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1. Իրավական ակտի անհրաժեշտությունը (նպատակը)

Հայաստանի Հանրապետությունը, որպես 1994 թվականից Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության (այսուհետ՝ ԱՀԿ) անդամ, (ԱՀԿ սահմանադրությունը Հայաստանի Հանրապետության համար ուժի մեջ է մտել 1992 թվականի մայիսի 4-ից, ինչպես նաև ԱՀԿ-ի և ՀՀ կառավարության միջև 1997 թվականին կնքվել է  «Հայաստանի Հանրապետության կառավարության և առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության միջև տեխնիկական խորհրդատվական համագործակցության հարաբերություններ հաստատելու մասին» հիմնական համաձայնագիրը, որը վավերացվել է ՀՀ Ազգային ժողովի կողմից 1999 թվականին) և Միջազգային առողջապահական կանոնների մասնակից երկիր, ունի պարտավորություններ՝ կապված Հայաստանի Հանրապետությունում Միջազգային առողջապահական կանոնների (2005 թվական) ներդրման հետ:  Համաձայն Միջազգային առողջապահական կանոնների՝ երկիրը պետք է ունենա այնպիսի լաբորատոր կարողությունների համակարգ, որ արագ հայտնաբերի կենսաբանական, քիմիական և ճառագայթային գործոնները, իսկ նման կարողությունների բացակայության դեպքում, պետք է հետազոտությունները կազմակերպի այլ երկրների լաբորատորիաներում: 


Հայաստանի Հանրապետության, լաբորատոր կարողությունների զարգացման մի շարք պարտավորություններ բխում են ոլորտը կանոնակարգող միջազգային հիմնարար փաստաթղթերով ամրագրված պահանջներից, որոնց մեր երկիրը կողմ կամ մասնակից է, հետևաբար դրանք ընդունվել կամ տեղայնացվել են, մասնավորապես․  
1) «Մանրէաբանական (կենսաբանական) և թունավորող նյութեր պարունակող զենքի մշակման, արտադրության և կուտակման արգելման և դրա ոչնչացման մասին» կոնվենցիա (այսուհետ՝ ԿԶԿ), որի հիման վրա ընդունվել է «Հայաստանի Հանրապետությունում կենսաբանական զենքի կոնվենցիայի դրույթների կիրառման ծրագրի միջոցառումների իրականացման 2017-2020 թվականների ժամանակացույցը» (Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 15.02.2017 թ. N 7 արձանագրային որոշում): Վերջինս սահմանում է հետևյալ պահանջները. 
ա. ապահովել կենսաբանական ոլորտում գործող լաբորատորիաների և նրանց տրամադրության ներքո գտնվող կենսաբանական ազդակների (ագենտների) հաշվառումը (գույքագրումը)` իրականացնելով դրանց վերաբերյալ համապարփակ վերլուծություն, 

բ. կատարելագործել կենսաբանական անվտանգության բնագավառում գործող օրենքները, կանոնակարգերը և այլ  իրավական ակտերը` անհրաժեշտության պարագայում հանդես գալով նոր օրենսդրական նախաձեռնությամբ, 

գ. ապահովել համագործակցություն և համատեղ ծրագրերի իրականացում կենսաբանական անվտանգության ոլորտում ներգրավված այլ միջազգային և տարածաշրջանային կառույցների (օրինակ՝ ԵՄ Գերազանցության կենտրոններ) հետ. համատեղ ծրագրերի և նախագծերի մշակում, լավագույն փորձի փոխանակում, Կենսաբանական անվտանգության ապահովման բնագավառում գործող բոլոր կառույցների (պետական կառավարման, տեղական ինքնակառավարման, ինչպես նաև այլ մարմինների և կազմակերպությունների) համակարգված համագործակցության ապահովում, կենսաբանական անվտանգության ոլորտում  յուրաքանչյուր կառույցի գործառույթների և լիազորությունների հստակեցում, դրանց համագործակցության մեխանիզմների մշակում, 

դ. ապահովել գործող լաբորատորիաների (պետական և ոչ պետական) հավատարմագրումը միջազգային չափանիշներին համապատասխան, 

ե. խրախուսել լաբորատորիաներում կենսաանվտանգության ոլորտի մասնագետների ներգրավումը, մշակել և ներդնել հատուկ վտանգավոր միկրոօրգանիզմների (կենսաբանական) ազդակների հետ աշխատող անձանց վստահելիության (հուսալիության) գնահատման և ստուգման համակարգ, 

զ. աջակցություն ցուցաբերել մասնագիտացված լաբորատորիաներին գիտահետազոտական աշխատանքների իրականացման գործում, նոր մեթոդաբանությունների մշակման հարցում, 

է. աշխատանքներ տանել պարտադիր հետազոտությունների ստանդարտների և լաբորատոր ցանցի ստեղծման համար, զարգացնել և ամրապնդել լաբորատոր կարողությունները: 

ը. Հատուկ վտանգավոր վարակների հարուցիչների ազգային պահոց /շտեմարանի/ ստեղծել, ախտածին միկրոօրգանիզմների շտամների պահպանման այնպիսի ձևեր ընտրել, որոնք միաժամանակ կապահովեն հավաքածուի անվտանգությունը, միկրոօրգանիզմների կենսաապահովությունը և նրանց աճեցման և երկարատև պահպանման օպտիմալ պայմանները:
2)  «Քիմիական զենքի մշակումը, արտադրությունը, կուտակումը և կիրառումը արգելելու և այն վերացնելու մասին» կոնվենցիա (այսուհետ՝ ՔԶԱԿ)՝ Հայաստանի Հանրապետության համար ուժի մեջ է մտել 1997 թվականի ապրիլի 29-ից, որով պահանջվում է, որ ամեն երկիր հրապարակի իր լաբորատորիաների ցանկը:
3) Միավորված ազգերի կազմակերպության 1540-բանաձևը (2004), որի հիման վրա ընդունվել է «ՄԱԿ-ի ԱԽ 1540 բանաձևի իրականացման Հայաստանի Հանրապետության Ազգային գործողությունների 2015-2020թթ. ծրագիրը հաստատելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 05.02.2015թ. N 95-Ա որոշումը, որով պահանջ է սահմանվում բարելավել քիմիական և ճառագայթային լաբորատոր անվտանգության համակարգերը, զարգացնել քիմիական լաբորատոր ցանցը:
4) CWA 15793 «Լաբորատոր կենսառիսկերի կառավարման» ստանդարտ, որի պահանջները ՀՀ-ում ներդրվել են կենսանվտանգության և կենսապահովության ոլորտը կանոնակարգող մի շարք իրավական ակտերով, վերջինիս պահանջով Լաբորատորիաները պետք է ունենան կենսառիսկերի կառավարման համակարգ և լաբորատոր գործողությունները պետք է լինեն անվտանգ անձնակազմի համար:
5) ԻՍՕ 9001 «Որակի կառավարման համակարգեր.Պահանջներ» ստանդարտ, որը ՀՀ-ում տեղայնացվել է գործադրվել է Ստանդարտների ազգային ինստիտուտ ՓԲԸ-ի տնօրենի 2016 թվականի   հունվարի 12-ի  N -75 Լ հրամանով, որպես՝ ՀՍՏ ԻՍՕ 9001-2016, այն պահանջում է, որ Լաբորատորիաները պետք է ունենան որակի կառավարման համակարգ
6) ԻՍՕ/ԻԷԿ 17025 «Փորձարկման և ստուգաճշտման լաբորատորիաների իրազեկությանը ներկայացվող ընդհանուր պահանջներ» ստանդարտ, որը ՀՀ-ում տեղայնացվել և գործադրվել է ՀՀ առևտրի և տնտեսական զարգացման նախարարության (Ստանդարտների ազգային մարմնի) 2005 թվականի սեպտեմբերի 12-ի N 192-Ա հրամանով, որպես՝ ՀՍՏ ԻՍՕ/ԻԷԿ 17025-2005, Վերջինով պահանջվում է. Որ փորձարկումներ և (կամ) ստուգաճշտումներ (կալիբրավորումներ), ներառյալ՝ նմուշառումը, իրականացնող լաբորատորիաները համապատասխանեն իրազեկության վերաբերյալ ընդհանուր պահանջներին, մասնավորապես՝ պետք է ունենան ներդրված որակի կառավարման համակարգ (փաստաթղթերի կառավարում, հարցումների, հայտերի և պայմանագրերի վերլուծություն, անհամապատասխանությունների կառավարում և բարելավում, տվյալների գրանցման կառավարում, ներքին աուդիտներ, ղեկավարության կողմից դրանց վերլուծություն), ինչպես նաև որոշակի տեխնիական պահանջներն ապահովող գործելակարգ (իրազեկ անձնակազմ, համապատասխան շինություններ և շրջակա միջավայրի պայմաններ, հաստատված և վավերացված մեթոդներ, չափման անորոշության գնահատում, տրամաչափարկված և ստուգաճշտված սարքեր, ելակետային էտալոններ և ստանդարտ նմուշներ, արդյունքների որակի ապահովում, դրանց վերաբերյալ արձանագրությունների վարում):
7) ԻՍՕ 15189 «Բժշկական լաբորատորիաներ․ Որակին և իրազեկությանը ներկայացվող պահանջներ» ստանդարտը, որը ՀՀ-ում տեղայնացվել և գործադրվել  է Ստանդարտների ազգային ինստիտուտ ՓԲԸ-ի տնօրենի 2013 թվականի  նոյեմբերի 1-ի  N 50-Վ հրամանով, որպես՝ ՀՍՏ ԻՍՕ 15189-2013: Վերջինիս պահանջով բժշկական լաբորատորիաները ևս պետք է ունենան ներդրված որակի կառավարման համակարգ (փաստաթղթերի հսկողություն, ծառայությունների մատուցման համաձայնագրեր, ստուգիչ լաբորատորիաների կողմից կատարվող հետազոտություններ, անհամապատասխանությունների նույնականացում և հսկողություն, ուղղիչ գործողություններ, կանխարգելիչ գործողություններ, շարունակական բարելավում, գնահատում և աուդիտ, ղեկավարության կողմից դրանց վերծություն) և որոշակի տեխնիական պահանջներն ապահովող գործելակարգ (հավաստագրված անձնակազմ, որը պարբերաբար անցնի մասնագիտական որակավորում, դրսևորի բժշկական էթիկային հարիր վարքագիծ, պահպանի տվյալների գաղտնիությունը, համապատասխան տարածք և շրջակա միջավայրի պայմաններ՝ անվտանգ աշխատելու համար, նախահետազոտական, հետազոտական և հետհետազոտական գործընթացների և ընթացակարգերի նկարագրություն և դրանց համապատասխան գործելակարգ, լաբորատոր տեղեկատվության կառավարում):
8) ԻՍՕ/ԻԷԿ 17043 «Համապատասխանության գնահատում․ Որակավորման ստուգմանը ներկայացվող պահանջներ» ստանդարտը, որը ՀՀ-ում գործադրվել  է դրվել Ստանդարտների ազգային ինստիտուտ ՓԲԸ-ի տնօրենի 2013 թվականի     նոյեմբերի 1-ի N -49 Վ հրամանով, որպես՝ ՀՍՏ ԻՍՕ/ԻԷԿ 17043-2013։ Այս ստանդարտի պահանջով լաբորատոր մասնագետների, լաբորատորիաների ֆունկցիոնալ որակավորման ստուգում իրականացնող կազմակերպությունները ևս պետք է ունենան համապատասխանության գնահատում իրականացնելու համար կոմպետենտ անձնակազմ և համապատասխան տեխնիկական պայմաններ և գործելակարգ (փորձաքննություն, տվյալների վերլուծություն և համադրում, ուսուցում, հավաստագրում իրականացնելու), որպեսզի կարողանան իրականացնել միջլաբորատոր հետազոտություններ, լաբորատոր մասնագետների մասնագիտական թեստավորում, լաբորատորիաների ֆունկցիոնալ գնահատում, մշտադիտարկում, մասնագետների ուսուցում, ուղղիչ գործողությունների ծրագրի մշակում:
Բացի այդ գործում են նաև ՀՀ մի շարք ղեկավար փաստաթղթեր, որոնք հիմք են հանդիսացել լաբորատոր համակարգի զարգացման համար՝ հիմնականում սահմանելով կենսանվտանգության և կենսապահովության, ինչպես նաև վտանգավոր ախտածինների մեկտեղման և ժամանակակից պահանջներին համապատասխան պահպանման պահանջներ․
9) ՀՀ նախագահի 2016 թվականի նոյեմբերի 17-ի «Կենսաբանական, քիմիական և ճառագայթային անվտանգության ապահովման ռազմավարությունը հաստատելու մասին ՆԿ-231-Ա կարգադրությունը, որի հիման վրա ներկայում հաստատման փուլում է «Հայաստանի Հանրապետության կենսաբանական, քիմիական և ճառագայթային անվտանգության ապահովման ռազմավարության իրականացման միջոցառումների ծրագիրը հաստատելու մասին» ՀՀ կառավարության որոշման նախագիծը 
10) «Հատուկ վտանգավոր ախտածիններից պաշտպանության հայեցակարգին և հայեցակարգի կատարումն ապահովող միջոցառումների ցանկին ու ժամանակացույցին հավանություն տալու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2014 թվականի  օգոստոսի 14-ի նիստի N 34 արձանագրային որոշում

Կենդանիների առողջության համաշխարհային կազմակերպության (այսուհետ՝ ԿԱՀԿ) ռազմավարություն՝ Հայաստանի Հանրապետությունը ԿԱՀԿ-ի լիիրավ անդամ է դարձել 1997 թվականի  դեկտեմբերի 12-ից,

Մեր երկրի ներկայիս լաբորատոր կարողությունները մասամբ են համապատասխանում վերը նշված միջազգային պահանջներին և բարելավման կարիք ունեն։ Դրա վառ ապացույցն են գնահատումները, որոնք ԱՀԿ և այլ անկախ փորձագետների հետ համատեղ իրականացվել են մեր երկրում՝ 2012 և 2016 թվականներին։ 


Համընդհանուր լաբորատոր ցանցի և լաբորատոր համակարգի զարգացման գործընթացի իրականացման համար ուսումնասիրվել է մի շարք երկրների փորձը՝ ԱՄՆ, Ֆրանսիա, Կանադա, Սերբիա, Լիբանան, Եվրամիություն, Թայլանդ Մարոկկո, Ավստրալիա, և այլն։ Այս երկրներում գործում են լաբորատոր ցանցեր: Զարգացած երկրներում գործող ցանցերին անդամակցումը հնարավոր է միայն լաբորատոր ցանց ունենալու պայմաններում: Այն հնարավորություն է տալիս իրազեկ լինել ոլորտը կանոնակարգող ողջ միջազգային և տեղական  օրենսդրությանը, ստանդարտ մեթոդներին, գործընթացներին ու ընթացակարգերին, ինչպես նաև խնդիրների լուծման հարցում աջակցություն ստանալ: Քննարկենք մի քանի երկրի փորձ.


ԱՄՆ-լաբորատոր համակարգը գործում է ցանցի տեսքով, որը կոչվում է LRN (Laboratory response network), այն իրենից ներկայացնում է ազգային անվտանգությանն ուղղված համակարգ՝ կոչված մշակելու, պահպանելու և ամրապնդելու  ինտեգրացված ներքին և միջազգային լաբորատոր ցանցերը՝ կենսաբանական, քիմիական և ճառագայթային վտանգներին ու սպառնալիքներին և այլ հանրային առողջապահական գերակա խնդիրներին արագ արձագանքելու համար՝ ուսուցման, արագ թեսթավորման, ժամանակին ծանուցման և լաբորատոր հետազոտության արդյունքների անվտանգ տրամադրման ճանապարհով: Կենսաբանական ոլորտում ներառում է բժշկական կազմակերպությունների, սննդամթերքի հետազոտությունների, անասնաբուժական և շրջակա միջավայրի 150 տեղային, պետական և  ֆեդերալ լաբորատորիա՝ 50 նահանգում՝ ներառյալ ազգային ՀՎԿ-ը և բանակի լաբորատորիաները: Ցանցում ընդգրկված են մի շարք երկրների լաբորատորիաներ ևս (Ավստրալիա, Կանադա, Մեքսիկա, Միացյալ Թագավորություն, Հարավային Կորեա): Քիմիական ոլորտում ներառում է 59 քիմիական լաբորատորիա ողջ երկրում: Որպես մեծ երկիր, որն ունի հազարավոր լաբորատորիաներ, ԱՄՆ-ն ձևավորել է առանձին ցանցեր կենսաբանական, քիմիական և ճառագայթային լաբորատորիաների համար: Լաբորատոր ցանցը համագործակցում է պետական և ոչ կառավարական բազմաթիվ կազմակերպությունների հետ: Լաբորատոր ազգային ցանցում ընդգրկված են ոլորտային ռեֆերենս լաբորատորիաները և ՀՎԿ-ը (CDC), որպես ընդհանուր ռեֆերենս կենտրոն: Ցանցի գործունեությունը գտնվում է պետության հոգածության ներքո, ցանցի լաբորատորիաներին հնարավորություն է ընձեռնված կոմերցիոն գործունեություն ևս ծավալելու և վճարովի գործընթացներ իրականացնելու ինչպես ցանցի լաբորատորիաների համար (մասնագիտական թեսթավորում, որակի արտաքին գնահատում, ուսուցում, ռեֆերենս հսկողական հետազոտություններ և այլն), այնպես էլ ցանցում չընդգրկված լաբորատորիաների:

Ֆրանսիա՝ Երկրում գործում է Ազգային ռեֆերենս կենտրոնը, որն իրենից ներկայացնում է ռեֆերենս լաբորատորիաների ցանց՝ CNR՝ «Centre National de Référence»: Ցանցի գործունեությունը համակարգվում է Ֆրանսիայի հանրային առողջապահական ինստիտուտի կողմից, որը սեփական լաբորատորիա չունի։ Լաբորատոր ցանցը ներառում է թվով 47 ռեֆերենս լաբորատորիա՝ ըստ կենսաբանական տարբեր ախտածինների։ Ֆրանսիական առողջապահական լաբորատորիաների համար ԻՍՕ 15189 ստանդարտով հավատարմագրումը պարտադիր պահանջ է։ Երկրում կան ռեֆերենս լաբորատորիաների ճանաչման համար  սահմանված չափանիշներ, որոնց համապատասխանելու դեպքում ցանկացած լաբորատորիա կարող է հավակնել Ռեֆերենս լաբորատորիայի ճանաչման հերթական մրցույթին։ Այդ չափանիշներում ներառված են կետեր, որոնք պարտադրում են տվյալ լաբորատորիային ծառայություններ մատուցել հանրային առողջապահական գործառույթների շրջանակներում։ Միևնույն ժամանակ պետությունը դրամական մեծ հոսք է ապահովում Ռեֆերենս լաբորատորիային, որը ստեղծում է առողջ մրցակցություն լաբորատորիաների միջև։

Կանադա՝ Երկրում գործում է լաբորատոր ցանց, որը հիմնադրվել է 2001թ., տրամադրում է ստանդարտացված մոտեցումներ ֆեդերալ և տեղական մակարդակի լաբորատորիաների մասնագետներին, տրամադրում է ֆորում նրանց համար: Ներառում է ախտորոշիչ, սննդի անվտանգության, շրջակա միջավայրի հետազոտական լաբորատորիաները: Բացի այդ անդամակցում է ԱՄՆ LRN-ին՝ կենսաբանական, քիմիական և ճառագայթային գործոնների ուղղությամբ:

Սերբիա՝  Երկրում գործող լաբորատոր ցանցը նման է Ֆրանսիային, այն ներառում է 22 Ռեֆերենս լաբորատորիա՝ ըստ ախտածինների։ Ռեֆերենս լաբորատորիաների ցանկն, ըստ անհրաժեշտության, կարող է փոփոխվել՝ առողջապահության նախարարության հայեցողությամբ։ Առողջապահության նախարարության կողմից են ֆինանսավորվում այդ լաբորատորիաները։  Ստեղծվում է աշխատանքային խումբ՝ ռեֆերենս լաբորատորիաների ընթացիկ մշտադիտարկման համար, որում պետք է ընդգրկվեն 12 բժիշկ (ներառյալ՝ բժիշկ՝ մանրէաբան), 2 համաճարակաբան, 1 վարակաբան, ընդ որում բոլորը պետք է ունենան մասնագիտական աշխատանքային առնվազն 7 տարվա փորձ: Ռեֆերենս լաբորատորիաները ընտրվում են 4 տարին մեկ անգամ մրցութային կարգով, և պարտադիր կետերից է հանրային առողջապահական ոլորտում ծառայությունների մատուցումն ու համագործակցումն, ինչպես մյուս լաբորատորիաների, այնպես էլ միջազգային այլ լաբորատորիաների հետ։ Առողջապահական ռեֆերենս լաբորատորիաները ցանցով կապված են նաև անասնաբուժական, սննդի և շրջակա միջավայրի հետազոտություններով զբաղվող լաբորատորիաների հետ: 
Լիբանան՝ Ունի իր լաբորատոր ցանցը, որը ներառում է բժշկական կազմակերպությունների,  հանրային առողջապահական կառույցների լաբորատորիաները և ազգային ռեֆերենս լաբորատորիաները՝ 110 լաբորատորիա: Իր լաբորատոր ցանցով համագործակցում է Միջերկրածովյան լաբորատոր ցանցի հետ EpiSouth Plus ծրագրի շրջանակներում, որը ներառում է 6 երկիր:

Եվրամիություն՝ European Commission's science and knowledge service ցանցը քիմիական 44 ռեֆերենս լաբորատորիա է ներառում՝ Եվրամիության տարբեր երկրներից: Կենսաբանական լաբորատորիաները ցանց են կազմում Եվրոպական հիվանդությունների վերհսկման և կանխարգելման կենտրոնի (ECDC) շրջանակներում` ըստ առանձին ուղղությունների. Լեգիոնելլոզների ցանց, սննդային և ջրային գործոնով պայմանավորված հիվանդությունների ցանց, VECTORNET ցանց, որոնց կարող են միանալ նաև Եվրապայի հարևան երկրները, ինչպես նաև միայն Եվրամիության երկրների համար թեմատիկ ցանցեր: Բժշկական և անասնաբուժական արտադրանքի հետազոտության լաբորատոր ցանց է գործում Եվրամիությունոմ, որը կոչվում է OMCL՝ դեղորայքի և բժշկական ու անասնաբուժական արտադրանքի պաշտոնական հսկողության լաբորատորիաների ցանց: 

 Թայլանդ` առկա է 14 շրջանային բժշկական-գիտական կենտրոններ, որոնք պատասխանատու են հանրային առողջապահական ոլորտի, ինչպես նաև սննդի և ջրի հետազոտությունների համար։ Լաբորատոր ցանցը ներառում է 36 լաբորատորիա, ներառյալ 7 ԱՀԿ միջազգային լաբորատորիա։ Թայլանդի բոլոր լաբորատորիաներն ունեն հավատարմագրում՝ ԻՍՕ 15189, ԻՍՕ/ԻԷԿ 17025 ստանդարտներով։

Մարոկկո՝ Մարոկկոյում հանրային առողջապահական լաբորատոր ցանցը  համակարգում է առողջապահության նախարարությունը։ Ռեֆերենս լաբորատորիաների մեծամասնությունը գտնվում է Հիգիենայի ազգային ինստիտուտին կից։ Ներգրավված են նաև Մարոկկոյի Պաստերի ինստիտուտի, թունաբանական կենտրոնի, համալսարանի հիվանդանոցային լաբորատորիաները։ 39 հանրային առողջապահական լաբորատորիաներից բաղկացած ցանցը պատասխանատու է սննդի և ջրի հետազոտությունների համար, ինչպես նաև որոշակի ծրագրերի իրականացման համար (Լեյշմանիոզ, Մալարիա և այլն)։ Ցանցը ներառում է առանձին ցանցեր՝ ըստ ախտածինների։

Ավստրալիա՝ Ավստրալիայի լաբորատոր ցանցն իրենից ներկայացնում է լաբորատորիաների համագործակցային համակարգ՝ Public Health Laboratory Network (PHLN), որը ներառում է պետական և տարածքային, ազգային, գիտահետազոտական լաբորատորիաներ։  Ազգային մակարդակի լաբորատորիաները, որոնք ունեն լավագույն փորձը, իրենց փորձագետներին կցում են այլ լաբորատորիաներին՝ ըստ ոլորտների, օր՝ մանրէաբանական լաբորատորիաներում, որոնք   ծառայություններ են մատուցում Ավստրալիայի և Նոր Զելանդիայի հանրային առողջապահության մանրէաբանության ոլորտում։ Միաժամանակ ըստ ոլորտների համագործակցում են միջազգային այլ ցանցերին, օր՝ ԱՄՆ LRN-ին։


Միջազգային փորձագետների հետ համատեղ բազմաթիվ քննարկումների արդյունքում, որպես լավագույն մոդել մեր երկրում լաբորատոր համակարգի զարգացման համար ընտրվել է «Համընդհանուր լաբորատոր ցանց»-ի մոդելը։ Այն 

առողջապահական, անասնաբուժական և այլ շահագրգիռ ոլորտների լաբորատոր համակարգերը և առանձին լաբորատորիաները ինտեգրող համապարփակ ցանց է, որի շնորհիվ երկրի լաբորատոր կարողությունները կհամապատասխանեն Միջազգային առողջապահական կանոնների  կենսաբանական, քիմիական, ճառագայթային գործոնների հայտնաբերման, արձագանքման, ինչպես նաև կենսանվտանգության, կենսապահովության, որակի կառավարման ժամանակակից պահանջներին:
Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2013 թվականի մայիսի 23-ի «Համընդհանուր լաբորատոր ցանցի ստեղծման ռազմավարական ծրագրին և 2013-2014 թվականների միջոցառումների ցանկին հավանություն տալու մասին» N 20 արձանագրային որոշմամբ իրականացվել է ցանցի ստեղծման 2013-2014 թվականների ծրագիր: 

2016թ. Հայաստանի Հանրապետությունում իրականացվել է Միջազգային առողջապահական կանոնների ներդրման Միացյալ արտաքին գնահատում (JEE)՝ ԱՀԿ գործիքի կիրառմամբ: Գործիքում, որպես ձևավորված կարողության ապացույց, պահանջվում է փաստաթուղթ, որը վկայում է երկրում «Լաբորատոր ծառայության աշխատանքի կազմակերպման ազգային ռազմավարական պլանի մասին՝ բազմամակարդակ լաբորատոր ցանցը սահամանող» (Национальный стратегический план организации работы лабораторной службы, определяющий многоуровневую лабораторную сеть. (Инструмент совместной внешней оценки Международные медико-санитарные правила (2005 г.) ВОЗ, 2016)):

Ի կատարումն Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2016 թվականի հունվարի 14-ի թիվ 131-Ն որոշման 1-ին հավելվածի 69-րդ կետի՝ ծրագրի արդյունավետության և առողջապահական համակարգի վրա դրա ազեցության գնահատման արդյունքների հիման վրա մշակվել է «Լաբորատոր համակարգի 2017-2019 թվականների զարգացման ծրագրին հավանություն տալու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության արձանագրային որոշման նախագիծը: Եվ, հաշվի առնելով, որ ծրագրով նախատեսված միջոցառումների կատարումը նախատեսվում է իրականացնել նախագծի 1-ին կետով նախատեսված ««Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին»  Հայաստանի Հանրապետության օրենքում փոփոխություններ և  լրացումներ կատարելու մասին Հայաստանի Հանրապետության օրենքի ընդունումից հետո, լաբորատոր համակարգի զարգացման ծրագիրը ծրագրվում է իրականացնել 2017-2019 թվականների ընթացքում: 
1.1. Կարգավորման հարաբերությունների ներկա վիճակը և առկա խնդիրները
Հաշվի առնելով այն հանգամանքը, որ ներկայում ստեղծվում է համընդհանուր լաբորատոր ցանց և, միաժամանակ, Հայաստանն ունի բարդ լաբորատոր համակարգ` կազմված պետական և մասնավոր առանձին լաբորատորիաներից, անհրաժեշտ է լաբորատոր համակարգի զարգացման համընդհանուր լաբորատոր ցանցի մոդելը գործադրել և ապահովել դրանում ընդգրկված լաբորատորիաների գործունեության համակարգումը: Ներկայումս լաբորատոր համակարգի կարողությունների կայուն զարգացման համար չկան օրենսդրական դաշտը կանոնակարգող բավարար հիմքեր։ Լաբորատոր գործունեության իրականացմանը ներկայացվող պարտադիր պահանջներում բացակայում է որակի բաղադրիչը։ 1-4-րդ ախտածիններով աշխատող լաբորատորիաների համար կենսանվտանգության և կենսապահովության ստանդարտ մոտեցումներն ապահովված չեն, ազգային մակարդակի կենսաբանական, քիմիական և ճառագայթային գործոնների հետ աշխատող լաբորատորիաների համար հավատարմագրման պահանջ սահմանված չէ։ Ներդրված չէ միջլաբորատոր հետազոտությունների ազգային ծրագիր։

Ցանցում ընդգրկված յուրաքանչյուր լաբորատորիայի պարտականությունները և գործառույթների շրջանակը սահմանելը, ինտեգրացված կառավարումը և գործունեությունը, միջազգային պահանջներին համապատասխանումը լաբորատոր կարողությունների առումով հնարավորություն կտան համապատասխանել Միջազգային առողջապահական կանոնների (2005 թվական) կենսաբանական, քիմիական, ճառագայթաբանական գործոնների հայտնաբերման և արձագանքման, ինչպես նաև կենսանվտանգության, որակի կառավարման ժամանակակից պահանջներին: Լաբորատոր ոլորտը կանոնակարգող օրենսդրությունը շարունակականորեն միջազգային մոտեցումներին համապատասխանեցնելու անհրաժեշտություն կա: Վերջինս վերաբերում է լաբորատոր ոլորտում գործող միջազգային պահանջների գույքագրմանը, տեղայնացմանը և իրավական փաստաթղթերի մշակմամբ դրանց ներդրմանն ու ստանդարտացմանը: Միաժամանակ անհրաժեշտ է ապահովել լաբորատոր ծառայությունների որակը և դրանց նկատմամբ վերահսկողության շարունակական կատարելագործումը: Անհրաժեշտ է զարգացնել միջազգային լաբորատոր ցանցերին անդամակցման գործընթացը, ներգրավել նոր գործընկերների և կատարելագործել համագործակցությունը: 
1.2. Առկա խնդիրների առաջարկվող լուծումները

«Լաբորատոր համակարգի 2017-2019 թվականների զարգացման ծրագրին հավանություն տալու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության արձանագրային որոշման նախագծի ընդունման դեպքում հնարավորություն կընձեռվի Հայաստանի Հանրապետությունում հիվանդությունների ախտորոշման, ինչպես նաև շրջակա միջավայրում վարակիչ ազդակների բացահայտման ուղղությամբ լաբորատոր կարողությունները շարունակականորեն պահպանել արդյունավետ մակարդակի վրա և ապահովել դրա զարգացումը:

«Լաբորատոր համակարգի 2017-2019 թվականների զարգացման ծրագրին հավանություն տալու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության արձանագրային որոշման նախագծի ընդունման դեպքում հնարավորություն կընձեռվի ՀՀ լաբորատոր համակարգի կարողությունների կայուն զարգացման համար՝ ՀՀ Սահմանդրությունից բխող  իրավական հիմքի ապահովում՝ օրենքում ՀՀ կառավարությանը վերապահելով լիազորություն՝ Համընդհանուր լաբորատոր ցանցի համակարգը, բաղադրիչները, համընդհանուր լաբորատոր ցանցում ընդգրկված յուրաքանչյուր մակարդակի լաբորատորիաների գործառույթները  և բժշկական օգնության ու սպասարկման համար անհրաժեշտ տեխնիկական և մասնագիտական որակավորման պահանջներում ու պայմաններում որակի կառավարման համակարգի պահանջ, ինչպես նաև ազգային մակարդակի կենսաբանական, քիմիական և ճառագայթային գործոնների հետ աշխատող լաբորատորիաների համար հավատարմագրման գործընթացի պահանջ սահմանելու համար։

Անհրաժեշտ է լաբորատոր համակարգի զարգացման «Համընդհանուր լաբորատոր ցանցի» մոդելը գործադրել և ապահովել դրանում ընդգրկված լաբորատորիաների գործունեության համակարգումը․ սահմանել համակարգում ընդգրկված լաբորատորիաների գործառույթները և տարանջատել ըստ մակարդակների, ապահովել համագործակցության, ապահովել համակարգի կարողությունների կատարելագործումը։
2. Կարգավորման առարկան

«Լաբորատոր համակարգի 2017-2019 թվականների զարգացման ծրագրին հավանություն տալու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության արձանագրային որոշման նախագծի ընդունման դեպքում կկանոնակարգվեն լաբորատոր համակարգի տարբեր օղակներում և մակարդակներում լաբորատորիաների կայուն զարգացումը, շարունակականորեն նոր՝ ժամանակակից մոտեցումների ներդրումը, լաբորատոր գործողությունների վերահսկման մեխանիզմները, նախադրյալներ կստեղծվեն գործող լաբորատորիաների հավաստագրման կամ հավատարմագրման համար:

3. Ակնկալվող արդյունքը

Նախագծի ընդունումը հնարավորություն կտա ծրագրային մոտեցում ցուցաբերելու լաբորատոր համակարգի շարունակական զարգացման համար: Մասնավորապես․

1) ազգային մակարդակում ձևավորել լաբորատոր այնպիսի համակարգ, որն ի վիճակի կլինի ազգային և միջազգային նշանակության կեսաբանական, քիմիական և ճառագայթային գործոններով պայմանավորված սպառնալիքները հայտնաբերել, ժամանակին արձագանքել և կանխարգելել,

2) ստեղծել նպաստավոր պայմաններ ապահովելու ՀՀ լաբորատորիաների, միջազգային լաբորատորիաներին ներդաշնակ, համաչափ և շարունակական  զարգացումը,

3)  խթանել միջազգային կազմակերպությունների ֆինանսական և մենթորինգային աջակցությունների, ներդրումների ներհոսքը,
4) գնահատել լաբորատոր կարողությունները, իրականացնել բացերի վերլուծություն, մշակել և ներդնել համակարգի զարգացման ճանապարհային քարտեզ:
ՏԵՂԵԿԱՆՔ
նախագծի ընդունման առնչությամբ ընդունվելիք այլ իրավական ակտերի նախագծերը կամ դրանց ընդունման անհրաժեշտության բացակայության մասին
«Լաբորատոր համակարգի 2017-2019 թվականների զարգացման ծրագրին հավանություն տալու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության արձանագրային որոշման նախագծի ընդունման առնչությամբ այլ իրավական ակտերում փոփոխություններ և /կամ լրացումներ կատարելու անհրաժեշտություն չկա:

Նախագծի ընդունման առնչությամբ միջազգային պայմանագրերով ստանձնած պարտավորություններ չկան:

Ծրագրի գործադրման ընթացքում ենթադրվում է որոշ իրավական ակտերի փոփոխություններ, որոնք ներառված են ծրագրում։

ՏԵՂԵԿԱՆՔ

իրավական ակտի նախագծմանը և քննարկմանը հասարակության մասնակցության մասին

«Լաբորատոր համակարգի 2017-2019 թվականների զարգացման ծրագրին հավանություն տալու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության արձանագրային որոշման նախագիծը տեղադրվել է Հայաստանի Հանրապետության առողջապահության նախարարության պաշտոնական կայքում՝ Նախագծեր դարանում՝ հանրային քննարկման նպատակով:
Տ Ե Ղ Ե Կ Ա Ն Ք
Իրավական ակտն ընդունելու կապակցությամբ պետական բյուջեում կամ տեղական ինքնակառավարման մարմինների բյուջեներում ծախսերի և եկամուտների էական ավելացումների կամ նվազեցումների մասին

«Լաբորատոր համակարգի 2017-2019 թվականների զարգացման ծրագրին հավանություն տալու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության արձանագրային որոշման նախագծի ընդունման կապակցությամբ Հայաստանի Հանրապետության պետական բյուջեում կամ տեղական ինքնակառավարման մարմինների բյուջեներում ծախսերի և եկամուտների էական ավելացումներ կամ նվազեցումներ չեն սպասվում:

	Պետական բյուջեում կամ տեղական ինքնակառավարման մարմինների բյուջեների վրա ազդեցությունը

	Ցուցանիշներ 
	ընթացիկ (n-րդ) տարի 
	Հաջորդող 2 տարիները 

	
	
	2017 +1 
	2017 +2 

	
	Ըստ 2017 տարվա պետական բյուջեի


	Փոխությունը 2017 տարվա պետական բյուջեի համեմատ
	Փոփոխությունն ընթացիկ տարվա համեմատ (2018) 
	Փոփոխությունն ընթացիկ տարվա համեմատ (2019) 

	1 
	2 
	3 
	4 
	5 

	1.Եկամուտներ
	0
	0
	0
	0

	1.1. պետական բյուջեի եկամուտներ 
	0
	0
	0
	0

	1.2. ՏԻՄ եկամուտներ
	0
	0
	0
	0

	2. Ծախսեր
	0
	0
	0
	0

	2.1. պետական բյուջեի ծախսեր
	0
	0
	0
	0

	 2.2. ՏԻՄ բյուջեի ծախսեր
	0
	0
	0
	0

	3. Ֆիսկալ ազդեցության գնահատական
	0
	0
	0
	0

	3.1. պետական բյուջե
	0
	0
	0
	0

	3.3. ՏԻՄ բյուջե
	0
	0
	0
	0

	4. Եկամուտների և ծախսերի հաշվարկների մանրամասն ներկայացում (անհրաժեշտության դեպքում կարող է ներկայացվել հավելվածի տեսքով):
	

	4.1. Եկամուտների գնահատում
	

	4.2. Ծախսերի գնահատում
	

	5.  Այլ տեղեկություններ (եթե այդպիսիք առկա են) 
	 -


ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ

 ԱՌՈՂՋԱՊԱՀՈՒԹՅԱՆ ՆԱԽԱՐԱՐ՝                                  ԼԵՎՈՆ ԱԼԹՈՒՆՅԱՆ
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