
ՀԻՄՆԱՎՈՐՈՒՄ
«ԵՎՐԱՍԻԱԿԱՆ ՏՆՏԵՍԱԿԱՆ ՄԻՈՒԹՅԱՆ ՇՐՋԱՆԱԿՆԵՐՈՒՄ ԲԺՇԿԱԿԱՆ ԱՐՏԱԴՐԱՏԵՍԱԿՆԵՐԻ (ԲԺՇԿԱԿԱՆ ՆՇԱՆԱԿՈՒԹՅԱՆ ԱՐՏԱԴՐԱՏԵՍԱԿՆԵՐԻ ԵՎ ԲԺՇԿԱԿԱՆ ՏԵԽՆԻԿԱՅԻ) ՇՐՋԱՆԱՌՈՒԹՅԱՆ ՄԻԱՍՆԱԿԱՆ ՍԿԶԲՈՒՆՔՆԵՐԻ ԵՎ ԿԱՆՈՆՆԵՐԻ ՄԱՍԻՆ» 2014 ԹՎԱԿԱՆԻ ԴԵԿՏԵՄԲԵՐԻ 23-Ի ՀԱՄԱՁԱՅՆԱԳՐՈՒՄ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ» ԱՐՁԱՆԱԳՐՈՒԹՅԱՆ ՍՏՈՐԱԳՐՄԱՆ ԱՌԱՋԱՐԿՈՒԹՅԱՆԸ ՀԱՎԱՆՈՒԹՅՈՒՆ ՏԱԼՈՒ ՄԱՍԻՆ ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ԸՆԴՈՒՆՄԱՆ
	
1. Ընթացիկ իրավիճակը և իրավական ակտի ընդունման անհրաժեշտությունը
«Եվրասիական տնտեսական միության շրջանակներում բժշկական արտադրատեսակների (բժշկական նշանակության արտադրատեսակների և բժշկական տեխնիկայի) շրջանառության միասնական սկզբունքների և կանոնների մասին» 2014 թվականի դեկտեմբերի 23-ի համաձայնագրում փոփոխություններ կատարելու մասին արձանագրության նախագծին հավանություն է տրվել Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի խորհրդի՝ 2022 թ. օգոստոսի 19-ի թիվ 22 կարգադրությամբ: 
2. Կարգավորման նպատակը 
«Եվրասիական տնտեսական միության շրջանակներում բժշկական արտադրատեսակների ( բժշկական նշանակության արտադրատեսակների և բժշկական տեխնիկայի) շրջանառության միասնական սկզբունքների և կանոնների մասին» 2014 թվականի դեկտեմբերի 23-ի Համաձայնագրում փոփոխություններ կատարելու մասին Արձանագրության նախագիծը մշակվել է ԵՏՀ տեխնիկական կարգավորման վարչության կողմից և նախատեսում է  Եվրասիական տնտեսական միության շրջանակներում անդամ- պետություններում բժշկական արտադրատեսակների ազգային օրենսդրությամբ գրանցելու հնարավորությունը 2022թ. դեկտեմբերի 31-ից երկարաձգել մինչև 2025թ. դեկտեմբերի 31-ը:
Եվրասիական տնտեսական միության շրջանակներում բժշկական արտադրատեսակների (բժշկական նշանակության արտադրատեսակների և բժշկական տեխնիկայի) գրանցումը միասնական կանոնների համաձայն գործնականում սկսվել է 2019 թվականից, սակայն մինչ այսօր միասնական անվանացանկում մուտքագրված է 7 բժշկական արտադրատեսակ: Համեմատության համար պետք է նշել, որ անդամ-պետություններում շրջանառվում են ավելի քան 40000 բժշկական արտադրատեսակներ։
3 տարվա աշխատանքները վերհանել են խնդիրներ ինչպես գործող նորմատիվ իրավական ակտերում, այնպես էլ՝ երկրների պատրաստվածության ոլորտում: Մասնավորապես՝ չեն բավարարում միասնական պահանջներին համապատասխան փորձարկման լաբորատորիաների և կլինիկական հետազոտություններ իրականացնող բազաների քանակը և որակավորումը:
Պետք է նշել, որ այս պահին Հայաստանի Հանրապետությունում ընդհանրապես բացակայում են բժշկական արտադրատեսակների ոլորտում փորձարկումներ (հետազոտություններ) իրականացնելու հավաստագիր ունեցող լաբորատորիաները (կազմակերպությունները) և, անհրաժեշտության դեպքում, փորձարկումները պետք է իրականացվեն ԵԱՏՄ այլ անդամ-երկրներում: 
Այժմ ՀՀ առողջապահության նախարարությունը՝ ՀՀ էկոնոմիկայի նախարարության հետ համատեղ,  աշխատանքներ է տանում Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի Խորհրդի՝ 2022թ. օգոստոսի 19-ի թիվ 22 հանձնարարականի 3-րդ կետով նախատեսված «ճանապարհային քարտեզի» մշակման և իրագործման ուղությամբ:
Հարկ է նշել նաև, որ սույն թվականի հոկտեմբերի 22-ին ուժի մեջ մտան    «Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» ՀՀ օրենքում փոփոխությունները բժշկական արտադրատեսակների վերաբերյալ, որոնք նույնպես նախատեսում են ճկուն անցումային շրջան բժշկական արտադրատեսակների պարտադիր գրանցման համար: 
ԵԱՏՄ անդամ-պետությունների ազգային օրենսդրություններով բժշկական արտադրատեսակների գրանցումը գործող համաձայնագրով հնարավոր է մինչև 2022 թվականի դեկտեմբերի 31-ը: Սույն Արձանագրությամբ նախատեսվում է փոփոխության ժամանակավոր կիրառում այն երկրներում, որոնցում այն հնարավոր է՝ պայմանավորված այն բանով, որ երկրներում Արձանագրության ուժի մեջ մտնելու համար անհրաժեշտ ներպետական ընթացակարգերը ոչ միշտ են իրականացվում նախանշված ժամկետներում:
Այն երկրների համար, որտեղ նախատեսված չէ միջազգային պայամանագրի ժամանակավոր կիրառում, համաձայնագրի փոփոխությունը ուժի մեջ կմտնի համապատասխան ներպետական ընթացակարգերի ավարտից հետո:

3. Նախագծի մշակման գործընթացում ներգրավված ինստիտուտները և անձինք
Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողով, ԵԱՏՄ անդամ-պետություններ։

4. Ակնկալվող արդյունք
Հայաստանի Հանրապետությունում բժշկական արտադրատեսակները մինչ այժմ չեն գրանցվում համապատասխան ենթաօրենսդրական ակտերի բացակայության պատճառով:  Նախատեսված փոփոխությունները լրացուցիչ ժամանակ են ընձեռում   Հայաստանի Հանրապետությունում բժշկական արտադրատեսակների շրջանառությունը կարգավորող ենթաօրենսդրական դաշտի նախապատրաստման համար, ինչը կապահովի բնակչությանը անվտանգ, որակյալ, արդյունավետ բժշկական արտադրատեսակներով:
5. Կապը ռազմավարական փաստաթղթերի հետ
 Արձանագրության ստորագրումը կնպաստի «Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2021-2026 թվականների գործունեության միջոցառումների ծրագիրը հաստատելու մասին» 2021 թ. նոյեմբերի 18-ի 1902-Լ որոշման Հավելված 1-ի «Արտաքին գործեր» բաժնի 4.3 կետի կատարմանը, այն է՝ «ԵԱՏՄ շրջանակներում նախաձեռնողական և փոխշահավետ համագործակցություն՝ միտված կառույցի ընձեռած հնարավորությունների առավելագույն կիրառմանը, գործընկեր երկրների հետ առևտրաշրջանառության ծավալների աճին»:

[bookmark: _GoBack]Առողջապահության նախարարություն


