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	1. 
	ՀՀ կառավարության աշխատակազմի ղեկավարի  22.02.2018 թվականի թիվ 

02/14.7/2755-18 հանձնարարական


	1. Եվս մեկ անգամ քննարկել ՀՀ կառավարության աշխատակազմի իրավաբանական վարչության եզրակացությունը և ըստ այդմ՝  նախագիծը լրամշակել:

ա)Նախագծի հավելված 1-ի 2-րդ կետը չի կարող ընդունելի լինել, քանի որ ստորադաս իրավական ակտը չի կարող կանխորոշել վերադաս իրավական ակտում հասկացությունների բովանդակությունը՝ քանի որ այլապես կխախտվի «Իրավական ակտերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 2-րդ գլխով սահմանված ակտերի ստորադասության սկզբունքը
բ) Հավելված 1-ի 5-րդ կետն անհրաժեշտ է վերանայել, քանի որ «Վարչարարության  հիմունքների և վարչական վարույթի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 30-րդ հոդվածի համաձայն վարչական վարույթը համարվում է հարուցված` համապատասխան դիմումը կամ բողոքը վարչական մարմնում ստանալու օրվանից: Տվյալ դեպքում օրենքի 14-րդ հոդվածի համաձայն թույլտվություն տվող (վարչական ակտ կայացնող) սուբյեկտը լիազոր մարմինն է և դիմումը պետք է ուղղվի նրան՝ վարույթ հարուցելու նպատակով:
գ)Հավելված 2-ի 9-10-րդ կետերն անհրաժեշտ է վերանայել, քանի որ «Վարչարարության հիմունքների և վարչական վարույթի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 42-րդ հոդվածի համաձայն արգելվում է անձից պահանջել ներկայացնելու այնպիսի փաստաթղթեր կամ դրանց նոտարական կամ այլ կարգով վավերացված պատճեններ, որոնց ներկայացնելը կամ համապատասխան վավերացմամբ ներկայացնելը նախատեսված չէ օրենքով:
դ) Հավելված 3-ի 9-րդ կետում անհրաժեշտ է նշել, թե ում համաձայնության մասին է խոսքը
ե) Հավելված 3-ի 16-րդ կետում խոսք է գնում պարտադիր ապահովագրության մասին, մինչդեռ ՀՀ Սահմանադրության 39-րդ հոդվածի համաձայն ֆիզիկական և իրավաբանական անձանց համար պարտականություններ կարող են սահմանվել միայն օրենքով: Այս կապակցությամբ անհրաժեշտ է ներկայացնել նման պահանջ սահմանող օրենքի դրույթը:

2. Միաժամանակ, հաշվի առնել նաև իրավաբանների հետևյալ լրացուցիչ ներկայացված դիտողությունները.

ա) նախագծի հավելված 1-ի 16-րդ կետում անհրաժեշտ է նշել, որ թույլտվությունը տրվում է օրենքով սահմանված կարգով, ինչպես դա նշված է օրենքի 14-րդ հոդվածի 17-րդ մասում: 

բ. հավելված 2-ի 7-րդ կետում հղում է կատարվում միջազգային կազմակերպությունների կողմից սահմանված ոչ պարտադիր բնույթի փաստաթղթերին, մինչդեռ նման փաստաթղթերը իրավական ուժ չունեն ՀՀ տարածքում՝ ՀՀ Սահմանադրության 1-ին հոդվածին համապատասխան: 

գ. հավելված 3-ի 3-րդ կետում սահմանվել է նորմատիվ իրավական ակտի ընդունման լիազորություն, ինչը չի համապատասխանում ՀՀ Սահմանադրության 6-րդ հոդվածի պահանջներին:
3. Նախագծին կից  ներկայացնել հակիրճ տեղեկատվություն ոլորտում առկա միջազգային փորձի վերաբերյալ:


	ա.)Ընդունվել է:
բ) Ընդունվել է:
գ) Ընդունվել է:
դ) Ընդունվել է:

ե)  Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 14-րդ հոդվածի 5-րդ կետի համաձայն Փորձարկվողը պետք է գրավոր տեղեկացված լինի առողջությանը վնաս հասցնելու դեպքում պատվիրատուի գործողությունների, կյանքի և առողջության ապահովագրության պայմանների մասին, ուստի փորձարկման թույլտվություն տրամադրելու համար ներկայացվում են այդ տվյալները ընդգրկող փաստաթուղթ:
ա) Ընդունվել է: 
բ)Ընդունվել է:
գ)Ընդունվել է:

3. Տեղեկանքը կցված է:
	ա) Նախագծի հավելված 1-ի 2-րդ կետը շարադրվել է նոր խմբագրությամբ:
բ) նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

գ) Նախագծի հավելված 2-ի 9-րդ կետը շարադրվել է նոր խմբագրությամբ:

դ) Նախագծի հավելված 3-ի 9-րդ կետը շարադրվել է նոր խմբագրությամբ:

ա) Նախագծի հավելված 1-ի 16-րդ կետը շարադրվել է նոր խմբագրությամբ:
բ) Նախագծի հավելված 2-ի 7-րդ կետը շարադրվել է նոր խմբագրությամբ:
գ) Նախագծի հավելված 3-ի 3-րդ կետը շարադրվել է նոր խմբագրությամբ:
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	ՀՀ ֆինանսների նախարարություն
29.03.2018 թվականի թիվ 01/9-1/5711-18 գրություն
	Դիտողություններ և առաջարկություններ չկան:
	
	

	3. 
	ՀՀ տնտեսական զարգացման և ներդրումների նախարարություն
26.03.2018 թվականի թիվ 03/12.1.2/2276-18 գրություն
	Դիտողություններ և առաջարկություններ չկան:
	
	

	4. 
	ՀՀ գյուղատնտեսության նախարարություն
26.03.2018  թվականի թիվ ԻԱ/ԼԻ-2/2701-18 գրություն
	1. նախագծում նախատեսել նաև.

«կլինիկական հետազոտություն (փորձարկում)», «դեղի արդյունավետություն», «դեղի անվտանգություն», «նախակլինիկական հետազոտություն», «կլինիկական հետազոտությունների ծրագիր (փորձարկման ծրագիր)», «հետազոտվող անձ (փորձարկվող)», «էթիկայի հարցերի հանձնաժողով» հասկացությունների սահմանումը:

 ինչպես նաև՝  

2. նախագծի նախաբանը համապատասխանեցնել «Իրավական ակտերի մասին» ՀՀ օրենքի 43-րդ հոդվածի 4-րդ մասին, 
3. նախագծի 1-ին կետի 2-րդ ենթակետով հաստատվող N2 հավելվածի /այսուհետ՝ N 2 հավելված/ 5-րդ և 8-րդ կետերում հստակեցնել հայտատուին գրավոր ծանուցման կամ ծանուցման ձևերը,
4. N 2 հավելվածի 6-րդ կետում «ծանուցումից հետո» բառերից առաջ լրացնել «պատշաճ կարգով» բառերը՝ քանի որ առաջին փուլի արդյունքների մասին ծանուցումից հետո 20 աշխատանքային օրվա ընթացքում անհրաժեշտ փաստաթղթերը հայտատուի կողմից չներկայացնելը հայտի մերժման հիմք է,
5. լրացուցիչ քննարկման կարիք ունի N 2 հավելվածի 11-րդ կետում նշված փորձաքննության ներկայացված փաստաթղթերի հայտատուին չվերադարձնելու վերաբերյալ դրույթը, քանի որ նախագծով հաստատվող N 3 հավելվածում նշված կլինիկական փորձարկումների թույլտվության համար ներկայացվող փաստաթղթերի ցանկում առկա է նաև փաստաթղթերի բնօրինակները ներկայացնելու պահանջ: 

	1. Առաջարկվող հասկացությունների մի մասը սահմանված են «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 3-րդ հոդվածի 23-րդ, 24-րդ, 35-րդ, 36-րդ մասերում, իսկ հոդված 15-ը ամբողջովին նվիրված  էթիկայի հանձնաժողովի: Ինչ վերաբերում է նախագծում օգտագործված մնացած հասկացություններին, ապա նախագծի հավելված 1-ի երկրորդ կետի համաձայն
«Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 14-րդ հոդվածի 1-ին մասի համաձայն հաստատված «Պատշաճ կլինիկական գործունեության»  կանոններով սահմանված հասկացությունները նույն իմաստով կիրառելի են նաև սույն կարգում: 
2. Ընդունվել է:

3. Ընդունվել է:

4. Ընդունվել է:

5. 
Փորձաքննության ինչպես դրական, այնպես էլ բացասական արդյունքները մշտապես կարող են բողոքարկվել, հետևաբար դրանց համար հիմք հանդիսացած փաստաթղթերը,  պետք է պահպանվեն, որպես ապացույց ընդունված որոշման համար:Ի դեպ, նախագծի հավելված 3-ով պահանջվող բնօրինակ փաստաթղթերից երեքը վերաբերում են թարգմանված փաստաթղթերի բնօրինակներին, իսկ 4-րդը փորձաքննության վարձի վճարի հաստատման փաստաթուղթն է, որոնց բոլորի օրինակներն ունի նաև հայտատուն: 


	2. Նախագծի նախաբանում կատարվել է համապատասխան լրացում:

3.Նախագծի հավելված 2-ի 5-րդ և 8-րդ կետերում կատարվել են համապատասխան լրացումներ:
4.Նախագծի հավելված 2-ի 6-րդ կետում կատարվել է համապատասխան լրացում:

	5. 
	ՀՀ Տնտեսական մրցակցության պաշտպանության պետական հանձնաժողով
22.03.2018 թվականի թիվ ԱՇ/181-18 գրություն
	Դիտողություններ և առաջարկություններ չկան:
	
	

	6. 
	Օրենսդրության կարգավորման ազգային կենտրոն
23.03.2018 թվականի թիվ ԱԵ/81-18 գրություն
	«Մեկ կանգառ, մեկ պատուհան» սկզբունքի համաձայն՝ Նախագծով սահմանել կլինիկական փորձարկումների իրականացման թույլտվություն ստանալու նպատակով հայտերի ներկայացում լիազոր մարմնին՝  Փորձագիտական կենտրոնի փոխարեն: 


	Ընդունվել է:
	Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

	7. 
	ՀՀ արդարադատության նախարարություն
30.03.2018 թվականի թիվ 01/14/52404-18 գրություն
	1.Նախագծի 1-ին կետի 1-ին ենթակետն անհրաժեշտ է համապատասխանեցնել նախագծի վերնագրի պահանջներին, մասնավորապես՝ անհրաժեշտ է հանել «կլինիկական» բառից առաջ նախատեսված «Հայաստանի Հանրապետության» բառերը: Այդ առումով անհրաժեշտ է նկատի ունենալ «Իրավական ակտերի մասին» ՀՀ օրենքի 40-րդ հոդվածի 1-ին մասի պահանջները, որոնց համաձայն՝ իրավական ակտի վերնագիրը պետք է համապատասխանի իրավական ակտի բովանդակությանը և հակիրճ տեղեկատվություն պարունակի դրա կարգավորման առարկայի մասին:
Նույն դիտողությունը վերաբերում է նաև նախագծով հաստատվող հավելվածներ 1-ին /այսուհետ՝ հավելված 1/ և 2-ին /այսուհետ՝ հավելված 2/:
2.Նախագծի 1-ին կետի 3-րդ ենթակետում «թույլտվության» բառից հետո անհրաժեշտ է լրացնել «տրամադրման» բառը՝ նկատի ունենալով նախագծի վերնագրի պահանջները:

3. Հավելված 1-ի 1-ին կետում անհրաժեշտ է նշել, որ խոսքը գնում է դեղերի և հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի կլինիկական փորձարկումների մասին՝ համաձայն «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի պահանջների:
4. Հավելված 1-ի 2-րդ կետի կապակցությամբ հայտնում ենք, որ ՀՀ առողջապահության նախարարի 2017 թվականի մայիսի 17-ի «Հայաստանի Հանրապետությունում պատշաճ կլինիկական գործունեության կանոնները հաստատելու մասին» թիվ 25-Ն հրամանով հասկացություններ սահմանված չեն: Այդ առումով անհրաժեշտ է խմբագրել նշված հավելվածի 2-րդ կետի դրույթները՝ նկատի ունենալով «Իրավական ակտերի մասին» ՀՀ օրենքի 2-րդ գլխի, ինչպես նաև 43-րդ հոդվածի պահանջները:

Բացի այդ, նույն կետում ճիշտ նշված չէ հաստատված «կանոնների» անվանումը՝ համաձայն «Իրավական ակտերի մասին» ՀՀ օրենքի 39-րդ և 43-րդ հոդվածների պահանջների:

5. Հավելված 1-ի 14-րդ կետում «թույլտվության» բառից հետո անհրաժեշտ է լրացնել «տրամադրման» բառը:

Նույն դիտողությունը վերաբերում է նաև նախագծով հաստատվող հավելված 3-ի վերնագրին:
6. Հավելված 2-ի 2-րդ կետի համաձայն՝ փորձագիտական կենտրոնի փորձագետները յուրաքանչյուր կլինիկական փորձարկման համար պարտավոր են ստորագրել լիազոր մարմնի սահմանած ձևի հայտարարագիր՝ շահերի բախման և գաղտնիության ապահովման վերաբերյալ: Այդ առումով նախագծում անհրաժեշտ է լրացնել դրույթներ նաև էթիկայի հանձնաժողովի անդամների կողմից նշված հայտարարագիրը լրացնելու վերաբերյալ՝ համաձայն «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 14-րդ հոդվածի 3-րդ մասի պահանջների:

	1.Ընդունվել է:
2.Ընդունվել է:

3. Ընդունվել է:
4. Ընդունվել է  մասնակի: «Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 14-րդ հոդվածի 1-ին մասի համաձայն ՀՀ ԱՆ N 25-Ն հրամանով հաստատված  են «Պատշաճ կլինիկական գործունեության»  կանոնները, որոնցում առանձնացված է բաժին՝ հիմնական հասկացությունների վերաբերյալ:

5.Ընդունվել է:

6. Ընդունվել է:

	1. Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ:
2. Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

3. Նախագծում կատարվել է համապատասխան լրացում:

4, Նախագծում ուղղվել է հաստատված կանոնների անվանումը:

5. Նախագծում կատարվել են համապատասխան լրացումներ:

6.Նախագծի հավելված 1-ի 10-րդ կետում կատարվել է համապատասխան լրացում:




