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1. Նախագծի ընդունման անհրաժեշտությունը.             
«Հայաստանի Հանրապետությունում բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննությունների վճարները սահմանելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման ընդունումը պայմանավորված է  ««Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքում  փոփոխություններ կատարելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի (այսուհետ՝ Օրենք) 45-րդ հոդվածի 5-րդ մասի պահանջների կատարման անհրաժեշտությամբ:
	2. Ընթացիկ իրավիճակը և խնդիրները.
Ընդունելով բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության կարգավորման կարևորությունը՝ բնակչությանը որակյալ, արդյունավետ և անվտանգ բժշկական օգնություն և սպասարկում իրականացնելու առումով, Հայաստանի Հանրապետությունը միացել է «Եվրասիական տնտեսական միության շրջանակներում բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության միասնական սկզբունքների և կանոնների մասին» 2014 թվականի դեկտեմբերի 23-ի համաձայնագրին: 
 ««Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքում  փոփոխություններ կատարելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի (այսուհետ՝ Օրենք), 10-րդ գլուխը ամբողջությամբ շարադրվել է նոր խմբագրությամբ, այդ թվում գլխի վերնագիրը՝ «Բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության պետական կարգավորումը» վերտառությամբ (օրենքն ընդունվել է 2022թ.-ի հուլիսի 6-ին): Օրենքը նախորդ խմբագրությամբ չէր նախատեսում բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության պետական կարգավորման տարբեր բաղադրիչների՝ դրանց պետական գրանցման, ներմուծման թույլտվության, կլինիկական փորձաքննության թույլտվության, արտադրության կամ սպասարկման լիցենզիա տրամադրելու նպատակով իրականացվող փորձաքննությունների վարձավճարներ, սակայն «Բժշկական արտադրատեսակների գրանցման և անվտանգության, որակի ու արդյունավետության փորձաքննության կանոնների մասին» Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի խորհրդի 2016 թվականի փետրվարի 12-ի թիվ 46 որոշման (այսուհետ Կանոններ) 3-րդ կետի համաձայն ԵԱՏՄ անդամ պետությունները պետք է հաստատեն Կանոններով նախատեսված վճարների կամ այլ պարտադիր վճարների չափը՝ հաշվի առնելով ընթացակարգերի բարդությունը և ռեֆերենտ պետությունում ու ճանաչման պետություններում կատարվող աշխատանքների ծավալը:  Նախորդ օրենքի ոչ ամբողջական լինելու, ինչպես նաև ենթաօրենսդրական ակտերի բացակայության, այդ թվում՝ վարձավճարների բացակայության պայմաններում, մինչ օրս, բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության կարգավորում Հայաստանի Հանրապետությունում չի իրականացվել:
Հաշվի առնելով Հայաստանի Հանրապետության ստանձնած միջազգային պարտավորությունները և այն հանգամանքը, որ Օրենքից բխող դեռևս որևէ ենթաօրենսդրական ակտ ընդունված չէ, անհրաժեշտ է առաջնահերթության կարգով ընդունել «Հայաստանի Հանրապետությունում բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննությունների վճարները սահմանելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշումը, որից հետո անմիջապես կարելի է սկսել բժշկական արտադրատեսակների պետական գրանցման գործընթացը, որին սպասում են բազմաթիվ հայտատուներ: 
Նախագծի հավելվածի առաջին մասով սահմանվել են Հայաստանի Հանրապետությունում բժշկական արտադրատեսակների գրանցման, հետգրանցումային փոփոխությունների նպատակով անվտանգության, որակի ու արդյունավետության փորձաքննության, ինչպես նաև գրանցման դոսյեում պարունակվող փաստաթղթերում` բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության, որակի ու արդյունավետության գնահատում չպահանջող փոփոխությունների փորձաքննության վճարները: 
Այս կետով նախատեսված բոլոր փորձաքննությունները հանդիսանում են փաստաթղթային փորձաքննություններ, և ԵԱՏՄ անդամ պետություններում իրականացվում են նույն կանոններով, հիմք ընդունելով ԵՏՀ խորհրդի 2016 թվականի փետրվարի 12-ի համար 46 որոշումը և ԵՏՀ կոլեգիայի 2019 թվականի մայիսի 21-ի համար 14 հանձնարարականը: Այս փորձաքննությունները նախատեսված են ոչ թե մեկ անվանում արտադրատեսակի համար, այլ մեկ հայտում ընդգրկած  նույն արտադրատարածքում և նույն նորմատիվատեխնիկական փաստաթղթերով արտադրվող արտադրատեսակների մի ամբողջ խմբի համար: Օրինակ, ներարկման համար նախատեսված, մանրէազերծ, տարբեր տարողունակության, տարբեր հաստության ասեղներով, արդյունավետության և անվտանգության վրա չազդող տարբերվող լուծումներով ներարկիչները գրանցման կարող են ներկայացվել մեկ հայտով և հետագայում ստանալ մեկ գրանցման հավաստագիր: Կարևոր է հաշվի առնել նաև այն հանգամանքը, որ բժշկական արտադրատեսակների գրանցման հավաստագիրը, ի տարբերություն դեղերի, տրվում է անժամկետ: 
Բժշկական արտադրատեսակների գրանցման փորձաքննության վճարները սահմանվել են նաև հիմք ընդունելով ԵԱՏՄ անդամ երկրների կողմից առաջարկվող վճարների համեմատական վերլուծությունը (կցվում է):
	 Նախագծի հավելվածի երկրորդ մասով սահմանվել են ՀՀ ներմուծվող բժշկական արտադրատեսակների ներմուծման (համապատասխանության) հավաստագիր տրամադրելու նպատակով իրականացվող փորձաքննությունների վճարները: 
Այս կետով նախատեսված փորձաքննությունները նույնպես հանդիսանում են փաստաթղթային: Այստեղ նախատեսված են ներմուծվող բժշկական արտադրատեսակների որակի և անվտանգության ցուցանիշները սահմանված պահանջներին համապատասխանության գնահատումը: Ընդ որում, գրանցված բժշկական արտադրատեսակների ներմուծման հավաստագրման նպատակով իրականացվող փորձաքննության ժամանակ  ուսումնասիրվում և գնահատվում է ներմուծվող բժշկական արտադրատեսակի փաստաթղթային տվյալների համապատասխանությունը գրանցամատյանի տվյալների հետ, իսկ  չգրանցված բժշկական արտադրատեսակների համար՝ ներմուծողի կողմից ներկայացված այդ արտադրատեսակների պարզ գունավոր նկարների կամ գծապատկերների կամ դրանց կիրառման ձեռնարկի տվյալների հետ: Բացի այդ, վարձաչափերի մեջ ընդգրկվել է նաև հանրապետությունում շրջանառող բժշկական արտադրատեսակների տվյալների շտեմարանի ստեղծման աշխատանքները:
Փորձաքննության վճարները հաշվարկվել են ըստ ժամանակատարության: Ի դեպ, գրանցված բժշկական արտադրատեսակների դեպքում սահմանվել է կրկնակի ցածր վճար, ինչը կարծում ենք կխթանի գրանցման գործընթացը: 
        Նախագծի հավելվածի երկրորդ մասով սահմանվել են Հայաստանի Հանրապետությունում բժշկական արտադրատեսակների արտադրության կամ սպասարկման լիցենզիա տրամադրելու նպատակով իրականացվող փորձաքննությունների վճարները: 
Ընդունելով ստացված կարծիքները, ինչպես նաև հաշվի առնելով նախատեսվող փորձաքննությունների ակնկալվող տարբերվող ծավալները, համապատասխան փորձաքննությունների համար վճարները վերանայվել և սահմանվել են առանձին դրույթներով: Այս մասով անհրաժեշտ է հաշվի առնել նաև այն փաստը, որ լիցենզավորման և համապատասխան փորձաքննությունների կարգերը գտնվում են ներգերատեսչական վերլուծության փուլում, իսկ լիցենզավորման պահանջը ուժի մեջ է մտնելու 2024 թվականի հունվարի մեկից (Օրենք, հոդված 3, մաս 3 և 5): Բացի այդ, վերլուծության արդյունքում հնարավոր է առաջարկվեն լիցենզավորման հետ կապված օրենսդրական փոփոխություններ: 
    Նախագծի հավելվածի չորորդ մասով սահմանվել է Հայաստանի Հանրապետությունում բժշկական արտադրատեսակի կլինիկական փորձարկումների (հետազոտությունների) թույլտվության տրամադրման նպատակով իրականացվող փորձաքննության վճարը:
Բժշկական արտադրատեսակների կլինիկական և կլինիկա-լաբորատոր փորձարկումների (հետազոտությունների) անցկացման կանոնները, ինչպես նաև թույլտվության նպատակով իրականացվող փորձաքննության նկարագիրը սահմանված է ԵՏՀ խորհրդի 2016 թվականի փետրվարի 12-ի համար 29 որոշմամբ: Այս փորձաքննության ընթացքում ոչ միայն ուսումնասիրվում է փորձարկման համապատասխանությունը պատշաճ կլինիկական գործունեության պահանջներին, այլ նաև մանրակրկիտ վերլուծության է ենթարկվում ուսումնասիրվող բժշկական արտադրատեսակի նորմատիվատեխնիկական փաստաթղթերը և գնահատվում է ռիսկ/օգուտ հարաբերակցությունը: Գնագոյացման հաշվարկի ընթացքում, հաշվի է առնվել այն փաստը, որ այս փորձաքննությունը իր ծավալով և ընթացակարգով նման է դեղերի կլինիկական փորձարկումների թույլտվության համար իրականացվող փորձաքննությանը, որի համար սահմանված է 500 000 դրամ: 
Հարկանշական է, որ 2022 թվականի  նոյեմբերի 24-ի N 1795-Ն Կառավարության որոշմամբ հաստատված բժշկական արտադրատեսակների ոլորտում փորձաքննությունները իրականացնող կազմակերպության կազմակերպաիրավական ձևի սպասվող փոփոխությամբ պայմանավորված, նախագծով նախատեսվել է քննարկվող որոշման գործունեության ժամկետը սահմանափակել մինչև 2024 թվականի դեկտեմբերի 31-ը: 


	3. Կարգավորման նպատակը և բնույթը.
«Հայաստանի Հանրապետությունում բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննությունների վճարները սահմանելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագծի (այսուհետ՝ Նախագիծ) նպատակն է ապահովել Հայաստանի Հանրապետությունում բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում իրականացվող փորձաքննությունների հստակ, մրցունակ և իրատեսական վճարներ: 
4. Նախագծի մշակման գործընթացում ներգրավված ինստիտուտները և անձինք.
Նախագիծը մշակվել է Առողջապահության նախարարության դեղորայքային քաղաքականության և բժշկական տեխնոլոգիաների վարչության և ՀՀ առողջապահության նախարարության «Ակադեմիկոս Էմիլ Գաբրիելյանի անվան դեղերի և բժշկական տեխնոլոգիաների փորձագիտական կենտրոն» փակ բաժնետիրական ՓԲԸ-ի կողմից:
	5. Լրացուցիչ ֆինանսական միջոցների անհրաժեշտության և պետական բյուջեի եկամուտներում և ծախսերում սպասվելիք փոփոխությունների մասին
  	Նախագծի ընդունմամբ 2023 թվականի պետական բյուջեում կամ տեղական ինքնակառավարման մարմնի բյուջեներում եկամուտների և ծախսերի ավելացում կամ նվազեցում չի նախատեսվում: 
6. Կապը ռազմավարական փաստաթղթերի հետ. Հայաստանի վերափոխման ռազմավարություն 2050, Կառավարության 2021-2026թթ. ծրագիր, ոլորտային և/կամ այլ ռազմավարություններ.
Սույն նախագիծը չի բխում ռազմավարական կամ ծրագրային որևէ փաստաթղթից:

