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	                 1. ՀՀ արդարադատության նախարարություն
	18.04.2025

	
	/27.1/17359-2025

	1. Նախագծին կից ներկայացված հավելվածի (այսուհետ՝ Հավելված) 1-ին գլխի համարակալումն անհրաժեշտ է համապատասխանեցնել «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» օրենքի 14-րդ հոդվածի 5-րդ մասի կարգավորմանը։

2. Հավելվածի 7-րդ կետում անհրաժեշտ է հստակեցնել, թե կազմավորված դիտարկման խումբը քանի անդամից է բաղկացած լինելու նաև հստակեցման կարիք ունի այն հանգամանքը, թե ովքեր կարող են ներգրավված լինել խմբի կազմում։






3. Նկատի ունենալով Հավելվածի 12-րդ կետի կարգավորումը առաջարկում ենք Հավելվածի 7-րդ և 11-րդ կետերում համապատասխանաբար «ծանուցում» և «ծանուցման» բառերից առաջ ևս լրացնել «գրավոր» բառը ապահովելով իրավական որոշակիության սկզբունքի կիրառումը, միաժամանակ հաշվի առնելով «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» օրենքի 15-րդ հոդվածի 2-րդ մասի կարգավորումը։
4. Անդրադառնալով Հավելվածի 12-րդ կետին առաջարկում ենք կետի վերջին նախադասությունը նախատեսել Հավելվածի 11-րդ կետում, հաշվի առնելով այն հանգամանքը, որ Հավելվածի 11-րդ կետում հստակ նշվում են ծանուցման մեջ ներառված տեղեկատվական բնույթի տվյալների շրջանակը։ Բացի այդ, նշված կետում անհրաժեշտ է հստակեցնել, թե ինչ էլեկտրոնային համակարգի մասին է խոսքը:
5. Հավելվածի ողջ տեքստում անհրաժեշտ է ապահովել շաղկապների կիրառման կանոնները, մասնավորապես՝ եթե թվարկված բոլոր պայմաններից բավական է միայն մեկի առկայությունը, ապա գործածել «կամ» շաղկապը, իսկ եթե թվարկված բոլոր պայմանների առկայությունը պարտադիր է, ապա գործածել «և» շաղկապը՝ հաշվի առնելով «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» օրենքի 16-րդ հոդվածի դրույթները։
6. Հավելվածի 36-րդ կետում նշվում է, որ «դիտարկման հաշվետվության նախագիծը» ուղարկվում է գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջը՝ մեկնաբանություններ ներկայացնելու նպատակով։ 
Սակայն, ձևակերպումը անհասկանալի է, քանի որ չի նշվում, թե կոնկրետ ինչ նախագծի կամ գործընթացի մասին է խոսքը, ինչ փուլում է կազմվում այն, և արդյոք դա հանդիսանում է դիտարկման ընթացքում ձևավորվող հաշվետվության նախնական տարբերակ կամ աշխատանքային այլ փաստաթուղթ։
Այսպիսով, առաջարկում ենք վերանայել նախատեսված դրույթը ապահովելով օրենքի և ընթացակարգերի ներդաշնակությունը:










7. Միաժամանակ առաջարկում ենք հստակեցնել, թե երբ է դիտարկումը համարվելու ավարտված, նկատի ունենալով, որ Հավելվածում սահմանված չէ հստակ ժամկետ կամ չափանիշ, որը կներկայացնի դիտարկման ավարտը: Դիտարկման ավարտի ժամանակացույցի հստակեցումը կարևոր է, որպեսզի ընթացակարգը լինի ամբողջական և թափանցիկ: Դիտարկումը պետք է համարվի փակված միայն այն դեպքում, երբ գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջից ստացվել են պատասխանները, իսկ գրանցման իրավատիրոջ կողմից ներկայացված ցանկացած մեկնաբանություն կամ դիտողություն պետք է ներառվի վերջնական հաշվետվությունում:
Ավելին, անհրաժեշտ է սահմանել դրույթ, որտեղ հստակորեն նշվում է վերջնական հաշվետվության ստորագրման կարգը՝ հաշվի առնելով Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի խորհրդի 2016 թվականի նոյեմբերի 3-ի N 83 որոշման կարգավորումները ինչը պետք է համահունչ լինի նաև ազգային իրավական համակարգի պահանջներին: 
8. Անդրադառնալով Հավելվածի Ձև 1-ին` առաջարկում ենք ձևի համարակալումը համապատասխանեցնել «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» օրենքի 14-րդ հոդվածի 5-րդ մասի կարգավորմանը և վերջին երկու բաժինները վերնագրել։
	1.Ընդունվել է: 
նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:



2.Ընդունվել է ի գիտություն:
Հավելվածի 4-րդ կետի համաձայն դիտարկումն իրականացնում է ՀՀ կառավարության 2024 թվականի հուլիսի 18-ի N 1122-Ն որոշմամբ սահմանված` դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձագիտական կազմակերպությունը (այսուհետ՝ կազմակերպություն): Նույն հավելվածի 6-րդ կետի համաձայն դիտարկումն իրականացվում է կազմակերպության որակի կառավարման համակարգում հաստատված ընթացակարգերի համաձայն: Այսպիսով,  դիտարկման խմբում ընդգրկվում են կազմակերպության փորձագետ (ներ)ը, իսկ խմբի անդամների թիվը որոշվում է ըստ դիտարկման ծավալի՝ կազմակերպության որակի կառավարման համակարգում հաստատված ընթացակարգերի համաձայն: 

3. Ընդունվել է: 
Նախագծում կատարվել են համապատասխան լրացումներ:





4. Ընդունվել է: 
Նախագծում կատարվել  են համապատասխան լրացումներ և փոփոխություններ:




5. Ընդունվել է: 
Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ:





6. Ընդունվել է ի գիտություն:
Հավելվածի 36-րդ կետի համաձայն նախ կազմվում է դիտարկման հաշվետվության նախագիծ, այնուհետև համաձայնեցվում է հավաստագրի իրավատիրոջ հետ: Հավելվածի 37-րդ կետի համաձայն գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջ պատասխանը քննարկվում է դիտարկման խմբի անդամների կողմից՝ ներառյալ դիտարկման արդյունքների վրա ներկայացված մեկնաբանությունների ազդեցության գնահատումը, ինչպես նաև թերությունների վերացման և կանխարգելման առաջարկվող միջոցառումների համապատասխանությունը: Տվյալ գնահատումը ներառվում է դիտարկման հաշվետվության վերջնական խմբագրության մեջ, որը ձևավորվում է գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջ պատասխանը ստանալու օրվանից 10 աշխատանքային օրվա ընթացքում։ Դիտարկման հաշվետվության վերջնական տարբերակը ներկայացվում է գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջը՝ կազմակերպության ուղեկցող գրությամբ: Նկարագրված ընթացակարգը ամբողջովին համապատասխանեցված է Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի խորհրդի 2016 թվականի նոյեմբերի 3-ի N 83 որոշման կարգավորումների հետ:

7. Ընդունվել է: 
 Նախագծում կատարվել են լրացումներ:Նախագծի հավելվածի 23-րդ կետի համաձայն գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջ դեղազգոնության համակարգի դիտարկման առավելագույն տևողությունը մեկ վայրում 5 աշխատանքային օր է, իսկ 37-րդ կետի համաձայն վերջնական հաշվետվությունը կազմվում է գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջից նախնական հաշվետվության վերաբերյալ պատասխանը ստանալու օրվանից 10 աշխատանքային օրվա ընթացքում: Վերջնական հաշվետվության ստորագրման կարգը սահմանված է հավելվածի 33-րդ կետում:	Գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջ դեղազգոնության համակարգի դիտարկման առավելագույն տևողությունը մեկ վայրում 5 աշխատանքային օր է:Դիտարկումը համարվում է ավարտված, երբ դ : Նկարագրված ընթացակարգը ամբողջովին համապատասխանեցված է Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի խորհրդի 2016 թվականի նոյեմբերի 3-ի N 83 որոշման կարգավորումների հետ:



8.Ընդունվել է: 
Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ և լրացումներ:


	2.ՀՀ վարչապետի աշխատակազմի  իրավաբանական վարչություն  
	15.05.2025

	
	02/11.7/15852-2025

	Նախագծի հավելվածում առկա են մի շարք դրույթներ, որոնք իրավական որոշակիության սկզբունքի ապահովման տեսանկյունից խնդրահարույց են, մասնավորապես՝
1) հավելվածի 2-րդ բաժնում պարզ չէ, թե հայտատուի մոտ որ դեպքերում են իրականացվելու պլանային, իսկ որ դեպքերում արտապլանային դիտարկումներ.



2) հավելվածի 9-րդ կետում պարզաբանման անհրաժեշտություն ունի այն հարցը, թե արտապլանային դիտարկում նախաձեռնվելու դեպքում ծանուցումն ուղարկելու ժամանակահատվածը որքան ժամանակահատվածով կարող է կրճատվել և ինչ հիմքով (Պլանային դիտարկում նախաձեռնվելու դեպքում նախնական ծանուցումն ուղարկելու ժամանակահատվածը  առնվազն 45 օրացուցային օր է).







3) հավելվածի 10-րդ կետի համաձայն՝ բացառիկ դեպքերում դիտարկումը կարող է իրականացվել առանց նախնական ծանուցման, եթե պահանջվում է դիտարկում կատարել հանրային առողջության համար կարևոր ռիսկի կամ դեղազգոնության համակարգի անհապաղ գնահատման նպատակով կամ այն դեպքերում, երբ ծանուցումը կարող է վտանգի տակ դնել դիտարկման նպատակների իրագործումը, ինչը որոշակիացման անհրաժեշտություն ունի՝ հաշվի առնելով հայտատուի մոտ առանց նախնական ծանուցման որոշակի միջամտություն իրականացնելու հանգամանքը.





4) հավելվածի 40-րդ կետում՝ Եվրասիական տնտեսական միությանը և դեղերի գրանցման տեխնիկական պահանջների ներդաշնակեցման միջազգային խորհրդին անդամակցող երկրների իրավասու մարմինների կողմից վերջին երեք տարվա ընթացքում իրականացված պատշաճ դեղազգոնության գործունեության համապատասխանության դիտարկման դրական արդյունքների դեպքում ճանաչվում են հաշվետվությունները, և դիտարկում չի իրականացվում՝ բացառությամբ այն դեպքերի, երբ փորձաքննության արդյունքում հայտնաբերվել են անհամապատասխանություններ, որոնց ուսումնասիրության համար անհրաժեշտ է իրականացնել  դիտարկում, որտեղ հստակեցման անհրաժեշտություն ունի հարցը, թե ինչպիսի անհամապատասխանությունների (բովանդակային, տեխնիկական, վրիպակ կամ այլ) դեպքում կարող է նախաձեռնվել դիտարկում:

	


1. Ընդունվել է ի գիտություն:
Հավելվածի 3-րդ կետի համաձայն դիտարկումն իրականացվում է …ՊԴԳ կանոններին համապատասխան որոշված պլանային կամ արտապլանային կարգով, իսկ մանրամասները նկարագրված են ՊԴԳ կանոնների 148-155 կետերում:

2. Ընդունվել է ի գիտություն:
Հավելվածի 9-րդ կետի համաձայն արտապլանային դիտարկում նախաձեռնվելու դեպքում ծանուցումն ուղարկելու ժամանակահատվածը կարող է կրճատվել՝ հաշվի առնելով նախաձեռնման պատճառը և գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջ կողմից դեղազգոնության մասով իր պարտականությունների ոչ պատշաճ կերպով կատարելու հետ կապված ռիսկը: Նախագծով պլանային դիտարկում նախաձեռնվելու դեպքում նախնական ծանուցումն ուղարկելու ժամանակահատվածը  առնվազն 45 օրացուցային օր է, հետևաբար արտապլանայինի դեպքում կարող է կրճատվել 1-44 օրյա  միջակայքում՝ ըստ վերոնշյալ պատճառների և ռիսկերի վերլուծության արդյունքների:

3. Ընդունվել է ի գիտություն:
 Դեղազգոնության համակարգի ՊԴԳ կանոններին համապատասխանության գնահատման մասնագիտական դիտարկումների մեծ մասի վերաբերյալ հայտատուն տեղեկացվում  է, այդ թվում՝ դիտարկման  վայրում համապատասխան անձանց ներկայությունն ապահովելու անհրաժեշտության տեսանկյունից: Այնուամենայնիվ, հաշվի առնելով միջազգային փորձը և ՊԴԳ կանոնները որոշ (բացառիկ) դեպքերում նպատակահարմար է անակնկալ դիտարկումներ անցկացնելը (օրինակ՝ եթե նախապես ծանուցելը կարող է վտանգի տակ դնել դիտարկման նպատակների իրագործումը, կամ եթե դիտարկումները անվտանգության սպառնալիքի հետ կապված պատճառներով անցկացվում է անհապաղ՝ սեղմ ժամկետներում): Նման մոտեցումը կիրառվում է նաև «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքով սահմանված հատուկ դիտարկումների դեպքում: 

4. Ընդունվել է: 
Նախագծում կատարվել են համապատասխան լրացումներ և փոփոխություններ:



	3.ՀՀ վարչապետի աշխատակազմի սոցիալական հարցերի վարչություն
	15.05.2025

	
	02/11.7/15852-2025

	Նախագծի փաթեթի վերաբերյալ առկա են հետևյալ դիտարկումները.
1. Նախագծով նախատեսվում է սահմանել պատշաճ դեղազգոնության գործունեության (այսուհետ՝ ՊԴԳ) կանոններին համապատասխանության մասնագիտական դիտարկման և այլ երկրների իրավասու մարմինների դիտարկման հաշվետվությունների ճանաչման կարգը, որի հիմնական դրույթները և հաշվետվության ձևը ներդաշնակեցված են ԵԱՏՄ կարգի հետ՝ նախագծին կից հիմնավորման համաձայն: Ըստ այդմ, գտնում ենք, որ անհրաժեշտ է լրամշակել նախագծին կից հիմնավորումը՝ Կառավարության 2021 թվականի փետրվարի 25-ի N 252-Լ որոշմամբ հաստատված Կառավարության աշխատակարգի 20-րդ կետի 2-րդ ենթակետին համապատասխան՝ ներկայացնելով մանրամասն հիմնավորում, որն ամբողջությամբ կբացահայտի նախագծով առաջարկվող կարգավորումների նպատակը:
 
2. Վերոնշյալ կարգի մի շարք կետերում հանդիպող ժամկետների (օրինակ՝ հավելվածի 8-րդ, 14-15-րդ կետեր և այլն) սահմանումը լրացուցիչ պարզաբանման կարիք ունի:





3. Նախագծի հավելվածի 13-րդ կետում նշվում է, որ դիտարկման օբյեկտը կազմակերպություն է ուղարկում դիտարկում անցկացնելու համաձայնության գրավոր հաստատում, սակայն պարզ չէ, արդյո՞ք հնարավոր չէ իրավիճակ, որ դիտարկման օբյեկտը առհասարակ չպատասխանի կազմակերպությանը և ի՞նչ է լինելու այդ ժամանակ:

4. Նախագծի հավելվածի 14-րդ կետում նշվում է, որ բոլոր դեպքերում պահանջվում է ներկայացնել դեղազգոնության համակարգի մաստեր-ֆայլի գործող տարբերակը, սակայն պարզ չէ, թե ի՞նչ հետևանք է սպասվում չներկայացնելու դեպքում: 

5. Նախագծի հավելվածի 34-րդ կետում նշվում է կրիտիկական, խոշոր և փոքր թերությունների մասին, սակայն անհասկանալի է, թե ով և ինչպես է որոշում և ինչ չափորոշիչների հիման վրա է որոշվում վերջիններիս բնույթը: Նույն դիտարկումը վերաբերում է նախագծի հավելվածի 38-րդ կետին, ուր նշվում է, որ կրիտիկական և խոշոր թերությունների դեպքում իրականացվում է կրկնակի դիտարկում:























6. Լրացուցիչ հիմնավորման կարիք ունի նախագծի հավելվածի 40-րդ կետով սահմանված դրույթն առ այն, որ ԵԱՏՄ-ին և դեղերի գրանցման տեխնիկական պահանջների ներդաշնակեցման միջազգային խորհրդին անդամակցող երկրների իրավասու մարմինների կողմից վերջին 3 տարվա ընթացքում իրականացված ՊԴԳ համապատասխանության դիտարկման դրական արդյունքների դեպքում ճանաչվում են հաշվետվությունները, և դիտարկում չի իրականացվում՝ բացառությամբ այն դեպքերի, երբ փորձաքննության արդյունքում հայտնաբերվել են անհամապատասխանություններ, որոնց ուսումնասիրության համար անհրաժեշտ է իրականացնել  դիտարկում: Հարց է առաջանում ինչու՞ հենց վերջին 3 տարին և ոչ թե օրինակ 1 կամ 5 տարի և ի՞նչ անհամապատասխանությունների մասին է խոսքը գնում, որոնց ուսումնասիրության համար դիտարկում իրականացնելն անհրաժեշտ է: 

	1. Ընդունվել է: 
հիմնավորումը լրամշակվել է:
















2. Ընդունվել է ի գիտություն:
Ազգային և ԵԱՏՄ ընթացակարգերի ժամանակ միասնական մոտեցումներ կիրառելու նկատառումներով նախագծով հաստատվող Պատշաճ դեղազգոնության գործունեության  կանոններին համապատասխանության մասնագիտական դիտարկման կարգի հիմնական դրույթները ներդաշնակեցված են ԵԱՏՄ կարգի հետ՝ ներառյալ ժամկետները:

3. Ընդունվել է ի գիտություն:
«Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 16-րդ հոդվածի 29-րդ մասի 6-րդ կետի համաձայն, եթե գրանցման հավաստագրի իրավատերը խոչընդոտում է հետգրանցումային մասնագիտական դիտարկումների իրականացումը կամ չի շտկում մասնագիտական դիտարկումների ժամանակ հայտնաբերված անհամապատասխանությունները, ապա դեղի գրանցումը ճանաչվում է ուժը կորցրած:

4. Ընդունվել է ի գիտություն:
[bookmark: _GoBack]Պահանջվող փաստաթղթերը չներկայացնելը դիտարկման գործընթացին խոչընդոտելու դեպք է, և նախորդ կետում նշված հիմնավորմամբ դեղի գրանցումը ուժը կորցրած ճանաչելու հիմք:

5. Ընդունվել է ի գիտություն:
Հավելվածի 33-րդ կետի համաձայն, դիտարկման հաշվետվությունը նախապատրաստվում է դիտարկման խմբի անդամների կողմից և համակարգվում է խմբի ղեկավար փորձագետի կողմից: Դիտարկման վերջնական հաշվետվությունը  ստորագրվում է դիտարկման խմբի բոլոր անդամների կողմից։ Այսպիսով, թերությունների դասակարգման վերաբերյալ որոշումը կայացնում են դիտարկման խմբի անդամները՝ հիմք ընդունելով 34-րդ կետի սահմանումները (ազդեցությունը դեղազգոնության ամբողջ համակարգի կամ պացիենտների իրավունքների, անվտանգության ու բարեկեցության վրա կամ վտանգը բնակչության առողջության համար կամ դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում օրենսդրական պահանջների խախտումը), որոնք ամբողջովին ներդաշնակեցված են ԵԱՏՄ սահմանումների հետ: Բացի այդ, 35-րդ կետի համաձայն դիտարկման հաշվետվության մեջ յուրաքանչյուր սահմանված թերության (անհամապատասխանության) առումով  նշվում է նաև ՊԴԳ կանոնների համապատասխան բաժինը, իսկ 36-րդ կետի համաձայն հաշվետվության նախագիծը  ուղարկվում է գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջը մեկնաբանություններ ներկայացնելու հարցմամբ: Հայտատուն հաշվետվության հիման վրա ներկայացնում է թերությունների վերացման և կանխարգելման միջոցառումների ծրագիր, որով  սահմանված ժամկետներն  ավարտելուց հետո հաշվի առնելով կրիտիկական և խոշոր թերությունների ռիսկայնությունը իրականացվում է կրկնակի դիտարկում՝ ծրագրի կատարումը գնահատելու համար:

6. Ընդունվել է: 
Նախագծում կատարվել են համապատասխան լրացումներ և փոփոխություններ: Ինչ վերաբերում է հաշվետվությունների ժամկետին, ապա դեղերի որակին, արդյունավետությանը և անվտանգությանը ներկայացվող պահանջները պարբերաբար վերանայվում և թարմացվում են, այդ է պատճառը, որ պատշաճ արտադրական կամ դեղազգոնության կամ բաշխման կանոններին համապատասխանության գնահատման գործընթացները նույնպես պարբերական բնույթ են կրում, ընդ որում՝ հիմնականում 3 տարին մեկ հաճախականությամբ: Հետևաբար, ընտրվել է ամենաօպտիմալ ժամկետը՝ դիտարկման մասին ծանուցումը ստանալուն նախորդող 1-3 տարվա ընթացքում, եթե  գործող համակարգը գնահատված է ԵԱՏՄ-ին կամ դեղերի գրանցման տեխնիկական պահանջների ներդաշնակեցման միջազգային խորհրդին անդամակցող որևէ երկրի  իրավասու մարմնի կողմից, ապա այդ հաշվետվությունները կարող են ճանաչվել: 


	4.ՀՀ վարչապետի աշխատակազմի տեսչական մարմինների աշխատանքների համակարգման գրասենյակ
	

	
	

	Քննության առնելով «Պատշաճ դեղազգոնության գործունեության կանոններին համապատասխանության մասնագիտական դիտարկման և այլ երկրների իրավասու մարմինների դիտարկման հաշվետվությունների ճանաչման կարգը սահմանելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագիծը (այսուհետ՝ Նախագիծ)՝ հայտնում եմ հետևյալը.
1․ Նախագծի մշակման համար լիազորող նորմը «Դեղերի մասին» օրենքի 17-րդ հոդվածի 12-րդ մասն է, որի համաձայն՝ գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջ դեղազգոնության համակարգի «Պատշաճ դեղազգոնության գործունեության» կանոններին համապատասխանության գնահատումն իրականացվում է մասնագիտական դիտարկումների միջոցով՝ որակավորված անձի և պատասխանատու անձի (ներառյալ` պայմանագրային կարգով աշխատանքներ իրականացնողների) գործունեության իրականացման վայրում: Հայաստանի Հանրապետության կառավարությունը սահմանում է մասնագիտական դիտարկման կարգը։ 
Այսպիսով, լիազորող նորմի համաձայն՝ Նախագծով պետք է սահմանվեն «Պատշաճ դեղազգոնության գործունեության» կանոններին գրանցված հավաստագրի իրավատիրոջ դեղազգոնության համակագի համապատասխանության մշտադիտարկման կարգը։ Մինչդեռ, Նախագծի հավելվածի 1-ին կետի համաձայն՝ կարգով սահմանվում են «Դեղերի մասին» օրենքի համաձայն գրանցված դեղերի պատշաճ դեղազգոնության գործունեության կանոններին համապատասխանության մասնագիտական դիտարկման (այսուհետ` դիտարկում) հետ կապված հարաբերությունները: Ըստ այդմ, առաջարկում եմ քննարկվող կարգավորմամբ ևս հստակեցնել, որ Նախագծի նպատակը գրանցված հավաստագրի իրավատիրոջ դեղազգունության համակարգի, ոչ թե գրանցված դեղերի՝ պատշաճ դեղազգոնության գործունեության կանոններին համապատասխանության մասնագիտական դիտարկման կարգի սահմանումն է։
2․ Նախագծի հավելվածի 3-րդ կետով սահմանվում է, որ դիտարկումն իրականացվում է գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջ (այսուհետ՝ հայտատու) դեղազգոնության համակարգի ՊԴԳ կանոններին համապատասխանության գնահատման նպատակով՝ որակավորված անձի կամ պատասխանատու անձի (ներառյալ` պայմանագրային կարգով աշխատանքներ իրականացնողների) գործունեության իրականացման վայրում՝ ՊԴԳ կանոններին համապատասխան որոշված պլանային կամ արտապլանային կարգով:
Միաժամանակ՝ Նախագծի հավելվածի 9-րդ կետով սահմանվում է, որ արտապլանային դիտարկում նախաձեռնվելու դեպքում ծանուցումն ուղարկելու ժամանակահատվածը կարող է կրճատվել՝ հաշվի առնելով նախաձեռնման պատճառը և գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջ կողմից դեղազգոնության մասով իր պարտականությունների ոչ պատշաճ կերպով կատարելու հետ կապված ռիսկը: 
Վերոգրյալի համատեքստում հարկ եմ համարում նշել, որ «Դեղերի մասին» օրենքով մասնագիտական դիտարկման արտապլանային իրականացման վերաբերյալ իրավակարգավորումերը բացակայում են: Բացի այդ, Նախագծով չեն նախատեսվում իրավակարգավորումներ առ այն, թե հայտատուի մոտ որ դեպքերում են իրականացվելու պլանային, իսկ որ դեպքերում արտապլանային դիտարկումներ: Դիտարկումը հատկապես կարևորում եմ նաև այն տեսանկյունից, որ Օրենքի 17-րդ հոդվածի 12-րդ մասի համաձայն՝ դեղազգոնության համակարգի մասնագիտական դիտարկումների հետ կապված ծախսերը փոխհատուցում է գրանցման հավաստագրի իրավատերը՝ կողմերի միջև օրենքով սահմանված կարգով կնքված պայմանագրի հիման վրա: 
3․ Նախագծի հավելվածի 10-րդ կետով սահմանվում է, որ բացառիկ դեպքերում դիտարկումը կարող է իրականացվել առանց նախնական ծանուցման, եթե պահանջվում է դիտարկում կատարել հանրային առողջության համար կարևոր ռիսկի կամ դեղազգոնության համակարգի անհապաղ գնահատման նպատակով կամ այն դեպքերում, երբ ծանուցումը կարող է վտանգի տակ դնել դիտարկման նպատակների իրագործումը։
Քանի որ Նախագծի համաձայն՝ մասնագիտական դիտարկման նպատակը գրանցված դեղերի պատշաճ դեղազգոնության գործոնեության կանոններին համապատասխանությունը պարզելն է, մեջբերված կարգավորման համատեքստում պարզաբանման կարիք ունի «հանրային առողջության համար կարևոր ռիսկ» ձևակերպումը, որի դեպքում մասնագիտական դիտարկումն իրականացվելու է առանց նախնական ծանուցման։



4․ Նախագծի հավելվածի 11-րդ կետի համաձայն՝ դիտարկում անցկացնելու մասին գրավոր ծանուցման մեջ նշվում են ի թիվս այլնի դիտարկման տեսակը՝ պլանային կամ արտապլանային, այդ թվում՝ նախագրանցումային, հետգրանցումային, կրկնակի, հեռավար։ Սակայն, Նախագծով բացահայտված չեն նախագրանցումային, հետգրանցումային և հեռավար դիտարկումների էությունը։
Միաժամանակ, Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի խորհրդի 2016 թվականի նոյեմբերի 3-ի N 83 որոշմամբ հաստատված դեղագործական դիտարկումների իրականացման կանոնների 4.2.1.3.1-րդ կետի համաձայն՝ դեղազգոնության համակարգի նախագրանցումային տեսչական ստուգումները կատարվում են նախքան հայտատուին գրանցման հավաստագիր տրամադրելը: Այդպիսի տեսչական ստուգումների նպատակը դեղազգոնության գործող կամ պլանավորվող համակարգի ուսումնասիրությունն է՝ հայտատուի կողմից ներկայացված համակարգի նկարագրությանը համապատասխան: Դեղազգոնության համակարգի նախագրանցումային տեսչական ստուգումները պարտադիր բնույթ չունեն, սակայն, կարող են պահանջվել որոշակի հանգամանքներում: Մեջբերված կարգավորման տրամաբանությամբ բոլոր դեպքերում նախագրանցումային մասնագիտական դիտարկումը կարող է իրականացվել նախքան հավաստագրի տրամադրումը, իսկ Նախագիծը կարգավորում է արդեն գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջ դեղազգունության համակարգի գնահատման կարգը։
5․ Հաջորդիվ, Նախագծի հավելվածի 40-րդ կետով սահմանվում է, որ Եվրասիական տնտեսական միությանը և դեղերի գրանցման տեխնիկական պահանջների ներդաշնակեցման միջազգային խորհրդին անդամակցող երկրների իրավասու մարմինների կողմից վերջին երեք տարվա ընթացքում իրականացված պատշաճ դեղազգոնության գործունեության համապատասխանության դիտարկման դրական արդյունքների դեպքում ճանաչվում են հաշվետվությունները, և դիտարկում չի իրականացվում՝ բացառությամբ այն դեպքերի, երբ փորձաքննության արդյունքում հայտնաբերվել են անհամապատասխանություններ, որոնց ուսումնասիրության համար անհրաժեշտ է իրականացնել դիտարկում: 
Վերոգրյալի համատեքստում հարկ եմ համարում նշել, որ Նախագծով կանոնակարգված չէ նաև այն հարցը, թե ինչ փորձաքննության մասին է խոսքը կամ օրինակ՝ ինչ անհամապատասխանությունների հայտնաբերումը կարող է հիմք հանդիսանալ դիտարկում իրականացնելու համար:
	






1.Ընդունվել է: 
Նախագծում կատարվել են համապատասխան լրացումներ:



























2.Ընդունվել է ի գիտություն:
«Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 17-րդ հոդվածի 2-րդ մասի համաձայն  դեղի գրանցման հավաստագրի իրավատերը պարտավոր է ունենալ Լիազոր մարմնի սահմանած «Պատշաճ դեղազգոնության գործունեությանը» (ՊԴԳ) համապատասխան դեղազգոնության համակարգ: Նախագծի Հավելվածի 3-րդ կետի համաձայն դիտարկումն իրականացվում է …ՊԴԳ կանոններին համապատասխան որոշված պլանային կամ արտապլանային կարգով, իսկ մանրամասները նկարագրված են ՊԴԳ կանոնների 148-155 կետերում: 






















 3. Ընդունվել է ի գիտություն:
«Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի համաձայն  դեղազգոնությունը՝ գիտագործնական գործունեություն է, որն ուղղված է դեղերի կիրառման անցանկալի հետևանքների, այդ թվում՝ կողմնակի ազդեցությունների բացահայտմանը, վերլուծությանը, գնահատմանը և կանխմանը, իսկ պատշաճ դեղազգոնության գործունեությունը՝ դեղազգոնության իրականացումն ապահովող ստանդարտ գործընթացների ամբողջություն: Հետևաբար, ոչ պատշաճ դեղազգոնության համակարգի առկայության դեպքում, երբ դեղերի կիրառման ընթացքում դրսևորվող կողմնակի ազդեցության դեպքերը չեն արձանագրվում կամ գնահատվում, կարող են առաջանալ հանրային առողջության համար էական ռիսկեր, ուստի բացառիկ դեպքերում անհարժեշտություն է առաջանում իրականացնել նաև առանց ծանուցման մասնագիտական դիտարկումներ, որը հնարավորություն կտա բացահայտել կրիտիկական թերությունները և նվազեցնել ռիսկերը:


4. Ընդունվել է:
Նախագծից հանվել է «նախագրանցումային» բառը: Ինչ վերաբերում է հեռավարին, նախագծի  22-րդ կետի համաձայն այն դեպքում, երբ դիտարկում անցկացնելիս պլանավորվում է դիտարկման անցկացման վայրից դուրս գտնվող փորձագետների, գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջ անձնակազմի հետ հեռավար փոխգործակցության միջոցների կիրառում, դիտարկման օբյեկտը պետք է նախապես տեղեկացվի այդ որոշման մասին` համապատասխան կազմակերպչական միջոցառումներ նախաձեռնելու նպատակով։

















5. Ընդունվել է: 
Նախագծում կատարվել են համապատասխան լրացումներ և փոփոխություններ:



