեղանյութերի, դեղաբուսական հումքի, հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի ներմուծման կամ արտահանման հավաստագիր տալու նպատակով իրականացվող փորձաքննությունները.
4)	գովազդի թույլտվության տրամադրման նպատակով իրականացվող փորձաքննությունները և այլն:
     Հետևաբար, հիմք ընդունելով Նախագծի հիմնավորումը, առաջարկվում է Նախագիծը ամբողջությամբ լրամշակել այնպես, որ այն առնչվի միայն գրանցմանը, ներառելով գրանցման բոլոր գործընթացները, որոնց համար սահմանված է պետական տուրք և տրամադրվում է գրանցման հավաստագիր, հաշվի առնելով այն հանգամանքը, որ որոշ հետգրանցումային փոփոխությունների դեպքում հավաստագրի վերաձևակերպում չի իրականացվում:
	Չի ընդունվել
Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2023 թվականի մայիսի 25-ի «Դեղագործական արդյունաբերության զարգացման հնգամյա ծրագիրը և դրա իրականացումն ապահովող միջոցառումների ծրագիրը հաստատելու մասին» N 811-Լ որոշման 1-ին կետի 2-րդ ենթակետով հաստատված դեղագործական արդյունաբերության զարգացման հնգամյա ծրագրի իրականացումն ապահովող միջոցառումների ծրագրի 3-րդ կետով ամրագրված են աջակցություն նախատեսող միջոցառումների անվանումները, բայց ոչ մշակվելիք և ընդունման ենթակա իրավական ակտերի վերնագրերը։ «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքով կամ այլ նորմատիվ իրավական ակտով սահմանված չէ դեղերի գրանցման հասկացությունը, որը թույլ կտա ենթադրել, որ վերագրանցումը, հավաստագրի ժամկետի երկարաձգումը, դոսյեի համապատասխանեցումը, հետգրանցումային փոփոխությունները նույնական են դեղերի գրանցման հետ։
Նախագծի 1-ին կետի 2-րդ, 3-րդ, 5-րդ և 6-րդ ենթակետերով հստակ սահմանված են դեղերի շրջանառության կարգավորման ոլորտում այն հարաբերությունները, որոնց մասով նախատեսվում է փորձաքննությունների վճարների (տուրքերի) մասնակի փոխհատուցում։
Կլինիկական փորձարկումների (հետազոտությունների) թույլտվության տրամադրման նպատակով իրականացվող փորձաքննությունների մասով աջակցության մեխանիզմ նախատեսված է Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2024 թվականի մարտի 7-ի «Հայաստանի Հանրապետությունում կլինիկական փորձարկումների, կենսահամարժեքության հետազոտությունների իրականացման փոխհատուցման ծրագիրը հաստատելու մասին» N 349-Ն որոշման շրջանակներում, իսկ դեղերի արտադրության լիցենզիա տալու նպատակով, դեղերի, դեղանյութերի, դեղաբուսական հումքի, հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի ներմուծման կամ արտահանման հավաստագիր տալու նպատակով, ինչպես նաև գովազդի թույլտվության տրամադրման նպատակով իրականացվող փորձաքննությունների մասով Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2024 թվականի հուլիսի 4-ի N 1034-Ն որոշմամբ, ինչպես նաև Նախագծով աջակցության մեխանիզմներ ամրագրված չեն։

	   Հարկ է նշել նաև, որ Օրենքի համաձայն  գրանցման շրջանակներում կարող է իրականացվել մասնագիտական դիտարկում անմիջապես արտադրատարածքում, ինչպես նաև նախակլինիկական հետազոտությունների, կլինիկական փորձարկումների և կենսահամարժեքության ուսումնասիրությունների (ներառյալ` պայմանագրային կարգով աշխատանքներ իրականացնողները) վայրերում: Հետևաբար, անհրաժեշտ է հստակեցնել, արդյոք այդ ծախսերը նույնպես փոխհատուցվելու են:
	Չի ընդունվել
Նախագծով հստակ ներկայացված են այն ծախսային ուղղությունները, որոնց վրա տարածվում է փոխհատուցման մեխանիզմը, այն է՝  Նախագծով ամրագրված նշված հարաբերությունների մասով վճարների (տուրքերի) գումարները, որոնցում չներառված լրացուցիչ ծառայությունների մատուցման կամ աշխատանքների կատարման ծախսերի փոխհատուցում Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2024 թվականի հուլիսի 4-ի N 1034-Ն որոշմամբ, ինչպես նաև Նախագծով նախատեսված չեն։
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