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1.
	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:


	Առաջարկության հիման վրա Նախագծի հավելված 1-ի 4-րդ կետը հանվել է, քանի որ այն ամբողջությամբ կրկնում է «Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 24-րդ հոդվածի 7-րդ մասը: Մյուս կողմից, հիմնավորված չէ հատուկ դիտարկման  առանձնացումը, քանի որ    «Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 24-րդ հոդվածի 6-րդ մասի համաձայն ՊԲԳ դիտարկումը (անկախ տեսակից) շրջանառվող դեղերի որակի ապահովման նպատակով մատակարարի տարածքում ՊԲԳ կանոններին համապատասխանության գնահատման գործընթաց է և, կարող է իրականացվել պատշաճ որակավորում  և փորձառություն ունեցող մասնագետների կողմից, որոնց պատրաստումը ժամանակատար և ծախսատար գործընթաց է: Բացի այդ,  իրականացվող դիտարկումները նույնպես որոշակի ֆինանսական ծախսեր են պահանջում: Առաջարկված մոդելը համապատասխանում է առաջավոր փորձին, որի համաձայն, ի  դեպ,  ՀՀ կառավարության որոշմամբ Դեղերի փորձագիտական կենտրոնն է ներկայացրել հայտ անդամակցելու Դեղագործական տեսչությունների համագործակցության սխեմային (PIC/S)՝ վճարելով տարեկան անդամավճար:
	Նախագծի հավելված 1-ի 4-րդ կետը հանվել է:

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

	Առաջարկություններ և դիտողություններ 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.Որոշման 1-ին կետով հաստատված մատակարարի հավաստագրման նպատակով մասնագիտական դիտարկման և  պատշաճ բաշխման գործունեության հավաստագրի տրամադրման կարգի`

11-րդ կետի 1-ին ենթակետում առաջարկում ենք հստակեցնել, թե ինչ ընթացակարգով են ՊԲԳ փորձագետի կողմից ստուգվելու անձնակազմի գիտելիքները և հմտությունները,
2.13-րդ կետում նպատակահարմար ենք գտնում հստակեցնել, թե ինչ ընթացակարգով է ՊԲԳ փորձագետի կողմից իրականացվելու նախնական շրջայցը:
3.15-րդ կետում առաջարկում ենք հստակեցնել «նշանակալի ռիսկ» արտահայտությունը, ինչպես նաև կրիտիկական և խոշոր թերությունների սահմանումները: 
4.18-րդ կետում առաջարկում ենք նախատեսել նաև այն դեպքերը, երբ մատակարարի կողմից փորձագիտական կենտրոնի համաձայնեցմանը հայտնաբերված թերությունների վերացման և կանխարգելման ուղղված միջոցառումների ծրագիր ներկայացնելու անհրաժեշտություն չլինի, քանի որ, հնարավոր է լինեն դեպքեր, երբ հայտնաբերված թերությունները վերացվեն դրանց հայտնաբերման պահին։ Ըստ այդմ, առաջարկում ենք ամրագրել, որ տվյալ դեպքում մատակարարի կողմից ներկայացվելու են միայն թերությունների վերացման վերաբերյալ տեղեկություններ՝ թերությունների վերացմանն ու կանխարգելմանն ուղղված միջոցառումների ծրագրի փոխարեն:
5.37-րդ կետում առաջարկում ենք հստակեցնել բողոքարկման կարգի վերաբերյալ կատարված հղումը։
6.Որոշման 2-րդ կետով հաստատված դեղերի մեծածախ իրացման լիցենզավորման նպատակով փորձաքննության կարգի՝

8-րդ կետի 4-րդ ենթակետում հստակեցման կարիք ունի «հնարավոր ամենանեծ խմբաքանակի հաշվարկ» արտահայտությունը, մասնավորապես՝ հստակ չէ, թե ինչ չափանիշների հիման վրա է որոշվելու  հնարավոր ամենանեծ խմբաքանակը, և ըստ այդմ՝ տվյալ տարածքը բավարարում է վերջինիս, թե՝ ոչ։   
7. ՊԱԳ դիտարկման կարգի վերաբերյալ առաջարկվել էր սահմանել պետական տուրքի վճարման փաստը հավաստող փաստաթղթի ներկայացման ժամկետ, իսկ սահմանված ժամկետում նշված փաստաթուղթը չներկայացնելը սահմանել որպես հավաստագրի տրամադրումը մերժելու հիմք:

	1.11-րդ կետում նկարագրված է, որ դիտարկման ժամանակ գնահատվում է ՊԲԳ բոլոր բաղադրիչների, այդ թվում անձնակազմի գիտելիքների և հմտությունների ՊԲԳ սահմանված պահանջների համապատասխանությունը, իսկ ՊԲԳ երկրորդ գլխում մանրամասն նկարագրված են անձնակազմին ներկայացվող պահանջները:
2. Առաջարկը ընդունվել է:
3.  Առաջարկը ընդունվել է:

4. Անկախ թերության տեսակից և վերացման ժամկետից դրանք պետք է արձանագրվեն, իսկ դիտարկման ենթարկված սուբյեկտը պետք է ներկայացնի գրավոր փաստաթուղթ հայտնաբերված թերությունները ուղղելու մասին, որը հիմք է հանդիսանում հետագա դիտարկումների համար: Ընտրված մոդելը գործում է PIC/S և ԵԱՏՄ անդամ բոլոր երկրներում
5. Բողոքարկումը իրականացվում է Օրենքով սահմանված կարգով, ուստի հղում է կատարվել օրենքին:
6. Հնարավոր ամենամեծ խմբաքանակի ծավալը  որոշում  և դրա մասին տվյալը ներկայացնում է մատակարարը՝ ելնելով իր գործունեության շրջանակներից: 
7. Նույն դիտողությունը վերաբերում է նաև ՊԲԳ հավաստագրի տրամադրմանը:

Առաջարակը ընդունվել է և պետք է հավասարապես վերաբերվի նաև ՊԲԳ հավաստագրի տրամադրման ընթացակարգին:
	2. 13-րդ կետում կատարվել է համապատասխան լրացում:
15-րդ կետում կատարվել է համապատասխան լրացում:
7.Նախագծի հավելված 1-ի 22-րդ կետում կատարվել է համապատասխան լրացում:

	4.
	ՀՀ գյուղատնտեսության նախարարություն 26.03.2018 թվականի թիվ ԻԱ/ԼԻ-2/2700-18 գրություն
	1.Նախագծի վերաբերյալ առաջարկություններ և առարկություններ չկան այնքանով, որքանով դրանք չեն տարածվում անասնաբուժական դեղամիջոցների վրա
2. Նախագծի վերնագրում և 1-ին կետում հաստատել բառը փոխարինել սահմանել բառով՝ համապատասխանեցնելով Դեղերի մասին ՀՀ օրենքի 24-րդ հոդվածի 6-րդ մասին:
	1.Նախագիծը հավասարապես տարածվում է բոլոր դեղերի վրա և կարգում բացառության մասին դրույթ ամրագրված չէ:

2.Առաջարկը ընդունվել է:
	2. Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ:

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

	6.
	Օրենսդրության կարգավորման ազգային կենտրոն 23.03.2018 թվականի թիվ ԱԵ/82-18 գրություն
	1.Քանի որ դեռևս չկա «Պատշաճ բաշխման գործունեության» համապատասխանության ստուգումների իրականացման ԵԱՏՄ հաստատված կարգ, առաջարկում ենք Նախագծի Հավելված 1-ի 5-րդ կետով սահմանված ընթացիկ մասնագիտական դիտարկումների իրականացման ժամկետները համապատասխանեցնել ԵՄ փորձով  սահմանված «Պատշաճ բաշխման գործունեության» համապատասխանության ստուգումների առավելագույնը 5 տարի միջակայքով իրականացման ժամկետին:
2.2019 թվականի դեկտեմբերի 15-ից սկսած՝

-ելնելով այն հանգամանքից, որ «Պատշաճ բաշխման գործունեության» հավաստագրի ձեռքբերումը դեղերի մեծածախ իրացման գործունեություն իրականացնող  տնտեսավարողների համար դառնում է պարտադիր՝ հաշվի առնելով ԵՄ փորձն  առաջարկում ենք դեղերի մեծածախ իրացման լիցենզավորման նպատակով փորձաքննությունը փոխարինել ընդհանուր մասնագիտական դիտարկմամբ և լիցենզիան տրամադրել ընդհանուր մասնագիտական դիտարկման հաշվետվության արդյունքներով տրամադրվող «Պատշաճ բաշխման գործունեության» հավաստագրի հիման վրա՝ հավաստագրի հետ միասին,

-ուժը կորցրած ճանաչել Նախագծի Հավելված 2-ը՝ «Դեղերի մեծածախ իրացման լիցենզավորման նպատակով փորձաքննության կարգը»,

-Նախագծի Հավելված 3-ի վերնագիրը խմբագրել հետևյալ կետպ. «ՑԱՆԿ ՊԱՏՇԱՃ ԲԱՇԽՄԱՆ ԳՈՐԾՈՒՆԵՈՒԹՅԱՆ ԿԱՆՈՆՆԵՐԻՆ

ՀԱՄԱՊԱՏԱՍԽԱՆՈՒԹՅԱՆ ԴԻՏԱՐԿՄԱՆ ՀԱՄԱՐ ԱՆՀՐԱԺԵՇՏ ՓԱՍՏԱԹՂԹԵՐԻ»,

3. Մինչև 2019 թվականի դեկտեմբերի 15-ը՝

այն դեպքերում, երբ տնտեսավարող սուբյեկտը ցանկանում է ձեռք բերել միայն դեղերի մեծածախ իրացման 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 բաշխման գործունեության» հավաստագիր ձեռք բերել, դեղերի մեծածախ իրացման լիցենզավորման նպատակով փորձաքննությունը փոխարինել ընդհանուր մասնագիտական դիտարկմամբ և լիցենզիան տրամադրել ընդհանուր մասնագիտական դիտարկման հաշվետվության արդյունքներով տրամադրվող «Պատշաճ բաշխման գործունեության» հավաստագրի հիման վրա՝ հավաստագրի հետ միասին,  

-Նախագծի Հավելված 3-ի վերնագիրը խմբագրել հետևյալ կետպ. «ՑԱՆԿ ՊԱՏՇԱՃ ԲԱՇԽՄԱՆ ԳՈՐԾՈՒՆԵՈՒԹՅԱՆ ԿԱՆՈՆՆԵՐԻՆ ՀԱՄԱՊԱՏԱՍԽԱՆՈՒԹՅԱՆ ԴԻՏԱՐԿՄԱՆ ԵՎ ԴԵՂԵՐԻ ՄԵԾԱԾԱԽ ԻՐԱՑՄԱՆ ԼԻՑԵՆԶԱՎՈՐՄԱՆ ՆՊԱՏԱԿՈՎ ՓՈՐՁԱՔՆՆՈՒԹՅԱՆ ՀԱՄԱՐ ԱՆՀՐԱԺԵՇՏ ՓԱՍՏԱԹՂԹԵՐԻ»:
4. «Պատշաճ բաշխման գործունեությանհավաստագրի տրամադրման, այդ հավաստագրի տրամադրման նպատակով իրականացվող ընդհանուր (ընթացիկ) մասնագիտական դիտարկման իրականացման և դեղերի մեծածախ իրացման գործունեության լիցենզիայի տրամադրման համար սահմանել մեկ միասնական պետական տուրք:
5.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 5 տարի, հնարավոր համարելով ժամկետի կրճատումը՝ ելնելով  գործունեության ռիսկայնությունից: ՀՀ-ում սահմանվել է դիտարկումների ավելի կարճ ժամկետ, քանի որ զարգացող երկրներում, ինչպիսին է նաև Հայաստանը, փորձագետների կարծիքով բավականին ռիսկային է հավաստագիր ունեցող  մատակարարին երկար ժամկետով հսկողությունից դուրս թողնելու հանգամանքը:
2. Լիցենզիան տրամադրվում է հենց ընդհանուր դիտարկման արդյունքների հիման վրա, որը հիմք է հանդիսանում փորձագիտական եզրակացության համար: Մեծածախ իրացման  լիցենզավորման նպատակով փորձաքննության իրականացման պահանջը չի կարող հանվել , քանի որ «Լիցենզավորման մասին» ՀՀ օրենքի համաձայն  լիցենզիայի տրամադրման համար նախատեսվում է  փորձաքննություն:  Նախալիցենզիոն դիտարկման արդյունքում չի տրամադրվում ՊԲԳ հավաստագիր, այլ տրամադրվում է լիցենզիա:  ՊԲԳ հավաստագիրը տրամադրվում է լիցենզավորված սուբյեկտին: Նույն մեխանիզմը գործում է PIC/S և ԵԱՏՄ անդամ բոլոր երկրներում: Ի դեպ, ԵՄ համապատասխան կանոնակարգի 140-րդ էջում 3.2 կետում գրված են այն դեպքերը, երբ չի տրամադրվում ՊԲԳ հավաստագիր, որտեղ ընդգրկված է նաև  նախալիցենզիոն դիտարկումը:

3. Լիցենզավորման մասին» ՀՀ օրենքի համաձայն լիցենզիայի տրամադրման համար նախատեսվում է  փորձաքննություն, իսկ Հոդված 16  3 –րդ մասի համաձայն  փորձաքննությունն իրականացվում է հայտատուի հաշվին: Բացի այդ, «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի համաձայն ՊԲԳ հավաստագիրը տրամադրվում է լիցենզավորված սուբյեկտին, ուստի չի կարող լիցենզիան տրամադրվել ՊԲԳ 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 մեծածախ իրացում իրականացնող սուբյեկտի կողմից վճարման տարբերակը ընդունված է ամբողջ աշխարհում:
Նախագծի Հավելված 3-ի վերնագիրը փոխելու անհրաժեշտությունչկա, քանի որ լիցենզավորումից հետո ՊԲԳ համապատասխանության դիտարկման համար մատակարարից փաստաթղթեր չեն պահանջվում:
4. Դիտարկման համար տուրք ընդհանրապես  չի սահմանվում, իսկ մեկ միասնական տուրք չի կարող սահմանվել, քանի որ դրանք տարբեր ժամանակ իրականացվող գործընթացներ են:

5.Նախորդ եզրակացությունները հաշվի առնելով «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքում փոփոխություններ ի և լրացումների անհրաժեշտություն այս մասով չի առաջանում:

	

	7.
	ՀՀ արդարադատության նախարարություն
17.04.2018 թվականի թիվ 01/53645-18 գրություն
	1.Նախագծի 1-ին կետի 1-ին ենթակետով հաստատվող Հավելված 1-ի 2-րդ և 4-րդ կետերը, Նախագծի    1-ին կետի 2-րդ ենթակետով հաստատվող Հավելված 2-ի 8-րդ կետի 12-րդ ենթակետը անհրաժեշտ է խմբագրել` հիմք ընդունելով  «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» ՀՀ օրենքի 17-րդ հոդվածի 4-րդ մասի պահանջները:
2.Ներկայացված բոլոր Նախագծերի և դրանցով հաստատվող հավելվածների վերնագրերում «2017» թիվն անհրաժեշտ է փոխարինել «2018» թվով:

	1. Աաջարկը ընդունվել է:

2. Առաջարկը ընդունվել է:
	1.Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ:

2. Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ:


