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	1. «Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքում փոփոխություններ կատարելու մասին» օրենքի նախագծի 2-րդ հոդվածով խմբագրվող «Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» ՀՀ օրենքի 10-րդ գլխի 45-րդ հոդվածի 4-րդ մասի համաձայն՝ բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության պետական կարգա-վորման ոլորտում փորձաքննություններն  ու մասնագիտական դիտարկումներն իրականացնում է Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշմամբ սահմանված ազգային մարմինը:
Նույն հոդվածի 5-րդ մասի համաձայն՝ բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննությունները վճարովի են: Փորձաքննությունների վճարները սահմանվում են Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշմամբ: Փորձաքննությունների վճարները չեն վերադարձվում` անկախ փորձաքննությունների արդյունքներից։
Վերոնշյալ կարգավորումների առնչությամբ հայտնում ենք, որ «Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» ՀՀ օրենքի 45-րդ հոդվածի 5-րդ մասի համաձայն՝ բժշկական արտադրատեսակի պետական կարգավորման ոլորտում իրականացվող փորձաքննությունների համար գանձվում է պետական տուրք՝ «Պետական տուրքի մասին» օրենքով սահմանված կարգով և չափով:
«Պետական տուրքի մասին» ՀՀ օրենքի 19-րդ հոդվածի 2-րդ բաժնի 2.11-րդ կետի համաձայն՝ բժշկական արտադրատեսակի փորձաքննությունների համար սահմանված է պետական տուրք՝ բազային տուրքի 20-ապատիկի չափով։
Այսինքն, ««Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքում փոփոխություններ կատարելու մասին» օրենքի նախագծով առաջարկվում է բժշկական արտադրատեսակի փորձաքննությունների համար պետական տուրքի փոխարեն սահմանել վճար։
Հաշվի առնելով վերոգրյալը, ինչպես նաև այն, որ «Պետական տուրքի մասին» ՀՀ օրենքի 2-րդ հոդվածի համաձայն՝ Հայաստանի Հանրապետությունում պետական տուրքը պետական մարմինների լիազորությունների իրականացմամբ պայմանավորված` նույն օրենքով սահմանված ծառայությունների կամ գործողությունների համար ֆիզիկական և իրավաբանական անձանցից Հայաստանի Հանրապետության պետական և (կամ) համայնքների բյուջեներ մուծվող օրենքով սահմանված պարտադիր վճար է, գտնում ենք, որ խնդրո առարկա առաջարկությունը լրացուցիչ հիմնավորման և քննարկման կարիք ունի:
Միևնույն ժամանակ առաջարկում ենք հստակեցնել ՀՀ կառավարության որոշմամբ սահմանվող բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննություններ և մասնագիտական դիտարկումներ իրականացնող ազգային մարմնի կարգավիճակը՝ սահմանելով, որ որպես ազգային մարմին հանդես է գալու ՀՀ առողջապահության բնագավառի պետական կառավարման լիազոր մարմինը:

2. «Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքում փոփոխություններ կատարելու մասին» օրենքի նախագծի 2-րդ հոդվածով խմբագրվող «Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» ՀՀ օրենքի 10-րդ գլխի 47.2-րդ հոդվածի 4-րդ մասի համաձայն՝ բժշկական արտադրատեսակ ներմուծել թույլատրվում է ներմուծման հավաստագրի հիման վրա, բացառությամբ նույն հոդվածի 5-րդ մասում նախատեսված դեպքերի:
Նույն հոդվածի 6-րդ մասով սահմանվում են բժշկական արտադրատեսակների ներմուծման հավաստագրի տրամադրումը մերժելու հիմքերը։
««Պետական տուրքի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքում լրացումներ և փոփոխություններ կատարելու մասին» օրենքի նախագծով առաջարկվում է պետական տուրք սահմանել բժշկական արտադրատեսակների ներմուծման (համապատասխանության) հավաստագիր տրամադրելու համար։
Այս կապակցությամբ նախ և առաջ առաջարկում ենք ««Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքում փոփոխություններ կատարելու մասին» օրենքի նախագծում նախատեսել դրույթ, որով կսահմանվի, որ բժշկական արտադրատեսակների ներմուծման (համապատասխանության) հավաստագրի տրամադրման համար գանձվում է պետական տուրք «Պետական տուրքի մասին» ՀՀ օրենքով սահմանված կարգով և չափով։ 
Բացի այդ, առաջարկում ենք բժշկական արտադրատեսակների ներմուծման հավաստագրի տրամադրումը մերժելու հիմքերի մեջ ներառել նաև պետական տուրքը վճարած չլինելու հանգամանքը:












3. «Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքում փոփոխություններ կատարելու մասին» օրենքի նախագծի 2-րդ հոդվածով խմբագրվող «Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» ՀՀ օրենքի 10-րդ գլխի 47.1-րդ հոդվածի 1-ին մասով նախատեսվում է, որ բժշկական արտադրատեսակների (բացառությամբ՝ 1-ին դասին պատկանող) արտադրությունը և սպասարկումն իրականացնում են բժշկական արտադրատեսակների արտադրության և սպասարկման լիցենզիա ունեցող իրավաբանական անձինք կամ անհատ ձեռնարկատերերը, իսկ նույն հոդվածի 2-րդ մասով սահմանվում է, որ բժշկական արտադրատեսակների արտադրության և սպասարկման լիցենզիան փորձագիտական եզրակացության հիման վրա տրամադրում է լիազոր մարմինը:
Նույն նախագծով նախատեսվում է, որ նույն օրենքն ուժի մեջ է մտնում պաշտոնական հրապարակման օրվան հաջորդող տասներորդ օրը:
«Լիցենզավորման մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքում լրացում կատարելու մասին» օրենքի նախագծի 1-ին հոդվածով առաջարկվում է բժշկական արտադրատեսակների արտադրությունը և սպասարկումը սահմանել որպես լիցենզավորման ենթակա գործունեություն:
Նույն նախագծի 2-րդ հոդվածով նախատեսվում է, որ նույն օրենքն ուժի մեջ է մտնում պաշտոնական հրապարակմանը հաջորդող տասներորդ օրը:
««Պետական տուրքի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքում լրացումներ և փոփոխություններ կատարելու մասին» օրենքի նախագծի 1-ին հոդվածով բժշկական արտադրատեսակների արտադրության և սպասարկման համար սահմանվում է պետական տուրքի գանձում:
Նույն նախագծի 2-րդ հոդվածով նախատեսվում է, որ նույն օրենքն ուժի մեջ է մտնում պաշտոնական հրապարակմանը հաջորդող տասներորդ օրը:
Այս կապակցությամբ հարկ է նկատել, որ «Լիցենզավորման մասին» ՀՀ օրենքի 48-րդ հոդվածի 3-րդ մասի  համաձայն՝ նոր գործունեությունը լիցենզավորված կարող է ճանաչվել դրա մասին համապատասխան օրենքը հրապարակվելուց ոչ շուտ, քան 6 ամիս հետո:
Հետևաբար անհրաժեշտ է «Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքում փոփոխություններ կատարելու մասին», ««Լիցենզավորման մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքում լրացում կատարելու մասին» և ««Պետական տուրքի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքում լրացումներ և փոփոխություններ կատարելու մասին» օրենքների նախագծերի ուժի մեջ մտնելու ժամկետները համապատասխանեցնել «Լիցենզավորման մասին» ՀՀ օրենքի 48-րդ հոդվածի 3-րդ մասով սահմանված դրույթների պահանջներին:
 4. «Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքում փոփոխություններ կատարելու մասին» օրենքի նախագծի 2-րդ հոդվածով խմբագրվող «Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» ՀՀ օրենքի 10-րդ գլխի 46-րդ հոդվածի 15-րդ մասով սահմանվում է, որ նույն հոդվածի 1-ին մասի պահանջները մինչև 2025 թվականի հունվարի 1-ը չեն տարածվում Հայաստանի Հանրապետությունում  մինչև 2021 թվականի դեկտեմբերի 31-ը շրջանառվող բժշկական արտադրատեսակների վրա: Մինչև 2025 թվականի հունվարի 1-ը Հայաստանի Հանրապետության տարածքում արտադրված և Հայաստանի Հանրապետության տարածք ներմուծված բժշկական արտադրատեսակները կարող են շրջանառվել Հայաստանի Հանրապետության տարածքում մինչև դրանց պիտանիության (շահագործման) ժամկետի ավարտը:
Նույն գլխի 47.1-րդ հոդվածի 15-րդ մասով սահմանվում է, որ նույն հոդվածի 1-ին մասի պահանջները մինչև 2024 թվականի հունվարի 1-ը և 9-րդ մասի 2-րդ կետի պահանջները մինչև 2025 թվականի հունվարի 1-ը չեն տարածվում Հայաստանի Հանրապետությունում մինչև 2021 թվականի դեկտեմբերի 31-ը բժշկական արտադրատեսակների արտադրությամբ զբաղվող տնտեսվարող սուբյեկտների վրա:
    Նույն գլխի 47.2-րդ հոդվածի 9-րդ մասի համաձայն՝ նույն հոդվածի 2-րդ մասի պահանջները մինչև 2025 թվականի հունվարի 1-ը չեն տարածվում Հայաստանի Հանրապետությունում մինչև 2021 թվականի դեկտեմբերի 31-ը շրջանառվող բժշկական արտադրատեսակների վրա:
Հիմք ընդունելով «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» ՀՀ օրենքի 13-րդ հոդվածի 4-րդ մասի 3-րդ կետը՝ առաջարկում ենք «Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքում փոփոխություններ կատարելու մասին» օրենքի նախագծում սահմանել անցումային դրույթներ՝ վերոնշյալ կարգավորումներն ամրագրելով այդ անցումային դրույթներում:
	 1.Չի ընդունվել: 
Բժշկական արտադրատեսակների (այսուհետ՝ ԲԱ ) շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննություններն ու մասնագիտական դիտարկումներն իրանացնում է ՀՀ կառավարության որոշմամբ սահմանված ազգային մարմինը: ՀՀ կառավարության որոշմամբ սահմանվելու է, որ այն ՀՀ առողջապահության նախարարության «Ակադեմիկոս Է. Գաբրիելյանի անվան դեղերի և բժշկական տեխնոլոգիաների փորձագիտական կենտրոն» փակ բաժնետիրական ընկերությունն է: Իսկ ընկերության ծառայությունների (ԲԱ-ի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում իրականացվող բոլոր փորձաքննություններն ու մասնագիտական դիտարկումները) համար գանձվում է փորձաքննության վճար և ոչ թե տուրք: Բոլոր փորձաքննությունների հիման վրա Առողջապահության նախարարությունը տրամադրում է հավաստագրեր (ԲԱ-ի պետական գրանցման, ներմուծման և այլն), լիցենզիա (ԲԱ-ի արտադրության և սպասարկման), որոնց համար գանձվում է պետական տուրք:







            


























2. Ընդունվել է առաջարկության 1-ին մասը: Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքում փոփոխություններ կատարելու մասին» օրենքի նախագծում (այսուհետ` Նախագիծ) ավելացվել է համապատասխան դրույթը: 
Չի ընդունվել առաջարկության 2-րդ մասը: Հարկ չկա ներմուծման հավաստագրի տրամադրումը մերժելու հիմքերի մեջ ներառել պետական տուրքը չվճարած չլինելու հանգամանքը, պարզապես տուրքը չվճարելու դեպքում  ներմուծողին՝ հայտատուին հավաստագիրը չի տրամադրվում: Կառավարության որոշման նախագծով հաստատվող ԲԱ-ի ներմուծման կարգի (նախագիծը ներկայացված ակտերի նախագծերի փաթեթում) 23-րդ կետով սահմանված է, որ Լիազոր մարմինը ԲԱ-ի ներմուծման (համապատասխանության) հավաստագիր տրամադրելու մասին հրամանի հիման վրա էլեկտրոնային հավաստագիրը կամ ներմուծումը մերժելու մասին էլեկտրոնային հրամանը հայտատուին է տրամադրում հայտատուի կողմից պետական տուրքի վճարման անդորրագիրը «Մեկ պատուհան» էլեկտրոնային համակարգի միջոցով մուտք արվելուց հետո:»:
 
3. Ընդունվել է: Օրենքների նախագծերում կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ:









 










































4. Ընդունվել է: Նախագծում սահմանվել են անցումային դրույթներ և  առանձին հոդվածներով կարգավորումներն ամրագրվել են անցումային դրույթներում:











   
























       

	2. ՀՀ Էկոնոմիկայի նախարարություն

	18.11.2021

	
	01/17166-2021

	Դիտողություններ և առաջարկություններ չկան:
	

	3. Հայաստանի Հանրապետության մարդու իրավունքների պաշտպան
	06.12.2021

	
	01/13.6/6185-21

	  Առաջարկություններ չկան:

	 


	4. ՀՀ առողջապահական և աշխատանքի տեսչական մարմին  

	18.11.2021

	
	01/16350-2021

	Դիտողություններ և առաջարկություններ չկան:

	


	5. ՀՀ Արդարադատության նախարարություն №/27.3/43250-2021
առ 23.12.2021թ.
	23.12.2021

	
	27.3/43250-2021

	1. Հիմք ընդունելով «Նորմատիվ իրավական ակտերի» մասին օրենքի 18-րդ հոդվածի 3-րդ մասի կարգավորումները, համաձայն որի՝ օրենքի լրիվ անվանումը հիշատակելիս հետևյալ հաջորդականությամբ ներառվում են օրենքի վերնագիրը, օրենքի ընդունման տարին, ամիսը (տառերով), ամսաթիվը, հերթական համարը և «օրենք» բառը, անհրաժեշտ է Նախագծի 1-ին հոդվածում լրացնել օրենքի հերթական համարը:
2.«Նորմատիվ իրավական ակտերի» մասին օրենքի 21-րդ հոդվածի 4-րդ մասի համաձայն՝ նորմատիվ իրավական ակտում հաճախակի կիրառվող երկար արտահայտությունները նույն նորմատիվ իրավական ակտում կարող են սահմանվել կրճատ տարբերակով` իրավական ակտում առաջին իսկ կիրառումից հետո նախատեսելով կամ տվյալ արտահայտության սահմանումը, կամ փակագծերում նշելով կրճատ տարբերակը:
 	Հաշվի առնելով օրենքի հիշյալ կարգավորումը և նկատի ունենալով, որ Նախագծի տեքստում կիրառվում է «Ազգային մարմին» կրճատ ձևը՝ անհրաժեշտ է Նախագծի 2-րդ հոդվածով շարադրվող 45-րդ հոդվածի 4-րդ մասում «Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշմամբ սահմանված ազգային մարմինը» բառերից հետո լրացնել «(այսուհետ՝ Ազգային մարմին)» բառերը:
    Միևնույն ժամանակ, անհրաժեշտ է հստակեցնել Ազգային մարմնի գործառույթները, ու՞մ կողմից է համակարգվելու այդ մարմնի գործունեությունը, կառուցվածքի և կազմի հետ կապված մանրամասն կարգավորումներ:






3. Նախագծի 2-րդ հոդվածով շարադրվող 46-րդ հոդվածում անհրաժեշտ է «որպես մարդասիրական օգնություն» բառերը փոխարինել «օրենսդրությամբ սահմանված կարգով բարեգործական կամ մարդասիրական որակված ծրագրերի շրջանակներում» բառերով:
4. Նույն հոդվածով շարադրվող 47.1-րդ հոդվածի 1-ին մասի համաձայն՝ բժշկական արտադրատեսակների բացառությամբ՝ 1-ին դասին պատկանող) արտադրությունը և սպասարկումը իրականացնում են «Լիցենզավորման մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի համաձայն բժշկական արտադրատեսակների արտադրության և սպասարկման լիցենզիա ստացած իրավաբանական անձինք կամ անհատ ձեռնարկատերերը: 
Հաշվի առնելով, որ սպասարկման վերաբերյալ դրույթները նախատեսված են Նախագծի 2-րդ հոդվածով շարադրվող 47.4-րդ հոդվածով՝ անհրաժեշտ է սպասարման վերաբերյալ կարգավորումները նախատեսել 47.4-րդ հոդվածով՝ խմբագրելով 47.1-րդ հոդվածի վերնագիրը և 1-3-րդ մասերը:

5.Նույն հոդվածով շարադրվող 47.2-րդ հոդվածում բացի բժշկական արտադրատեսակներից նշվում է նաև պարագաների և հետազոտվող արտադրատեսակների մասին, մինչդեռ դրանք այլ կարգավորումներում առանձնացված չեն:

6. Նախագծի 2-րդ հոդվածով շարադրվող 47.4-րդ հոդվածի 1-ին մասում նշվում է, որ բժշկական սարքավորումների տեղադրումը, վերանորոգումը, տեխնիկական և չափագիտական ​​սպասարկումն իրականացնում են բժշկական արտադրատեսակների արտադրության և սպասարկման լիցենզիա ունեցող իրավաբանական անձինք և անհատ ձեռնարկատերերը՝ Հայաստանի Հանրապետության օրենսդրությամբ սահմանված կարգով:
	Նման ձևակերպման պարագայում ստացվում է որ բժշկական սարքավորումների տեղադրումը, վերանորոգումը, տեխնիկական և չափագիտական ​​սպասարկումն իրականացնում են բժշկական արտադրատեսակների արտադրության լիզենցիա ունեցող իրավաբանական անձինք կամ անհատ ձեռնարկատերերը, ինչն անընդունելի է: Ուստի, անհրաժեշտ է շարադրել այլ խմբագրությամբ, միևնույն ժամանակ, արտադրության և սպասարկման լիցենզիաները անհրաժեշտ է առանձնացնել՝ հաշվի առնելով, որ առաջարկվող կարգավորումների պարագայում ստացվում է, որ արտադրության և սպասարկման լիցենզիան իրենից ենթադրում է մեկ գործունեություն և մեկ լիցենզիա:

7. Նշված փոփոխությունները կատարելիս անհրաժեշտ է նկատի ունենալ, որ փոփոխություն/լրացում կատարելու անհրաժեշտություն կառաջանա նաև «Լիցենզավորման մասին» և «Պետական տուրքի մասին» օրենքներում:

8. Նույն հոդվածի 3-րդ մասի 2-րդ կետում նշվում է «լիազոր մարմնի կողմից տրված թույլտվության» մասին, մինչդեռ պարզաբանված չէ՝ ի՞նչ թույլտվության մասին է խոսքը, ի՞նչ կարգով է տրվելու:  

9. Նախագծի 2-րդ հոդվածից հետո նշված՝ «Հոդված 2» բառը և թիվը անհրաժեշտ է փոխարինել «Հոդված 3» բառով և թվով: Միևնույն ժամանակ, նույն հոդվածը անհրաժեշտ է շարադրել՝ որպես Նախագծով շարադրվող օրենքի, այլ ոչ թե՝ որպես «Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» օրենքի եզրափակիչ և անցումային դրույթներ: Վերոգրյալի հաշվառմամբ՝ անհրաժեշտություն կառաջանա Նախագծից հանել նաև 3-րդ հոդվածը:	Վերոգրյալի հաշվառմամբ՝ անհրաժեշտություն կառաջանա Նախագծից հանել նաև 3-րդ հոդվածը
10. Անդրադառնալով Նախագծի 2-րդ հոդվածով լրացվող 12-րդ գլխի 51-րդ հոդվածի 2-րդ մասին՝ հարկ ենք համարում նշել, որ անհրաժեշտ է հստակեցնել խոսքը մինչև 2021 թվականի դեկտեմբերի 31-ը արտադրված կամ ներմուծված արտադրատեսակներին է վերաբերում թե ոչ, մինևնույն ժամանակ անհրաժեշտ է ձևակերպումները սահմանել հստակ, որպեսզի հասկանալի լինի նաև 2-րդ նախադասությունում նշված կարգավորումները որ արտադրատեսակների է վրա է տարածվելու (մինչև ո՞ր թվականը արտադրված կամ ներմուծված):
11. Այնուհետև անհասականալի է՝ ի՞նչով պայմանավորված են սահմանվել մինչև 2021 թվականի դեկտեմբերի 31-ը և մինչև 2025 թվականի հունվարի 1-ը ժամանակահատվածը: Ուստի, այս մասով Նախագիծն ունի լրացուցիչ հիմնավորման կարիք:	Նույն դիտողությունը վերաբերելի է նաև նույն հոդվածի 2-րդ և 4-րդ մասերին: 















12. «Նորմատիվ իրավական ակտերի» մասին օրենքի 13-րդ հոդվածի 5-րդ մասի 2-րդ ենթակետի համաձայն՝ եթե օրենսդրական ակտով (բացառությամբ Սահմանադրության) սահմանված նորմը կարող է կատարվել միայն այդ ակտով նախատեսված ենթաօրենսդրական նորմատիվ իրավական ակտի ընդունմամբ, կամ դրա կատարումն ուղղակիորեն պայմանավորված է ենթաօրենսդրական նորմատիվ իրավական ակտի ընդունմամբ, ապա օրենսդրական ակտի անցումային դրույթներով սահմանվում են նաև`
	(…)

2) ենթաօրենսդրական նորմատիվ իրավական ակտի ընդունման նախատեսվող ժամկետը:

	1. Ընդունվել է: Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն



2. Ընդունվել է: Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:
 Հարկ է նշել, որ Ազգային մարմին նախատեսված է Նաև ««Դեղերի մասին» օրենքի մեջ փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու մասին» օրենքում, որը գտնվում է  Կառավարությունումքննարկումների վերջնական փուլում:
Բացի այդ, ՀՀ կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 150-Ն որոշմամբ սահմանված է այդպիսի մարմին, որը իրականացնելու է սույն Նախագծով սահմանված փորձաքննությունները և դիտարկումները: 
Ուստի,  մնում է միայն օրենքը ընդունելուց հետո Կառավարության հիշյալ որոշման մեջ կատարել համապատասխան փոփոխություններ:
3.Ընդունվել է: Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխությունը:

4. Ընդունվել է: Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխությունները





5. Ընդունվել է : Նախագծի 47.2 Հոդվածի 1-ին մասից  հանվել են «պարագաների և հետազոտվող արտադրատեսակների» բառերը և խմբագրվել է հոդվածի վերնագիրը:


6. Ընդունվել է: Նախագծում արտադրության և սպասարկման լիցենզիաները առանձնացվել են և նախագիծը այդ մասով խմբագրվել է:










7. Ընդունվել է: Կատարվել են նաև լրացումներ  «Լիցենզավորման մասին» և «Պետական տուրքի մասին» օրենքներում:

8. Ընդունվել է: Նախագծում կատարվել է փոփոխություն՝ նախատեսելով լիազոր մարմնի կողմից սահմանվող կարգ:

9. Ընդունվել է: Կատարվել է համապատասխան փոփոխությունը և հոդված 3-ը շարադրվել է որպես Նախագծով շարադրված օրենքի եզրափակիչ և անցումային դրույթներ:




10. Ընդունվել է: Նախագծում հստակեցվել է, որ խոսքը վերաբերում է մինչև սույն օրենքը ուժի մեջ մտնելու օրը Հայաստանի Հանրապետությունում  արտադրված և Հայաստանի Հանրապետության տարածք ներմուծված  բժշկական արտադրատեսակներին:


11.  Մինչև 2025 թվականի հունվարի 1-ը ժամանակահատվածը պայմանավորված է ԵԱՏՄ կարգավորումներով սահմանված անցումային շրջանով, որի համաձայն՝ անդամ պետության օրենսդրությամբ նախատեսված կարգով գրանցված բժշկական արտադրատեսակները կարող են վերագրանցվել կամ գրանցման փաստաթղթերում իրականացնել փոփոխություններ անդամ պետության օրենսդրությամբ նախատեսված կարգով, մինչև 2026 թվականի դեկտեմբերի  31-ը: Իսկ ՀՀ-ում գրանցման ընթացակարգ չի եղել և բժշկական արտադրատեսակները շրջանառվել են առանց պետական գրանցման: Որպեսզի հասցնենք մինչև 2026թ.գրանցումները ավարտել ու տնտեսավարող սուբյեկտները խնդիրների առաջ չկանգնեն:

12. Ընդունվել է: Սույն օրենքով նախատեսված ենթաօրենսդրական նորմատիվ իրավական ակտերն ընդունվելու են սույն օրենքն ուժի մեջ մտնելուց հետո` վեցամսյա ժամկետում:





	6. ՀՀ Վարչապետի աշխատակազմի տեսչական մարմինների աշխատանքների համակարգման գրասենյակ
	15.02.2022

	11. 
	02/11.2/4280-2022

	1. Նախագծի 2-րդ հոդվածով լրացվող 47.3-րդ հոդվածով Լիազոր մարմնին վերապահվում է Ազգային մարմնի միջոցով Բժշկական արտադրատեսակների անվտանգության, որակի և արդյունավետության մշտադիտարկումը (մոնիթորինգը) և ստացված տվյալների վերլուծություն իրականացնելու լիազորություն:
Վերոգրյալի համատեքստում հարկ է նշել, որ նախագծից պարզ չէ, թե ինչ է իրենից ենթադրում նշված գործառույթը, ինչ ընթացակարգով է իրականացվելու այն ու իրավական ինչ հետևանքների կարող է հանգեցնել:















2. Նախագծով լրացվող 46-րդ հոդվածում առաջարկում եմ լրացնել նոր մաս, համաձայն որի Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված բժշկական արտադրատեսակների անվանացանկը հասանելի կլինի նաև վերահսկողություն իրականացնող տեսչական մարմնին, վերջինիս կողմից իրականացվող վերահսկողության լիարժեքությունն ու արդյունավետությունն ապահովելու նպատակով:








3. Նախագծի 2-րդ հոդվածով լրացվող 47.2-րդ հոդվածի 9-րդ  մասով սահմանվել է, որ օգտագործման համար ոչ պիտանի բժշկական արտադրատեսակները ենթակա են ոչնչացման կամ հետվերադարձի (արտահանման): Առաջարկվում է ոչնչացման գործընթացը տարանջատել, հաշվի առնելով «Մաքսային կարգավորման մասին» ՀՀ օրենքի 232-րդ հոդվածը, համաձայն որի՝ ապրանքների ոչնչացման կարգը սահմանում է ՀՀ կառավարությունը, իսկ ՀՀ կառավարության 14․10․2021թ․ N 1681-Ն որոշմամբ հաստատվել է «ոչնչացում» մաքսային ընթացակարգով ձևակերպվող ապրանքների ոչնչացման կարգը, որի 2-րդ կետի 10-րդ ենթակետի համաձայն՝ ԱՏԳ ԱԱ 90 ապրանքային խմբում ընդգրկված ապրանքների համար ոչնչացման մասին եզրակացություն տալու լիազորությունը բացի այլ պետական մարմիններից նաև վերապահված է Տեսչական մարմնին։

Միաժամանակ հաշվի առնելով, որ ներմուծման կարգը հաստատելու է ՀՀ կառավարությունը, առաջարկվում է հստակեցնել նաև ներմուծման գործընթացը համահունչ է լինելու դեղերի ներմուծման կարգին թե ոչ, հաշվի առնելով, որ դեղերի ներմուծման դեպքում ԵԱՏՄ տարածքից ներմուծված դեղերը չեն պահվում մաքսային պահեստում՝ այլ ներմուծողի։ Այս դեպքում բժշկական արտադրատեսակների ոչնչացման գործընթացը կարգավորող ընթացակարգի անհրաժեշտություն է առաջանալու։ Հաշվի առնելով, որ սույն նախագծի կարգավորման նպատակը նաև մարդկանց առողջության պահպանումն է, առաջարկվում է նաև նախատեսել բժշկական արտադրատեսակների օգտագործման ժամկետների վերաբերյալ համապատասխան դրույթներ, ինչպես նաև դրանց օգտագործման համար «պիտանիության» ժամկետները լրանալու դեպքում ոչնչացման ընթացակարգեր՝ հետագայում ոչ պիտանի արտադրատեսակների կիրառելիությունը կանխելու նպատակով։

	1. Ընդունվել է: Նախագծի 47.3-րդ հոդվածի 2-րդ մասը շարադրվել է նոր խմբագրությամբ՝ հստակեցնելով, թե ինչ է բովանդակում մոնիթորինգ գործառույթը: Նշված գործառույթի իրականացման ընթացակարգը մանրամասնորեն ներկայացված է Նախագծի 47.3 հոդվածի 4-րդ մասում նշված Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 22-ի N 174 որոշմամբ հաստատված «Բժշկական արտադրատեսակների անվտանգության, որակի եւ արդյունավետության մոնիթորինգի անցկացման կանոններ»-ի համաձայն, իսկ մարդու կյանքի կամ առողջության համար վտանգ ներկայացնող բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության փաստը հայտնաբերելու դեպքում միջոցների ձեռնարկումը՝ այդպիսի բժշկական արտադրատեսակների շրջանառությունն արգելելը՝ Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի խորհրդի 2016 թվականի դեկտեմբերի 21-ի	N 141 որոշմամբ հաստատված կարգի համաձայն: 

2. Չի ընդունվում: Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված բժշկական արտադրատեսակների անվանացանկը բաց տեղեկատվություն է և հասանելի է հետաքրքրված անձանց ԵԱՏՄ տեղեկատվական պորտալում՝ «Ինտերնետ» տեղեկատվական-հեռահաղորդակցական ցանցում Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի խորհրդի 2016 թվականի փետրվարի 12-ի թիվ 30 որոշմամբ հաստատված «Բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության ոլորտում տեղեկատվական համակարգի ձևավորման ու վարման կարգի համաձայն (կարգի 10-րդ կետ): 
3. Ընդունվել է: Բժշկական արտադրատեսակների ներմուծման գործընթացը համահունչ է լինելու դեղերի ներմուծման կարգին՝ երրորդ երկրից և Միության անդամ երկրից:
 Նախագծի 47.2-րդ հոդվածի 9-րդ մասը շարադրվել է նոր խմբագրությամբ՝ հստակեցնելով, որ ոչնչացումը իրականացվում է Հայաստանի Հանրապետության օրենսդրությամբ սահմանված կարգով և այդ առումով ոչնչացման գործընթացը տարանջատելու կարիք չկա, քանի որ թե մաքսային ընթացակարգով և թե ներմուծողի պահեստում մնացած և ժամկետը անցած արտադրատեսակները ոչնչացվում են ՀՀ օրենսդրությամբ սահմանված կարգով: ՀՀ օրենսդրությամբ սահմանված են վտանգավոր թափոնների, այդ թվում ՝ բժշկական արտադրատեսակների տարբեր խմբերի ոչնչացման կարգեր և պայմաններ: Օրինակ՝
ա.  «Թափոնների մասին»  ՀՀ օրենքը՝ ընդունված է 2004 թվականի նոյեմբերի 24-ին, 
բ. ՀՀ Առողջապահության նախարարի 2008 թ  մարտի 4-ի  N 03-Ն հրաման
գ. ՀՀ Առողջապահության նախարարի 2009 թ  հոկտեմբերի. 29 N 20-ն հրաման,
դ. ՀՀ բնապահպանության նախարարի 2006թ. դեկտեմբերի 25-ի N 430-Ն հրաման: 












	7. ՀՀ Վարչապետի աշխատակազմի իրավաբանական վարչություն
	15.02.2022

	12. 
	02/11.2/4280-2022

	1. Նախագծով առաջարկվող օրենքի խմբագրվող 45-րդ հոդվածի 6-րդ մասի համաձայն՝ բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության հետ կապված սույն օրենքով չկարգավորված հարցերը կարգավորվում են բժշկական արտադրատեսակների կարգավորող մարմինների միջազգային համաժողովի (IMDRF) փաստաթղթերով:  Գտնում ենք, որ նշված փաստաթղթերը չեն կարող ՀՀ-ում բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության հետ կապված հարցերը կարգավորել, քանի որ այդ ակտերը ՀՀ իրավական ակտերի համակարգի բաղկացուցիչ մաս չեն կազմում: Հետևաբար, առաջարկում ենք այդ դրույթը նախագծից հանել:

2. Նախագծի մի շարք հոդվածներով նախատեսվում է Կառավարության կողմից օրենքի կիրարկումն ապահովող՝ ենթաօրենսդրական ակտերի ընդունմանը վերաբերող դրույթներ: Սակայն նախագծի անցումային դրույթներում սահմանված չեն վերոգրյալ ենթաօրենսդրական ակտերի ընդունման ժամկետները, ինչը հակասում է «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» օրենքի 13-րդ հոդվածի 5-րդ մասի դրույթներին:


	1. Ընդունվել է: Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն՝ հանվել է 45-րդ հոդվածի 6-րդ մասը:





2. 2. Ընդունվել է: Նախագծում կատարվել է համապատասխան լրացումներ՝ Նախագծի անցումային դրույթներում սահմանվել են ենթաօրենսդրական ակտերի ընդունման ժամկետները:



	8. ՍՈՑԻԱԼԱԿԱՆ ՆԱԽԱՐԱՐԱԿԱՆ ԿՈՄԻՏԵԻ ՆԻՍՏԻ ԱՐՁԱՆԱԳՐՈՒԹՅՈՒՆ/23.03.2022, ԿԱ/80-2022, կետ 4, 2
	25 Մարտ 2022 

	13. 
	ԿԱ/80-2022

	1. Ֆինանսների նախարար Տիգրան Խաչատրյանի առաջարկությամբ նախագծով կտրվեն այնպիսի կարգավորումներ, համաձայն որոնց սպասարկում իրականացնող կազմակերպությունների լիցենզավորումը կիրականացվի տարբերակված (պարզեցված) կամ լիցենզավորում չի իրականացվի այն դեպքերում, երբ համապատասխան բժշկական արտադրատեսակների ձեռքբերման պայմանագրերով սահմանված կլինեն տվյալ արտադրատեսակի սպասարկման ծառայություններ, իսկ բժշկական արտադրատեսակների պետական գրանցման կարգը կլինի տարբերակված, ըստ հաշվարկված ռիսկերի. 2) օրենքների նախագծերի լրամշակված տարբերակը կներկայացվի կառավարության նիստի քննարկմանը: 
	1. Ընդունվել է:   Նախագծի 47.4 Հոդվածը խմբագրվել է, մասնավորապես` բժշկական արտադրատեսակներ արտադրողները կամ նրանց կողմից պաշտոնապես երաշխավորված իրավաբանական, կամ ֆիզիկական անձինք, կամ անհատ ձեռնարկատերերը առանց  բժշկական արտադրատեսակների սպասարկման լիցենզիայի առկայության, կարող են իրականացնել իրենց կողմից արտադրված բժշկական սարքավորումների​​ սպասարկում:




