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Անհրաժեշտությունը։ Նախագծի ընդունման անհրաժեշտությունը պայմանավորված է դեղագործության ոլորտի զարգացման ապահովմամբ և բխում է ՀՀ կառավարության 2023 թվականի մայիսի 25-ի N811-Լ որոշման Հավելված 2-ով սահմանված դեղագործական արդյունաբերության զարգացման հնգամյա ծրագրի իրականացումն ապահովող միջոցառումների ծրագրի 3-րդ և 5-րդ  կետերից։
Փաստաթղթի մշակման անհրաժեշտությունը կապված է Կառավարության կողմից ոլորտում իրականացվող բարեփոխումների արդյունավետ իրագործման, ինչպես նաև բարեփոխումների հիմնական ուղղությունների և դրանցից ակնկալվող արդյունքների սահմանման հետ:

Ընթացիկ իրավիճակը և խնդիրները։ Հայաստանի Հանրապետության տնտեսության մեջ ինչպես նախորդ տասնամյակում, այնպես էլ ներկայումս մեծ կարևորություն է տրվում դեղագործության ոլորտի զարգացմանը: Ոլորտն ունի ռազմավարական կարևոր նշանակություն, քանի որ այն ուղղակիորեն կապված է բնակչության առողջության պահպանման և պետական անվտանգության ապահովման հետ: 
Դեղագործությունը ՀՀ կառավարության 2021 թվականի նոյեմբերի 18-ի «Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2021-2026 թվականների գործունեության միջոցառումների ծրագիրը հաստատելու մասին» 1902-Լ որոշմամբ հաստատվել է որպես արդյունաբերության զարգացման հինգ գերակա ոլորտներից մեկը:
Ոլորտի զարգացման հնարավորությունների շարքում մեծապես կարևորվում են դեղերի արտադրության ընդլայնումը, ինչը հնարավորություն կտա իրականացնել ներմուծման որոշակի փոխարինում տեղական շուկայում, ՀՀ դեղագործական արտադրանքի գրանցումներն արտերկրում, ինչը  նոր հնարավորություններ կընձեռի ՀՀ դեղ արտադրողների արտահանման ծավալների ընդլայնման համար:
· Դեղագործությունը Հայաստանի արտահանման այն ոլորտներից է, որը գրանցել է արտահանման աճ գլոբալ ֆինանսական ճգնաժամի տարիներին: Ներկայումս արտահանման ընդլայնման տեսանկյունից նպաստավոր պայմաններ են ստեղծում նաև ԵԱՏՄ անդամակցությունը և մուտքը ԵԱՏՄ միասնական շուկա:  2021 թվականի հուլիսի 1-ից դեղերի, իսկ 2022 թվականի հունվարի 1-ից բժշկական նշանակության արտադրատեսակների գրանցումներն իրականացվում են ԵԱՏՄ միասնական կանոններին համապատասխան: Սա նշանակում է, որ արտադրողը ԵԱՏՄ անդամ երկրում դեղը գրանցելուց, փորձագիտական հաշվետվություն ստանալուց և անդամ այլ երկրներում դրա ճանաչումից հետո կարող է շրջանառել տվյալ դեղը ամբողջ ԵԱՏՄ տարածքում առանց լրացուցիչ լաբորատոր փորձաքննությունների: Նշված փոփոխությունները նոր հնարավորություններ են ստեղծում ոլորտի առաջընթացի, մասնավորապես, արտահանման հնարավորությունների իմաստով, քանի որ տեղական արտադրողները հնարավորություն են ստանում մուտք գործել ավելի քան 180 մլն սպառողների միասնական շուկա: 
· 2021 թվականի հուլիսի 1-ից ԵԱՏՄ դեղերի գրանցումների միասնական կարգին անցում կատարելուց հետո հայրենական արտադրողները պարտավորվում են դեղերի գրանցումներն իրականացնել առավել բարձր արժեքներով, քան նախկինում: ՀՀ կառավարության 2022 թվականի մայիսի 19-ի N 715-Ն որոշման Հավելվածով սահմանված են ԵԱՏՄ գրանցման համար 2 100 000 (երկու միլիոն հարյուր հազար), ԵԱՏՄ վերագրանցման համար 1 000 000 (մեկ միլիոն) ՀՀ դրամ փորձաքննության վճարներ (տուրքեր): Ներկայումս տեղական արտադրողները գործունեություն են ծավալում միասնական շուկայում, ինչն ունի մի շարք առավելություններ, սակայն, դեղերի գրանցման այդչափ բարձր արժեքները սահմանափակում են արտադրողի նոր արտադրանք թողարկելու հնարավորությունները՝ այդպիսով խոչընդոտելով տեղական արտադրատեսականու ընդլայնմանը:
· ԵՏՀ  Կոլեգիայի  2022 թվականի  դեկտեմբերի 20-ի  № 47 հանձնարարականով հաստատվել է ռազմավարական նշանակություն ունեցող դեղերի ցանկը, որոնց արտադրությունը պետք է ապահովել ԵԱՏՄ տարածքում։  Այդ դեղերի փորձաքննությունների վճարների (տուրքերի) փոխհատուցումը նախ հնարավորություն կտա արտադրողին  իր արտադրատեսականին հարստացնել լայն տարածում ունեցող հիվանդությունների բուժման համար նախատեսված դեղերով, ապահովագրել պետությունը ֆորսմաժորային իրավիճակներում՝ դառնալով նաև ԵԱՏՄ ինտեգրացիոն գործընթացի մասնակիցը: Հետևաբար, ոլորտում անհրաժեշտություն է առաջանում պետության կողմից ռազմավարական նշանակության դեղերի արտադրության օժանդակության։
· Չնայած միասնական շուկայի գոյությանը՝ ԵԱՏՄ անդամ պետություններում, այդ թվում՝ Հայաստանում, առկա են դեղեր, որոնք արտադրվում են բացառապես ներքին շուկայի պահանջմունքների բավարարման նպատակով և միտում չունեն արտահանվելու։ ՀՀ կառավարության 2022 թվականի մայիսի 19-ի N 715-Ն որոշման Հավելվածով  սահմանվել են միայն Հայաստանում կիրառման ենթակա դեղերի համար 1 ,100,000 (մեկ միլիոն հարյուր հազար) ՀՀ դրամ գրանցման և 500,000 (հինգ հարյուր հազար) ՀՀ դրամ վերագրանցման հավաստագրի ժամկետի երկարաձգման վճարներ (տուրքեր): Սահմանված արժեքները շահեկան չեն տեղական արտադրողի համար, քանի որ ներքին շուկայում իրացումը լավագույն դեպքում հնարավորություն կընձեռի հոգալու միայն փորձաքննության ծախսերը, սակայն եթե այդ ծախսերը ևս չծածկվեն, արտադրողն ստիպված կլինի դադարեցնել այդ դեղերի արտադրությունը, քանի որ դրանց արժեքների բարձրացման պարագայում դրանք դուրս կմղվեն մրցակցությունից ներմուծված առավել մատչելի համարժեքների առկայության պայմաններում: Հետևաբար, անհրաժեշտ է փոխհատուցել միայն Հայաստանում կիրառման ենթակա դեղերի փորձաքննության համար սահմանված վճարները (տուրքերը):
· Հայկական արտադրության դեղերի գրանցման ծախսերի 50/50 փոխհատուցումն արտահանման խթանման պետական աջակցության հիմնական գործիքն է՝ հաշվի առնելով նախկին փորձի արդյունքները և այդպիսով կանխատեսելով արտահանման աճման տեմպերի հետագա առաջխաղացումը։ 2013-2016 թվականներին դեղագործական ընկերությունները՝ համաֆինանսավորման ծրագրերի շրջանակներում, Արդյունաբերության զարգացման հիմնադրամից ստացել են արտերկրում հայկական արտադրության դեղերի գրանցման ծախսերի 50 %-ի համաֆինանսավորում, որի արդյունքում հայկական արտադրության դեղերը գրանցվել են՝ Վրաստանում, Ուզբեկստանում, Ղրղզստանում, Տաջիկստանում, Բելառուսում, Ուկրաինայում, Մոլդովայում, Եմենում, Իրաքում, Վիետնամում, Քուվեյթում։ Հետևաբար, այս գործիքի կիրառությունը գործնականորեն արդեն ցույց է տվել իր արդյունավետությունը, ուստի կարևորվում է դրա հետագա իրագործումը։
Վերոնշյալ դրույթների իրականացումը ՀՀ-ում կարող է ունենալ լուրջ տնտեսական հաջողություններ, մասնավորապես՝ կմեծանան արտադրության ծավալները, կընդլայնվի արտադրվող ապրանքների արտադրատեսականին, կապահովվեն նոր աշխատատեղեր, մուտք կլինի նոր շուկաներ։
Ոլորտի զարգացման համար մեծապես  կարևորվում է պետական աջակցության տրամադրումը։ Ելնելով նշվածից՝ անհրաժեշտություն է առաջանում  ՀՀ կառավարության 2023 թվականի մայիսի 25-ի N811-Լ որոշման Հավելված 2-ով սահմանված դեղագործական արդյունաբերության զարգացման հնգամյա ծրագրի իրականացումն ապահովող միջոցառումների ծրագրի 3-րդ և 5-րդ  կետերի իրականացման։

Տվյալ բնագավառում իրականացվող քաղաքականությունը։ Հայաստանի Հանրապետության տնտեսությունում իրականացվող քաղաքականությունը նպատակաուղղված է արդյունաբերության (այդ թվում՝ դեղագործական) մրցունակության բարելավմանը և ճյուղի զարգացմանը, արդյունաբերության ճյուղի արտադրատեսականու ընդլայնմանը, արտադրության ծավալների աճին։ 

	Կարգավորման նպատակը և բնույթը։ Նախագծի ընդունմամբ նախատեսվում է Հայաստանի Հանրապետությունում նպաստել դեղագործական արդյունաբերության զարգացմանը՝ նոր շուկաներ գրավելուն, սեփական արտադրության ռազմավարական նշանակության դեղերով հայաստանյան դեղագործական ոլորտի պահանջարկն ապահովելուն, միայն Հայաստանում կիրառման ենթակա դեղերի արտադրությունն ընդլայնելուն։ 
	
Ակտի նորմատիվ բնույթի հիմնավորվածությունը։ «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» ՀՀ օրենքի 2-րդ հոդվածի համաձայն՝ նորմատիվ իրավական ակտը գրավոր իրավական ակտ է, որը պարունակում է վարքագծի պարտադիր կանոններ անորոշ թվով անձանց համար։ Քանի որ նախագծով չի սահմանափակվում անձանց քանակությունը, ովքեր կարող են օգտվել ակտի գործողությունից, հետևաբար ակտն իր նորմատիվ բնույթով կարող է լինել նորմատիվ իրավական ակտ։ Միևնույն ժամանակ,  եթե դիտարկելու լինենք իրավական ակտի անհատական լինելու գաղափարը, այն չի կարող անհատական լինել, քանի որ ակտում չկան անհատապես նշված անձինք, ինչպես նաև չի կարող լինել լոկալ, քանի որ այն չի սահմանում վարքագծի կանոններ այն անձանց համար, ովքեր  ընդունող մարմնի հետ աշխատանքային, քաղաքացիաիրավական կամ վարչական հարաբերությունների մեջ են կամ օգտվում են դա ընդունող մարմնի ծառայություններից կամ աշխատանքներից։ 
Վերոգրյալից ելնելով՝ կարելի է սահմանել, որ ակտն իր նորմատիվ բնույթով նորմատիվ իրավական ակտ է։

Նախագծի մշակման գործընթացում ներգրավված ինստիտուտները և անձինք։ Նախագիծը մշակվել է Հայաստանի Հանրապետության էկոնոմիկայի նախարարության կողմից և տեղադրվել ՀՀ արդարադատության նախարարության հրապարակման միասնական www.e-draft.am   կայքում (էլ. հղումը՝ https://www.e-draft.am/projects/6569 ): 

Ակնկալվող արդյունքը։ Նախագծի ընդունմամբ զարգացման նոր հնարավորություններ կստեղծվեն ոլորտի համար, պետության աջակցության գործիքակազմը զգալիորեն կբարձրացնի տնտեսավարողների միջազգային մրցունակությունը:

Այլ տեղեկություններ։ Սույն նախագծով ծրագրի հաստատման կապակցությամբ պետական բյուջեում նախատեսվում է եկամուտների և ծախսերի ավելացում։
Որպես նախագծի ֆինանսավորման աղբյուր հանդիսանում են ՀՀ կառավարության 2023 թվականի մայիսի 25-ի N811-Լ որոշման Հավելված 2-ով սահմանված դեղագործական արդյունաբերության զարգացման հնգամյա ծրագրի իրականացումն ապահովող միջոցառումների ծրագրի 3-րդ և 5-րդ  կետերում նշված միջոցները։

Կապը ռազմավարական փաստաթղթերի հետ. Հայաստանի վերափոխման ռազմավարություն 2050 կառավարության 2021-2026թթ. ծրագիր, ոլորտային և/կամ այլ ռազմավարություններ
Նախագիծը բխում է ՀՀ կառավարության 2021-2026 թվականների ծրագրի «Տնտեսություն» հատվածի «2.1 ՄՇԱԿՈՂ ԱՐԴՅՈՒՆԱԲԵՐՈՒԹՅՈՒՆ» բաժնից. մշակող արդյունաբերության զարգացման համար Կառավարության նպատակն է լինելու` ապահովել Հայաստանի մշակող արդյունաբերության միջազգային մրցունակության շարունակական աճը:
Նախագիծը բխում է ՀՀ կառավարության 2023 թվականի մայիսի 25-ի N811-Լ որոշման Հավելված 2-ով սահմանված դեղագործական արդյունաբերության զարգացման հնգամյա ծրագրի իրականացումն ապահովող միջոցառումների ծրագրի 3-րդ և 5-րդ կետերից։
	 

