ԱՄՓՈՓԱԹԵՐԹ

ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ  ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅՈՒՆՈՒՄ  ԴԵՂԵՐԻ ԵՎ ԴԵՂԱՆՅՈՒԹԵՐԻ ԱՐՏԱԴՐՈՒԹՅԱՆ ՊԱՏՇԱՃ ԱՐՏԱԴՐԱԿԱՆ ԳՈՐԾՈՒՆԵՈՒԹՅԱՆ ԿԱՆՈՆՆԵՐԻՆ ՀԱՄԱՊԱՏԱՍԽԱՆՈՒԹՅԱՆ ԴԻՏԱՐԿՄԱՆ ԿԱՐԳԸ, ՀԱՎԱՍՏԱԳՐԻ ՏՐԱՄԱԴՐՄԱՆ ԿԱՐԳԸ, ԱՐՏԱԴԱՐԱՏԱՐԱԾՔԻ ԴՈՍՅԵԻ ՁԵՎԸ, ԴԻՏԱՐԿՄԱՆ ՀԱՇՎԵՏՎՈՒԹՅԱՆ ՁԵՎԱԹՈՒՂԹԸ, ՀԱՅՏԻ ՁԵՎԸ,  ՀԱՎԱՍՏԱԳՐԻ ՁԵՎԱԹՈՒՂԹԸ ՀԱՍՏԱՏԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՆԱԽԱԳԾԻ ՎԵՐԱԲԵՐՅԱԼ ԿԱՐԾԻՔՆԵՐԻ 
	Հ/Հ
	Առարկության, առաջարկության հեղինակը,գրության ստացման ամսաթիվը, համարը
	Առարկության, առաջարկության բովանդակությունը
	Եզրակացություն
	Կատարված փոփոխություններ

	
	ՀՀ արդարադատության նախարարություն
	1. Նախագիծը չի համապատասխանում Հայաստանի Հանրապետության Սահմանադրությանը: Այսպես՝ 

1/ նախագծի 1-ին կետի 7-րդ ենթակետով նախատեսվում է դեղերի և դեղանյութերի արտադրության պատշաճ արտադրական գործունեության կանոններին համապատասխանության դիտարկման վճարի չափը: Այդ առումով անհրաժեշտ է նկատի ունենալ ՀՀ Սահմանադրության  83.5 հոդվածի 2-րդ կետի պահանջները, համաձայն որոնց բացառապես ՀՀ օրենքներով են սահմանվում ֆիզիկական և իրավաբանական անձանց կողմից վճարվող հարկերի, տուրքերի և այլ պարտադիր վճարների տեսակները, չափը, վճարման կարգը:

	1.Պետք է նկատել, որ ՀՀ Սահմանադրության  83.5 հոդվածի 2-րդ կետի պահանջը վերաբերում է հանրային իրավունքի ոլորտում ծագած հարաբերություններին, որտեղ մի կողմից հանդես է գալիս պետությունը և ըստ այդմ, ֆիզիկական և իրավաբանական անձանց վարքագծի պարտադիր կատարման կանոնները, ներառյալ այդ անձանց կողմից վճարվող հարկերի, տուրքերի և այլ պարտադիր վճարների տեսակները պետք է սահմանվեն օրենքով: Մինչդեռ գործող նախագծում խոսքը գնում է մասնավոր իրավունքի ոլորտում ծագած հարաբերությունների մասին, որտեղ մի կողմից հանդես է գալիս պատվիրատու իրավաբանական անձը, մյուս կողմում կատարող իրավաբանական անձը, որը որոշակի վճարի դիմաց պարտավորվում է մատուցել ծառայություններ: Այս դեպքում բացակայում է հանրային իրավունքի ոլորտի հարաբերությունների պարտադիր սուբյեկտը` պետությունը` ի դեմս պետական մարմնի Նկատի ունենալով, որ աշխատանքներ կատարող իրավաբանական անձը պետական մասնակցությամբ ընկերությունը է, ընկերության կառավարման բարձրագույն մարմինը` ՀՀ կառավարությունը,(ժողով) առանց պատվիրակելու, սահմանում է  պետական մասնակցությամբ ընկերության կողմից վճարովի ծառայությունների գները: Մեր այս տեսակետը հիմնավորվում է  պարտադիր վճարների ոլորտը կարգավորող օրենսդրության ուսումնասիրությունից և պարտադիր վճարների բովանդակությունը կազմող հետևյալ բնութագրիչների վերլուծությունից: ՀՀ-ում սահմանված բոլոր պարտադիր վճարները` բնապահպանական, բնօգտագործման, ճանապարհային, հանրային ծառայությունների, պարտադիր սոցիալական ապահովության, դրանք անհատույց, չվճարելու համար հետևանքներ առաջացնող պետական կամ համայնքային բյուջեներ կամ արտաբյուջետային հիմնադրամներ վճարվող վճարներն են, որոնց համար սահմանված է վճարման ժամկետներ կամ պայմաններ մինչևդեռ նախագծով նախատեսված վճարը ընկերության կողմից մատուցված ծառայության գումարն է,որը չունի հիշատակված հատկանիշները:Այն ընդամենը վճարի չափ է, որի մեջ հաշվարկվում է ծառայության մատուցման համար ծախսված ժամանակը, նյութերը, կատարված աշխատանքների ծավալը և այլն: 
	

	
	
	2/ 2-րդ հավելվածի 26-րդ կետում «օրենսդրությամբ» բառն անհրաժեշտ է փոխարինել «օրենքով» բառով` համաձայն ՀՀ Սահմանադրության 83.5-րդ հոդվածի 1-ին կետի պահանջների, որոնց համաձայն ֆիզիկական և իրավաբանական անձանց իրավունքներն իրականացնելու և պաշտպանելու պայմանները և կարգը սահմանվում են բացառապես օրենքով:


	Ընդունելի է: 
	Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

	
	
	          2. Նախագիծը չի համապատասխանում ավելի բարձր իրավաբանական ուժ ունեցող իրավական այլ ակտերի դրույթներին: Այսպես`

1/ նախագծի 1-ին հավելվածի 5-րդ կետի 1-ին ենթակետի համաձայն պատշաճ արտադրական գործունեության համապատասխանության  դիտարկման տեսակ է հանդիսանում ընդհանուր դիտարկումը, որը ներառում է պատշաճ արտադրական գործունեության (ՊԱԳ) ընդհանուր սկզբունքներին համապատասխանության գնահատումը և իրականացվում է նախքան դեղերի արտադրության լիցենզիայի  և ՊԱԳ հավաստագրի տրամադրումը: Համաձայն նույն հավելվածի 13-րդ կետի  4-րդ ենթակետի դիտարկման երկրորդ փուլում նախատեսվում է շրջայց արտադրատարածքով՝ հետևելով արտադրության գործընթացին: Այդ առումով ներկայացված նախագծով սահմանված դեղերի արտադրության գործընթացի ընդհանուր դիտարկումը չի բխում «Լիցենզավորման մասին» ՀՀ օրենքի 46-րդ հոդվածի 1-ին մասի պահանջներից, համաձայն որոնց արգելվում է առանց լիցենզիայի զբաղվել օրենքով նախատեսված լիցենզավորման ենթակա գործունեության տեսակներով:
	Ընդունելի է: 


	Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

	
	
	2/ 3-րդ հավելվածով սահմանված Ձևի 1-ին կետի 1-ին ենթակետի «ա» պարբերությունում «իրավաբանական և գործունեության հասցեները» բառերն անհրաժեշտ է փոխարինել «իրավաբանական անձի գտնվելու վայրը և գործունեության իրականացման վայրը» բառերով` համաձայն ՀՀ քաղաքացիական օրենսգրքի պաhանջների:


	Ընդունելի է: 
	Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

	
	
	3/ 5-րդ հավելվածում հայտի 1-ին կետից անհրաժեշտ է հանել «և կազմակերպական իրավական ձևը» բառերը` նկատի ունենալով, որ կազմակերպության անվանումն իր մեջ ներառում է նաև կազմակերպական իրավական ձևի պարտադիր նշումը` համաձայն ՀՀ քաղաքացիական օրենսգրքի 58-րդ հոդվածի 1-ին մասի պահանջի:


	Ընդունելի է: 
	Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

	
	
	4. Նախագծում առկա են հստակեցման, պարզաբանման և խմբագրման կարիք ունեցող հասկացություններ: Այսպես` 

1/ նախագծի 1-ին կետի 3-րդ ենթակետում անհասկանալի է, թե ինչ «արտադրատարածքի դոսյեի ձևի» մասին է խոսքը: Անհրաժեշտ է նկատի ունենալ, որ ՀՀ կառավարության 2010 թվականի նոյեմբերի 25-ի թիվ 1603-Ն որոշմամբ հաստատված կանոնների 91-րդ 
կետի պահանջի համաձայն դոսյեն  թղթապանակ է:


	Դոսյեի ձևի սահմանման անհրաժեշտությունը պայմանավորված է ՀՀ կառավարության 2010 թվականի նոյեմբերի 25-ի թիվ 1603-Ն որոշմամբ հաստատված կանոնների 91-րդ 
կետում նշված արտադրական դոսյեի “համապատասխան մասերը” հստակեցնելու համար, ինչպես նաև դոսյեի ներկայացման գործընթացի թափանցիկությունը ապահովելու համար: Նախագծի հավելված 1-ի 8-րդ կետում էլ սահմանված է, որ Պատշաճ արտադրական գործունեության համապատասխանության դիտարկումների նպատակով արտադրողը դիմումին կից   ներկայացնում է  նաև արտադրատարածքի դոսյե` ըստ որոշմամբ հաստատված ձևի: 

	

	
	
	2/ 1-ին հավելվածի 5-րդ կետի 4-րդ ենթակետում պարզաբանման կարիք ունի «Դեղագործական տեսչությունների համագործակցության սխեմայի անդամ իրավասու մարմնի տրամադրած հավաստագիրը և դիտարկման հաշվետվությունը» հասկացությունը:


	Ընդունելի է: 
	Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ:

	
	
	3/ 1-ին հավելվածի 6-րդ կետում անհրաժեշտ է հստակ նշել, թե ինչ իրավական ակտերի մասին է խոսքը, երբ և ում կողմից է ընդունվել «փորձագիտական բաժնի որակի ձեռնարկը», «Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության երաշխավորությունները և Եվրամիության համապատասխան ուղեցույցները»: Նույն դիտողությունը վերաբերում է նաև 2-րդ հավելվածի 1-ին կետին:


	Ընդունելի է: 
	Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

	
	
	6. Նախագծում օրենսդրական տեխնիկայի կանոնները մասամբ պահպանված չեն: Այսպես՝ 

1)  Նախագծում «2012» թիվն անհրաժեշտ է փոխարինել «2013» թվով: Նույն դիտողությունը վերաբերում է նաև 4-րդ, 6-րդ և 7-րդ հավելվածներին:

2) Նախագծի նախաբանում անհրաժեշտ է նշել ՀՀ կառավարության 2011 թվականի մայիսի 26-ի թիվ 734-Ն որոշման կրճատ անվանումը` համաձայն «Իրավական ակտերի մասին» ՀՀ օրենքի 43-րդ հոդվածի պահանջի: Նույն դիտողությունը վերաբերում է նաև 1-ին հավելվածի 3-րդ կետին:

3/ Նախագծի 2-րդ կետում անհրաժեշտ է հստակ նշել որոշումն ուժի մեջ մտնելու ժամկետը` համաձայն «Իրավական ակտերի մասին» ՀՀ օրենքի 46-րդ հոդվածի պահանջների:

4/ 1-ին հավելվածի 1-ին կետում «սահմանվում է» բառերն անհրաժեշտ է փոխարինել «կարգավորվում են» բառերով, իսկ «ընթացակարգը» բառը փոխարինել «ընթացակարգի հետ կապված հարաբերությունները» բառերով` նկատի ունենալով «Իրավական ակտերի մասին» ՀՀ օրենքի 14-րդ հոդվածի 3-րդ մասի պահանջները:

5/ 1-ին հավելվածի 3-րդ կետում «26-ի» թիվն անհրաժեշտ է փոխարինել «25-ի» թվով` նկատի ունենալով, որ նշված ՀՀ կառավարության որոշումն ընդունվել է 2010 թվականի նոյեմբերի 25-ին:

6/ 1-ին հավելվածում անհրաժեշտ է վերանայել կետերի համարակալման հաջորդականությունը, մասնավորապես` 13-րդ կետին հաջորդում է 11-րդ կետը:

7/ 2-րդ հավելվածի 1-ին կետում «սահմանվում է» բառերն անհրաժեշտ է փոխարինել «կարգավորվում են» բառերով, իսկ «կարգը» բառը փոխարինել «կարգի հետ կապված հարաբերությունները» բառերով` նկատի ունենալով «Իրավական ակտերի մասին» ՀՀ օրենքի 14-րդ հոդվածի 3-րդ մասի պահանջները:

8/ 2-րդ հավելվածի 10-րդ կետում անհրաժեշտ է հստակեցնել «հանելով ոչ կիրառելի տվյալները» հասկացությունը:

9/ 3-րդ հավելվածի 1-ին կետի 2-րդ ենթակետի «ա» պարբերությունը հստակեցման կարիք ունի, քանի որ պարզ չէ թե խոսքը որ «Եվրոմիության լիցենզիաների և հավաստագրերի տվյալների շտեմարանների» մասին է: Նույն դիտողությունը վերաբերում է նաև նույն ենթակետի «դ» պարբերությանը:

10/ 4-րդ հավելվածի վերնագրում «Ձև» բառն անհրաժեշտ է փոխարինել «Ձևաթուղթ» բառով` նկատի ունենալով նախագծի 1-ին կետի 4-րդ ենթակետի պահաները:

11/ 7-րդ հավելվածի վերնագրում «գործունեության» բառից հետո անհրաժեշտ է լրացնել «կանոններին» բառը` համաձայն նախագծի 1-ին կետի 7-րդ ենթակետի պահանջի: 
	Ընդունելի է: 

Ընդունելի է: 

Ընդունելի է: 

Ընդունելի է: 

Ընդունելի է: 

Ընդունելի է: 

Ընդունելի է: 

Ընդունելի է: 

Եվրոմիության անդամ երկրները վարում են լիցենզիաների և հավաստագրերի  տվյալների միասնական շտեմարանին (Eudra GMP database), ուստի հայտատուին հնարավորություն է տրվում փաստաթղթն ներկայացման փոխարեն պարզապես կատարել  հղում վերոնշյալ շտեմարանին, եթե այդ շտեմարանում   առկա են իրեն վերաբերող տվյալներ:

Ընդունելի է: 

Ընդունելի է: 
	Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություն:

Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություն:

Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություն:

Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություն:

Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություն:

Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություն:

Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություն:

Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություն:

Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություն:

Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություն:


ԱՌՈՂՋԱՊԱՀՈՒԹՅԱՆ ՆԱԽԱՐԱՐ`



                                    ԴԵՐԵՆԻԿ ԴՈՒՄԱՆՅԱՆ







