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	                 1. ՀՀ արդարադատության նախարարություն
	18.04.2025

	
	/27.4/17473-2025

	1․ Նախագծի 1-ին հավելվածի 2-րդ կետում անհրաժեշտ է հստակեցնել, թե ինչ Օրենքի մասին է խոսքը։
2․ Նախագծի 1-ին հավելվածի 19-րդ կետում անհրաժեշտ է վերանայել «կատարել կարող են կատարվել լուսանկարահանումներ» ձևակերպումը։
3․ Նախագծի 1-ին հավելվածի 21-րդ կետի համաձայն՝ դիտարկումից հետո դիտարկման խմբի ղեկավար փորձագետը 3 աշխատանքային օրվա ընթացքում էլեկտրոնային փոստի կամ էլեկտրոնային համակարգի միջոցով հայտատուին ուղարկում է գրություն, որում հակիրճ նկարագրում է դիտարկման ընթացքում հայտնաբերված թերությունները՝ նշելով դասը և ՊԴԳ կանոնների համապատասխան բաժինը։
Ղեկավարվելով իրավական որոշակիության սկզբունքի դրույթներով՝ անհրաժեշտ է Նախագծի նշված կարգավորման մեջ հստակեցնել, թե ինչ էլեկտրոնային փոստի պաշտոնական, կազմակերպությանը տրամադրված և այլն և էլեկտրոնային համակարգի մասին է խոսքը։ Նշված դիտարկումը վերաբերում է նաև Նախագծում առկա այլ համանման կարգավորումներին։

	4․ Միաժամանակ անհրաժեշտ է Նախագծի 1-ին հավելվածում հստակեցնել, թե կազմավորված դիտարկման խումբը քանի անդամից է բաղկացած լինելու, ինչպես նաև հստակեցման կարիք ունի այն հանգամանքը, թե ովքեր կարող են ներգրավված լինել խմբի կազմում։

	1. Ընդունվել է, Նախագծում կատարվել է համապատասխան լրացում:

2. Ընդունվել է, Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:


3. Ընդունվել է, Նախագծում կատարվել են համապատասխան լրացումներ և փոփոխություն:
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4. Ընդունվել է ի գիտություն:
Նախագծի 1-ին հավելվածի 4-րդ կետի  համաձայն դիտարկումն իրականացնում է Հայաստանի 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: 


	2.ՀՀ վարչապետի աշխատակազմի  իրավաբանական վարչություն  
	15.05.2025

	
	02/11.7/15857-2025

	1. Նախագծի 1-ին հավելվածի մի շարք կետեր խնդրահարույց են իրավական որոշակիության սկզբունքի պահպանման տեսանկյունից, հետևաբար՝ որոշակիացման կամ պարզաբանման անհրաժեշտություն ունեն, օրինակ՝
1. դիտարկումն իրականացվում է կազմակերպության որակի կառավարման համակարգում հաստատված ընթացակարգերի համաձայն (6-րդ կետ).















1. փաստաթղթերի փորձաքննության ընթացքում կարող են պահանջվել լրացուցիչ տվյալներ, որոնք ներկայացնելու ժամանակահատվածը փորձաքննության համար սահմանված ժամկետում չի ներառվում (10-րդ կետ):

1. Նախագծի 1-ին հավելվածի 14-17-րդ կետերը լրացուցիչ պարզաբանման անհրաժեշտություն ունեն՝ դիտարկման ընթացակարգը որոշակի փուլերի բաժանելու անհրաժեշտության առումով, հատկապես, երբ փուլերում առկա են ֆորմալ ընթացակարգեր (օրինակ՝ դիտարկման խմբի փորձագետներին, մասնակցող անձնակազմին ներկայացնելը և այլն):




1. Նախագծի հավելվածի 22-րդ կետում նկարագրվող թերությունները (կրիտիկական, խոշոր, փոքր) խիստ գնահատողական բնույթ են կրում և կարող են հանգեցնել դիտարկվող սուբյեկտի իրավունքների խախտման:
Այս համատեքստում, խնդրահարույց է նաև հավելվածի 26-րդ կետը, ըստ որի՝ դիտարկման հաշվետվության մեջ բացասական եզրակացության հիմք են հանդիսանում մեկ կրիտիկական կամ վեց և ավելի խոշոր թերությունների առկայությունը:















1. Նախագծի 2-րդ հավելվածի 9-րդ կետի համաձայն՝  ՊԼԳ-ի հավաստագիրը տրվում է երեք տարի ժամկետով: (…) Հավաստագրի տվյալների փոփոխության դեպքում անհրաժեշտ է դիմել նոր հավաստագիր ստանալու համար՝ սույն կարգի համաձայն ներկայացնելով նոր հայտ, պատշաճ լաբորատորային գործունեության դիտարկման նոր հաշվետվություն և պետական տուրքի վճարման փաստը հավաստող փաստաթուղթ, որտեղ պարզաբանման անհրաժեշտություն ունի հարցը, թե որ դեպքերում և ինչ կարգով կարող են փոփոխվել արդեն իսկ տրված հավաստագրի տվյալները՝ հաշվի առնելով այն, որ նման փոփոխությունը հանգեցնելու է նոր  հայտի, ՊԼԳ դիտարկման նոր հաշվետվության և պետական տուրք վճարման: 





1. Նախագծի 3-րդ հավելվածով սահմանված՝ դիտարկման իրականացման համար անհրաժեշտ փաստաթղթերի ցանկը նույնպես որոշակիացման անհրաժեշտություն ունի, քանի որ, օրինակ, պարզ չէ (այդ թվում՝ նախագծի բովանդակությունից), թե ինչ է բովանդակելու նախակլինիկական հետազոտության ծրագիրը, ում կողմից է կազմվելու և այլն:

	1. Ընդունվել է ի գիտթրթյուն:

 ՀՀ կառավարության 2023 թվականի  մայիսի 25-ի N 811-Լ որոշմամբ և ՀՀ-ԵՄ Գործընկերության օրակարգի նախագծի 2.4 «Տնտեսական և ոլորտային համագործակցություն» կետով նախատեսվում է անդամակցություն «Դեղագործական տեսչության համագործակցության սխեմա»-ին (PIC/S), որի պարտադիր պահանջներից է մասնագիտական դիտարկումներ իրականացնող կազմակերպությունների  որակի կառավարման համակարգերի առկայությունը: Ուստի Նախագծի 6-րդ կետով առաջարկվում է ամրագրել այդ պահանջը: Որակի կառավարման համակարգի շրջանակներում կազմակերպությունը մշակում և հաստատում է դիտարկման ընթացակարգեր՝ ըստ ծավալների և ապահովում այդ ընթացակարգերի ներդրումը և ներքին վերահսկողությունը՝ երաշխավորելով գործունեության թափանցիկությունն ու հետագծելիությունը:


2-րդ դիտարկման հիման վրա նախագծում կատարվել են համապատասխան լրացումներ:



2. Ընդունվել է ի գիտություն:
Նախագծի 14-17-րդ կետերով ներկայացվող  դիտարկման փուլային նկարագրությունը միջազգայնորեն ընդունված  կարգ է, համապատասխանում է  PIC/S  ուղեցույցներին և ԵԱՏՄ կարգավորումներին, նմանատիպ կառուցվածք ունեն նաև  մասնագիտական մյուս դիտարկումների (ՊԱԳ, ՊԲԳ, ՊԿԳ) ազգային ընթացակարգերը:  

3. Ընդունվել է ի գիտություն:
Նախագծի 1-ին  հավելվածի 21-րդ կետի համաձայն դիտարկումից հետո դիտարկման խմբի ղեկավար փորձագետը 3 աշխատանքային օրվա ընթացքում կազմակերպության պաշտոնական էլեկտրոնային փոստի կամ էլեկտրոնային համակարգի միջոցով հայտատուի դիմումի մեջ նշված էլեկտրոնային փոստի հասցեով ուղարկում է գրություն, որում հակիրճ նկարագրում է դիտարկման ընթացքում հայտնաբերված թերությունները՝ նշելով դասը և ՊԼԳ կանոնների համապատասխան բաժինը, իսկ 22-րդ կետի համաձայն հայտատուն առավելագույնը 20 աշխատանքային օրվա ընթացքում կազմակերպության համաձայնեցմանն է ներկայացնում հայտնաբերված թերությունների վերացմանն ու կանխարգելման միջոցառումների ծրագիրը՝ իրականացման ժամանակացույցով: Այս ընթացակարգը, ինչպես նաև մեկ կրիտիկական կամ վեց և ավելի խոշոր թերությունների առկայության դեպքում բացասական եզրակացության տրամադրումը ներդաշնակեցված է ԵԱՏՄ ընթացակարգերին:

4.  Ընդունվել է ի գիտություն:
Նախագծի 2-րդ հավելվածի 3-րդ կետի համաձայն 	ՊԼԳ-ի հավաստագիրը տրամադրվում է դիտարկման հաշվետվության մեջ նշված նախակլինիկական հետազոտությունների  գործընթաց(ներ)ի համար (օրինակ՝ ֆիզիկա-քիմիական թեստավորում, թունայնության ուսումնասիրություններ, մուտագենության ուսումնասիրություններ, անալիտիկ և կլինիկա-քիմիական թեստավորում): Եթե առաջին անգամ տրամադրված հավաստագրում նշված է միայն ֆիզիկա-քիմիական թեստավորումը, որից հետո պլանավորվում է նաև նոր գործընթաց՝ օրինակ թունայնության ուսումնասիրություններ, ապա անհրաժեշտ է ներկայացնել նոր հայտ և ստանալ նոր հավաստագիր:

5.Ընդունվել է ի գիտություն:
Նախակլինիկական հետազոտության ծրագիրը կազմում է հայտատուն՝  նկարագրելով հետազոտության   գործընթացը՝ ֆիզիկա-քիմիական թեստավորում, թունայնության ուսումնասիրություններ, մուտագենության ուսումնասիրություններ, անալիտիկ և կլինիկա-քիմիական թեստավորում, որի հիման վրա Կազմակերպության կողմից մշակվում է դիտարկման պլանը:


	3.ՀՀ վարչապետի աշխատակազմի սոցիալական հարցերի վարչություն
	15.05.2025

	
	02/11.7/15857-2025

	Նախագծի փաթեթի վերաբերյալ առկա են հետևյալ դիտարկումները.
1. Նախագծով նախատեսվում է սահմանել «Պատշաճ  լաբորատորային գործունեության» (այսուհետ՝ ՊԼԳ) կանոններին համապատասխանության մասնագիտական դիտարկման կարգը, ՊԼԳ հավաստագրի տրամադրման կարգը և անհրաժեշտ փաստաթղթերի ցանկը, որոնց համար հիմք են ընդունվել ինչպես ԵԱՏՄ, այնպես էլ միջազգայնորեն ընդունված սկզբունքներ և ընթացակարգեր՝ 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 կարգերի մի շարք կետերում հանդիպող ժամկետների (օրինակ՝ N 1 հավելվածի 9-րդ, 11-րդ, 23-րդ, 25-րդ կետեր և այլն) սահմանումը լրացուցիչ պարզաբանման կարիք ունի:







3. Նախագծի N 1 հավելվածի 8-րդ կետում նշվում է, որ դիտարկման նախապատրաստումը մեկնարկում է դիտարկման վարձի վճարման փաստը հավաստող փաստաթղթի առկայության դեպքում, առաջարկում ենք մեկնաբանել, թե ինչ վարձի կամ գուցե դիտարկման համար նախատեսված պետական տուրքի մասին է խոսքը գնում:



4. Նախագծի N 1 հավելվածի 10-րդ և 11-րդ կետերում նշվում է լրացուցիչ տվյալների ներկայացման մասին, սակայն պարզ չէ, թե ինչ ասել է «լրացուցիչ տվյալներ», ինչը ևս պարզաբանման կարիք ունի:

5. Նախագծի N 1 հավելվածի 22-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:








6. Նախագծի N 1 հավելվածի 26-րդ կետում նշվում է, որ դիտարկման հաշվետվության մեջ բացասական եզրակացության հիմք են հանդիսանում 1 կրիտիկական կամ 6 և ավելի խոշոր թերությունների առկայությունը: Հաշվի առնելով այն, որ խոշոր թերությունը կարող է որոշակի բացասական ազդեցություն ունենալ նախակլինիկական հետազոտությունների տվյալների որակի և ամբողջականության վրա (նախագծի N 1 հավելվածի 22-րդ կետի 2-րդ ենթակետ), գտնում ենք, որ 26-րդ կետը խնդրահարույց է, քանի որ օրինակ 5 խոշոր թերությունների առկայությունը բացասական եզրակացության հիմք չի հանդիսանում ըստ տվյալ կետի, ինչը լրացուցիչ քննարկման կարիք ունի:



7. Նախագծի N 2 հավելվածի 10-րդ կետում առաջարկում ենք նախատեսել ՊԼԳ-ի էլեկտրոնային հավաստագիրը նաև ռուսերենով տրամադրելու տարբերակը՝ հաշվի առնելով նախագծի N 1 հավելվածի 7-րդ կետը, ինչպես նաև այն, որ նախագծին կից հիմնավորման համաձայն՝ ՊԼԳ հավաստագիրը կարող է ներկայացվել այլ երկրների (նաև ԵԱՏՄ) իրավասու մարմիններին՝ նրանց կողմից նախաձեռնվող դիտարկումների պլանավորման ընթացքում կիրառելու նպատակով: 

	
1. Ընդունվել է:
Հիմնավորումը լրամշակվել է:












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

3. Ընդունվել է ի գիտություն:
Մասնագիտանան դիտարկումների համար պետական տուրք սահմանված չէ: «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 13-րդ հոդվածի համաձայն մասնագիտական դիտարկումների հետ կապված ծախսերը փոխհատուցում է հայտատուն՝ կողմերի միջև օրենքով սահմանված կարգով կնքված պայմանագրի հիման վրա:

4.Ընդունվել է:
Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ:

5. Ընդունվել է ի գիտություն:
Նախագծի 1-ին  հավելվածի 21-րդ կետի համաձայն դիտարկումից հետո դիտարկման խմբի ղեկավար փորձագետը 3 աշխատանքային օրվա ընթացքում կազմակերպության պաշտոնական էլեկտրոնային փոստի կամ էլեկտրոնային համակարգի միջոցով հայտատուի դիմումի մեջ նշված էլեկտրոնային փոստի հասցեով ուղարկում է գրություն, որում հակիրճ նկարագրում է դիտարկման ընթացքում հայտնաբերված թերությունները՝ նշելով դասը և ՊԼԳ կանոնների համապատասխան բաժինը:

6. Ընդունվել է ի գիտություն:
Նախակլինիկական հետազոտությունները դեղի ստեղծման նախնական փուլում լաբորատոր պայմաններում իրականացվող հետազոտություններ են, որոնց ընթացքում հիմք ընդունելով ՊԼԳ կանոններին համապատասխանության գնահատման մասնագիտական դիտարկումների և ինքնագնահատման արդյունքները՝ հայտատուները մշտապես վերանայում են իրականացվող գործընթացները, հակառակ դեպքում չեն կարող կազմվել և հետագայում դեղի գրանցման դոսյեում ընդգրկվել պահանջվող հաշվետվությունները: Շատ են դեպքերը, որ այս փուլում արդեն դեղի մշակման գործընթացը դադարեցվում է: Այդ նկատառումներից ելնելով է, որ  ՊԼԳ համապատասխանության գնահատման գործընթացը իրականացվում է կամավորության սկզբունքով:

7. Ընդունվել է: 
Նախագծում կատարվել է համապատասխան լրացում:




