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	ՀՀ կառավարության աշխատակազմ, 07.02.2018թ.-ի արձանագրություն
	1. Քննարկել նախագծում «հատուկ դիտարկման» վերաբերյալ դրույթը նախատեսելու և գործնականում գործառույթն իրականացնելու հետ կապված խնդիրը և տալ լուծում:
	 1. Ընդունվել է:
	Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ:

	2.
	ՀՀ ֆինանսների նախարարություն
23.03.2018 թվականի թիվ 03/28/5306-18 գրություն

	Դիտողություններ և առաջարկություններ չկան:
	
	

	3.
	ՀՀ տնտեսական զարգացման և ներդրումների նախարարություն
22.03.2018 թվականի 04/12.1.2/2182-18 գրություն
29.03.2018 թվականի թիվ 02/09.2.1/2379-18 գրություն
	1.Նախագծի N 2 Հավելվածի 2-րդ կետում նախատեսել «Պատշաճ արտադրական գործունեության» հավաստագրի տրամադրման համար ՀՀ-ում դեղերի և դեղանյութերի արտադրություն իրականացնող իրավաբանական անձանց և անհատ ձեռնարկատերերի կողմից ներկայացվող պետական տուրքի վճարման փաստը հավաստող փաստաթղթի ներկայացման ժամկետ, իսկ սահմանված ժամկետում նշված փաստաթուղթը չներկայացնելը սահմանել որպես «Պատշաճ արտադրական գործունեության» հավաստագրի տրամադրումը մերժելու հիմք:
2. Նախագծի հավելված 1-ի 15-րդ կետում առաջարկում ենք հստակեցնել «դոսյե» բառը՝ հիմք ընդունելով Իրավական ակտերի մասին ՀՀ օրենքի 36-րդ հոդվածի 2-րդ մասի պահանջները.
3.18-րդ կետի 1-ին ենթակետում առաջարկում ենք հստակեցնել, թե ինչ ընթացակարգով են ՊԱԳ փորձագետի կողմից ստուգվելու անձնակազմի գիտելիքները և հմտությունները:
4. 21-րդ կետում առաջարկում ենք հստակեցնել «նշանակալի ռիսկ» արտահայտությունը, ինչպես նաև կրիտիկական և խոշոր թերությունների սահմանումները, քանի որ վերջիններիս տարանջատումը, կարծում ենք, կրում է պայմանական բնույթ:
5. 23-րդ կետում առաջարկում ենք հստակեցնել թե ինչ ընթացակարգով է ՊԱԳ փորձագետի կողմից իրականացվելու նախնական շրջայցը։ 


	Ընդունվել է:  
2. Առաջարկը ընդունվել է:
3. 18-րդ կետում նկարագրված է, որ ուսումնասիրություների ընթացքում գնահատվում է ՊԱԳ բոլոր  բաղադրիչների (ներառյալ անձնակազմի գիտելիքների, հմտությունների) ՊԱԳ համապատասխանությունը, իսկ ՊԱԳ-ի երկրորդ գլխում մանրմասնորեն սահմանված են անձնակազմին ներկայացվող պահանջները:
4. Առաջարկը ընդունվել է:

5. Առաջարկը ընդունվել է:

	Նախագծի N 2 Հավելվածի 2-րդ կետում կատարվել է համապատասխան լրացում:
Նմանատիպ լրացում կատարվել է  նաև ՊԲԳ դիտարկման կարգի նախագծում:
2. Նախագծի հավելված 1-ի 15-րդ կետում կատարվել է համապատասխան լրացում:
4.21-րդ կետում կատարվել են համապատասխան լրացումներ:

5. 23-րդ կետում կատարվել են համապատասխան լրացումներ:

	4.
	ՀՀ գյուղատնտեսության նախարարություն
26.03.2018 թվականի թիվ ԻԱ/ԼԻ-2/2700-18 գրություն

	1.Առաջարկություններ և առարկություններ չկան այնքանով, որքանով դրանք չեն տարածվում անասնաբուժական դեղամիջոցների վրա:
2. Նախագծի 1-ին կետում հաստատել բառը փոխարինել սահմանել բառով՝ հաշվի առնելով Դեղերի մասին ՀՀ օրենքի 18-րդ հոդվածի 10-րդ մասը:
	1.Նախագիծը հավասարապես տարածվում է բոլոր դեղերի վրա և կարգում բացառության մասին դրույթ ամրագրված չէ: Ընդ որում, պատշաճ արտադրական գործունեության կանոնների հավելվածներից մեկը վերաբերում է անասնաբուժական դեղերին:
2. Ընդունվել է:


	2. Նախագծի 1-ին կետում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:


	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/82-18 գրություն
	1.Նախագծի Հավելված 1-ի 6-րդ կետով սահմանված ընթացիկ մասնագիտական դիտարկումների իրականացման ժամկետները համապատասխանեցնել Մաքսային միության հանձնաժողովի  2016 թ-ի նոյեմբերի 3-ի «Դեղագործական ստուգումների իրականացման կանոնների հաստատման մասին» թիվ 83 որոշման 3-րդ կետով և 4-րդ կետով սահմանված ժամկետներին, որոնց համաձայն «Պատշաճ արտադրական գործունեության» հավաստագրի գործողության ժամկետը սահմանվում է 3 տարի, իսկ ընթացիկ դիտարկումներն իրականացվում են հավաստագրի գործողության ժամկետին համապատասխան:

2. 2019 թվականի դեկտեմբերի 15-ից սկսած՝

-ելնելով այն հանգամանքից, որ «Պատշաճ արտադրական գործունեության» հավաստագրի ձեռքբերումը դեղերի արտադրության գործունեություն իրականացնող  տնտեսավարողների համար դառնում է պարտադիր՝ հաշվի առնելով ԵՄ փորձն դեղերի արտադրության լիցենզավորման նպատակով փորձաքննությունը փոխարինել ընդհանուր մասնագիտական դիտարկմամբ և լիցենզիան տրամադրել ընդհանուր մասնագիտական դիտարկման հաշվետվության արդյունքներով տրամադրվող «Պատշաճ արտադրական գործունեության» հավաստագրի հիման վրա՝ հավաստագրի հետ միասին, բացառությամբ թմրամիջոցներ և հոգեմետ (հոգեներգործուն) նյութեր պարունակող դեղերի արտադրության լիցենզիայի, որի դեպքում մինչև հավաստագրի տրամադրումը պետք է լինի գործունեության իրականացման համար Կառավարության նախնական թույլտվության տրամադրում,

-ուժը կորցրած ճանաչել Նախագծի Հավելված 3-ը՝ «Դեղերի արտադրության լիցենզավորման նպատակով փորձաքննության կարգը», 

-Հավելված 4-ի վերնագրից հանել «ԵՎ ԴԵՂԵՐԻ ԱՐՏԱԴՐՈՒԹՅԱՆ ԼԻՑԵՆԶԱՎՈՐՄԱՆ ՆՊԱՏԱԿՈՎ ՓՈՐՁԱՔՆՆՈՒԹՅԱՆ» բառերը:
3.Մինչև 2019 թվականի դեկտեմբերի 15-ը՝ այն դեպքերում, երբ տնտեսավարող սուբյեկտը ցանկանում է ձեռք բերել միայն դեղերի արտադրության գործունեության իրականացման լիցենզիա,  լիցենզավորման նպատակով փորձաքննության իրականացման ծախսերը հոգալ պետական բյուջեի միջոցների հաշվին, քանի որ փորձաքննությունը  հանդիսանում է լիցենզիայի տրամադրման գործընթացի անբաժանելի մաս: Իսկ այն դեպքերում, երբ տնտեսավարող սուբյեկտը լիցենզիայից բացի ցանկանում է նաև «Պատշաճ արտադրական գործունեության» հավաստագիր ձեռք բերել, դեղերի արտադրության լիցենզավորման նպատակով փորձաքննությունը փոխարինել ընդհանուր մասնագիտական դիտարկմամբ և լիցենզիան տրամադրել ընդհանուր մասնագիտական դիտարկման հաշվետվության արդյունքներով տրամադրվող «Պատշաճ արտադրական գործունեության» հավաստագրի հիման վրա՝ հավաստագրի հետ միասին, բացառությամբ թմրամիջոցներ և հոգեմետ (հոգեներգործուն) նյութեր պարունակող դեղերի արտադրության լիցենզիայի, որի դեպքում մինչև հավաստագրի տրամադրումը պետք է լինի գործունեության իրականացման համար Կառավարության նախնական թույլտվության տրամադրում:
4.«Պատշաճ արտադրական գործունեության» հավաստագրի տրամադրման, այդ հավաստագրի տրամադրման նպատակով իրականացվող ընդհանուր (ընթացիկ) մասնագիտական դիտարկման իրականացման և դեղերի արտադրության գործունեության իրականացման լիցենզիայի տրամադրման համար սահմանել մեկ միասնական պետական տուրք:
5.Միաժամանակ, խնդրում ենք «Օրենսդրության կարգավորման ազգային կենտրոն» հիմնադրամի կողմից վերը նշված առաջարկությունները հաշվի առնել 2016 թվականի մայիսի 17-ի «Դեղերի մասին» ՀՕ-86-Ն ՀՀ օրենքում
	1. ԵՄ համապատասխան փաստաթղթում, որի օրինակով մշակված է  «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքը և սույն նախագիծը, նշված է, որ հավաստագրի գործողության ժամկետը սահմանվում է առավելագույնը 3 տարի, հնարավոր համարելով ժամկետի կրճատումը՝ ելնելով արտադրական գործունեության ռիսկայնությունից: Օրենքում սահմանվել է դիտարկումների ավելի կարճ ժամկետ, քանի որ զարգացող երկրներում, ինչպիսին է նաև Հայաստանը, փորձագետների կարծիքով բավականին ռիսկային է հավաստագիր ունեցող արտադրողին երկար ժամկետով հսկողությունից դուրս թողնելու հանգամանքը: ՈՒստի նպատակահարմար  է     մինչև  ՊԱԳ ներդրման վերջնաժամկետ սահմանված 2019 թվականը ժամկետները թողնել անփոփոխ, իսկ  առաջարկությանը համապատասխան փոփոխությունը  ներառել ԵԱՏՄ համաձայնագրերի հիման վրա օրենքի փոփոխությունների ընդհանուր  փաթեթում:
2. Լիցենզիան տրամադրվում է հենց ընդհանուր դիտարկման արդյունքների հիման վրա, որը հիմք է հանդիսանում փորձագիտական եզրակացության համար:   Դեղերի արտադրության լիցենզավորման նպատակով փորձաքննության իրականացման պահանջը  չի կարող հանվել, քանի որ «Լիցենզավորման մասին» ՀՀ օրենքի համաձայն լիցենզիայի տրամադրման համար սահմանված  է  փորձաքննություն:  Նախալիցենզիոն դիտարկման արդյունքում չի տրամադրվում ՊԱԳ հավաստագիր, այլ տրամադրվում է լիցենզիա: ՊԱԳ հավաստագիրը տրամադրվում է լիցենզավորված սուբյեկտին: Նույն մեխանիզմը գործում է PIC/S և ԵԱՏՄ անդամ բոլոր երկրներում: Ի դեպ, ԵՄ համապատասխան կանոնակարգի  72-րդ էջում 3.2 կետում գրված են այն դեպքերը, երբ չի տրամադրվում ՊԱԳ հավաստագիր, որտեղ ընդգրկված է նաև նախալիցենզիոն դիտարկումը: 

Ինչ վերաբերում է առաջարկության մեջ նշված թմրամիջոցներ և հոգեմետ (հոգեներգործուն) նյութեր պարունակող դեղերի արտադրության լիցենզավորմանը, ապա Կառավարության նախնական թույլտվությունը ոչ այլ ինչ է, եթե ոչ լիցենզիա:

3. «Լիցենզավորման մասին» ՀՀ օրենքի համաձայն դեղերի արտադրության լիցենզիայի տրամադրման համար նախատեսվում է  փորձաքննություն, իսկ Հոդված 16-ի 3-րդ մասի  համաձայն  փորձաքննությունն իրականացվում է հայտատուի հաշվին: Բացի այդ, «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի համաձայն ՊԱԳ հավաստագիրը տրամադրվում է լիցենզավորված սուբյեկտին, ուստի չի կարող լիցենզիան տրամադրվել ՊԱԳ հավաստագրի հիման վրա:

Միաժամանակ հիմնավոր չէ, թե ինչու է լրացուցիչ բեռ  դրվում պետական բյուջեի վրա, մանավանդ որ այդպիսի ծախսեր պետական բյուջեում նախատեսված չեն  և շահույթ ստացող դեղարտադրող տնտեսավարող սուբյեկտի կողմից վճարման տարբերակը ընդունված է ամբողջ աշխարհում

4. Դիտարկման համար տուրք ընդհանրապես չի սահմանվում, իսկ մեկ միասնական տուրք չի կարող սահմանվել, քանի որ դրանք տարբեր ժամանակ իրականացվող գործընթացներ են:
5. Ինչպես նշված է թիվ 1 հարցի եզրակացության մեջ, առաջարկությունը հաշվի կառնվի «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքում փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու ընթացքում:
	

	7.
	ՀՀ արդարադատության նախարարություն
17.04.2018 թվականի թիվ 01/53645-18 գրություն
	1.Նախագծի  վերնագրում  «1089-Ն» թվից հետո անհրաժեշտ է հանել «Հայաստանի  Հանրապետության» բառերը:

2.Նախագծի  Հավելված 1-ի 5-րդ կետն  անհրաժեշտ է խմբագրել` նկատի ունենալով` «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» ՀՀ օրենքի 17-րդ հոդվածի 4-րդ մասի պահանջները:
3 Նախագծի Հավելված 1-ի 18-րդ կետի 2-րդ  ենթակետում նշվում է միայն համապատասխան քննարկումից հետո թերության արձանագրման մասին: Այստեղից հետևում է, որ նախատեսվող քննարկման` ինչ-ինչ պատճառներով կազմակերպման անհնարինության դեպքում, հայտնաբերված թերությունը տվյալ պահին կարող է չարձանագրվել, իսկ թերության` որևէ կերպ նշվելու և հետագա քննարկման առարկա դարձնելու հարցը կարգավորված չէ: Ինչպես նաև, պարզ չէ առհասարակ հայտնաբերված թերության արձանագրումը առհասարակ որևէ քննարկումից կախվածության մեջ դնելու մոտեցման նպատակը: Ուստի, հիշյալ դիտարկման հաշվառմամբ վկայակոչված կետի համապատասխան ենթակետում նշված դրույթները խմբագրման և հստակեցման կարիք ունեն:
4.Նախագծի և դրանով հաստատվող հավելվածների վերնագրերում «2017» թիվն անհրաժեշտ է փոխարինել «2018» թվով:
	1.Առաջարկը ընդունվել է:

2. Առաջարկը ընդունվել է:

3. Բարձրացված հարցը կարգավորված է նախագծի  Հավելված 1-ի 19-րդ կետում, որի համաձայն արտադրատարածքի դիտարկման երրորդ փուլում տեղի է ունենում եզրափակիչ հանդիպում, որին պարտադիր մասնակցում  է առանցքային անձնակազմը՝ քննարկելով բոլոր հայտնաբերված թերությունները, շեղումները, բացթողումները, և համաձայնեցվում են դրանց շտկման նախնական ժամկետները:  Ընթացակարգը համապատասխանեցված է միջազգային փորձին:
4. Առաջարկը ընդունվել է:


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


