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	     1. ՀՀ ֆինանսների նախարարություն
	 26 08 2024

	
	  01/11-1/18142-2024


	ՀՀ ֆինանսների նախարարությունն ուսումնասիրել է «Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 162-Ն որոշման մեջ փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագիծը և հայտնում է, որ դիտողություններ և առաջարկություններ չունի: 


	Ընդունվել է ի գիտություն

	       2. Առողջապահական և աշխատանքի տեսչական մարմին
	 26.08.2024

	
	 01/18840-2024


	Հայտնում եմ, որ ՀՀ առողջապահական և աշխատանքի տեսչական մարմնում ուսումնասիրվել է «Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 162-Ն որոշման մեջ փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագիծը, որի վերաբերյալ առաջարկություններ չկան։


	 
Ընդունվել է ի գիտություն






	       3. ՀՀ արդարադատության նախարարություն
	 18.09.2024

	
	 //37016-2024

	«Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 162-Ն որոշման մեջ փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագծի այսուհետ՝ Նախագիծ վերաբերյալ հայտնում ենք հետևյալը՝ 
1․ Նախագծի 1-ին կետի 5-րդ ենթակետում նշված «դեղաձև» բառից հետո անհրաժեշտ է լրացնել ստորակետ կետադրական նշան։


2․ Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 162-Ն որոշման 14-րդ կետի համաձայն՝ հայտատուն գրանցման, վերագրանցման և հետգրանցումային փոփոխությունների նպատակով կազմակերպություն է ներկայացնում հայտ և անհրաժեշտ փաստաթղթերը՝ ըստ սույն որոշման N 3 հավելվածով հաստատված ցանկի, լաբորատորային փորձաքննության նմուշները, ստանդարտները, սպեցիֆիկ ռեագենտները (այսուհետ` նյութեր): Փաստաթղթերը ներկայացվում են առձեռն և (կամ) էլեկտրոնային փոստով և (կամ) էլեկտրոնային համակարգի միջոցով և (կամ) փոստային առաքմամբ: Հայտի և փաստաթղթերի ցանկի վերաբերյալ տվյալները հասանելի են www.moh.am կայքում՝ տարանջատելով մարդու օգտագործման և անասնաբուժական դեղերի գրանցման փաստաթղթերի ցանկերը:
Հիմք ընդունելով վերոգրյալ իրավանորմի դրույթները, գտնում ենք, որ Նախագծով նախատեսվող կարգավորումները, որոնց համաձայն՝ հայտատուին գրանցման հավաստագիրը և մի շարք այլ փաստաթղթեր տրվելու են միայն էլեկտրոնային փոստի միջոցով, խնդրահարույց է, քանի որ Նախագծից պարզ չի դառնում, թե ինչպես պետք է ծանուցվի հայտատուն, եթե չունի համապատասխան էլեկտրոնային փոստի հասցե, կամ այդ մասին չի տեղեկացրել իրավասու մարմնին և արդյոք հայտատուն ուներ նման պարտականություն, թե՝ ոչ։
3․ Անհրաժեշտ է վերանայել նախագծի դրույթների տրամաբանական հաջորդականությունը՝ Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 162-Ն որոշման մեջ փոփոխությունները և լրացումները նախատեսելով ըստ հերթականության։

	 







1. Ընդունվել է :
 Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:



2. Չի ընդունվել:

Հայտատուն հայտի մեջ նշում է էլեկտրոնային հասցե և հետագա ամբողջ նամակագրությունը իրականացվում է էլ փոստի միջոցով, իսկ թվայնացման աշխատանքները ավարտելուց հետո՝ էլեկտրոնային համակարգի միջոցով, ընդ որում գրանցման հավաստագիրը նույնպես լինելու է     էլեկտրոնային տարբերակով:























3.Ընդունվել է :
 Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն: 

	     4 Վարչապետի աշխատակազմի տեսչական մարմինների  աշխատանքների համակարգման գրասենյակի ղեկավար
	               09 10 2024

	
	         02/11.7/34607-2024 

	Քննության առնելով «Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 162-Ն որոշման մեջ փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու մասին» ՀՀ կառավարության որոշման նախագիծը հայտնում եմ հետևյալը.
1․ Նախագծի 2-րդ կետի 4-րդ ենթակետով սահմանվում է, որ եթե մեկ հայտով ներկայացված են նույն դեղի տարբեր դեղաչափ(եր), արտադրատարածք(ներ) և կիրառման, փաթեթավորման և թողարկման ձև(եր), ապա լաբորատոր փորձաքննության է ենթարկվում միայն մեկ դեղ՝ պատահական ընտրությամբ: Վերոգրյալի համատեքստում հարկ եմ համարում նշել, որ «Դեղերի մասին» օրենքի 3-րդ հոդվածի 1-ին մասի 1-ին կետի համաձայն՝  դեղ է համարվում դեղաբանական և (կամ) իմունաբանական և (կամ) նյութափոխանակային ակտիվությամբ օժտված մարդկային և (կամ) կենդանական և (կամ) բուսական և (կամ) քիմիական և (կամ) կենսատեխնոլոգիական ծագման միջոցը՝ համապատասխան դեղաչափով և դեղաձևով, անհրաժեշտ փաթեթավորմամբ և մակնշմամբ, որը նախատեսված է կիրառել մարդկանց և կենդանիների հիվանդությունները բուժելու, կանխարգելելու և (կամ) օրգանիզմի ֆիզիոլոգիական ֆունկցիաները փոփոխելու, վերականգնելու, կարգավորելու համար կամ ներմուծվում է մարդու և կենդանու օրգանիզմ հիվանդությունը ախտորոշելու նպատակով:  Միևնույն ժամանակ՝ «Դեղերի մասին» օրենքի (այսուհետ՝ Օրենք) 16-րդ հոդվածի 5-րդ մասի համաձայն՝ գրանցման ենթակա են դեղերի յուրաքանչյուր անվանում, բաղադրակազմ, դեղաչափ, դեղաձև, կիրառման ձև, թողարկման ձև, նոր ցուցում, արտադրող (ներառյալ` յուրաքանչյուր արտադրական գործընթացն իրականացնող), գրանցման հավաստագրի իրավատեր:  Ուստի, հիմք ընդունելով վերոգրյալը՝ Օրենքի տրամաբանությունից բխում է, որ գրանցման ենթակա է և հետևաբար օրենսդրությամբ սահմանված բոլոր պահանջների կատարմամբ և պահպանմամբ գրանցման գործընթաց պետք է անցնի յուրաքանչյուր դեղ՝ ըստ առանձին դեղաչափի դեղաձևի, կիրառման ձևի և վերը նշված այլ չափանիշների։ Հետևաբար չհիմնավորված եմ համարում Նախագծի 2-րդ կետի 4-րդ ենթակետով սահմանված իրավակարգավորումը, մասնավորապես՝ տարբեր դեղաչափ(եր), արտադրատարածք(ներ) և կիրառման, փաթեթավորման և թողարկման ձև(եր) ունեցող դեղերի փորձաքննության նպատակով դրանցից պատահական ընտրությամբ մեկ դեղի ընտրությունը:

2․ Միաժամանակ հայտնում եմ, որ խմբագրման կարիք ունեն Նախագծի 2-րդ կետի 6-րդ և 7-րդ ենթակետերը, քանի որ դրանցով սահմանված իրավակարգավորումները  հստակ սահմանված չեն և կարող են տարընթերցման հիմք հանդիսանալ:
	






1.Չի ընդունվել: 
Նախագծով առաջարկվող մոտեցումը կիրառվում է ԵԱՏՄ ընթացակարգերով գրանցման ժամանակ, և արդարացված է այնքանով,որ դեղերի գրանցման ժամանակ լաբորատոր փորձաքննության հիմնական նպատակը առաջարկված մեթոդների վերարտադրելիության ստուգումն է, այդ է պատճառը, որ պարզեցված ընթացակարգի դեպքում առհասարակ լաբորատոր փորձաքննություն չի իրականացվում, քանի որ մեկ այլ իրավասու մարմնի կողմից այդ մեթոդներն արդեն հաստատվել են և մենք ճանաչում ենք կատարված փորձաքննության արդյունքները: Խնդիրն այն է, որ նույն գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջ կողմից ներկայացված նույն դեղի տարբեր դեղաչափ(եր), արտադրատարածք(ներ) և կիրառման, փաթեթավորման և թողարկման ձև(եր)ի դեպքում լաբորատոր փորձաքննության մեթոդները նույնն են, և դրանց բոլորի համար նույն թեսթերի կրկնությունը ժամանակատար և ծախսատար գործընթաց է, որը  միաժամանակ խոչընդոտ է հանդիսանում փորձաքննությունը սահմանված ժամկետներում կազմակերպելու և դեղի հասանելիությունը ապահովելու  համար: Հարկ է նշել, որ խոսքը վերաբերում է մեկ  հայտի շրջանակներում իրականացվող փորձաքննությանը, որի համար Նախագծի 2-րդ կետի 6-րդ ենթակետի համաձայն վճարվում է մեկ պետական տուրք, ինչպես բոլոր ԵԱՏՄ անդամ երկրներում, իսկ նախագծի 2-րդ կետի 7-րդ ենթակետի համաձայն գրանցված դեղի յուրաքանչյուր հաջորդ դեղաձևի, նոր դեղաչափի, արտադրատարածքի, ցուցման, կիրառման, փաթեթավորման և թողարկման ձևերի գրանցման (վերագրանցման, հավաստագրի ժամկետի երկարաձգման) կամ հետգրանցումային փոփոխությունների փաստաթղթերը  ներկայացնելիս  փորձաքննության համար պետական տուրքերը վճարվում են՝ ըստ յուրաքանչյուր դեպքի համար սահմանված դրույքաչափերի:  Այս սկզբունքը չկիրառելու դեպքում էականորեն կնվազեն գրանցման հայտերի, և համապատասխանաբար գրանցված դեղերի թիվը՝ պարարտ հող ստեղծելով դեղերի անօրինական շրջանառության համար: 




2. Չի ընդունվել:
Դիրքորոշումը ներկայացվել է 1-ին կետով


	   5. ՀՀ էկոնոմիկայի նախարարություն
	 16 10 2024

	
	01/21005-2024

	Ս. թ. հոկտեմբերի 9-ին Վարչապետի աշխատակազմի կողմից ստացված N 02/11.7/34607-2024 գրության վերաբերյալ հայտնում ենք, որ  «Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 162-Ն որոշման մեջ փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագծի վերաբերյալ առարկություններ և առաջարկություններ չկան։
	Ընդունվել է ի գիտություն

	     6. 2024 թվականի հոկտեմբերի 28-ի սոցիալական նախարարական կոմիտեի նիստի N ԿԱ/327-2024 արձանագրության 2-րդ կետի հանձնարարական
	 01 11 2024

	
	  02/11.7/37463-2024 

	[bookmark: _GoBack]Տալ դրական դիրքորոշում, պայմանով, որ առողջապահության նախարարի տեղակալ Արմեն Գասպարյանի հավաստիացումն առ այն, որ պետական տուրքը վճարված լինելու վերաբերյալ անդորրագիրը  որևէ տեղ ներկայացնելու պահանջ չկա, արտացոլված կլինի նախագծում:  
	Ընդունվել է ի գիտություն:
Համաձայն ՀՀ կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 162-Ն որոշմամբ հաստատված N 2 հավելվածի 3-րդ կետի` փորձաքննության համար անհրաժեշտ փաստաթղթերը կարող են ներկայացվել էլեկտրոնային կամ այլ նյութական կրիչով: Բացառություն է սահմանված մոդուլ 1-ի որոշ փաստաթղթերի համար, որոնք հանվում են «Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 162-Ն որոշման մեջ փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագծի 2-րդ կետի 1-ին ենթակետով: Այսպիսով, նախագծի ընդունումից հետո որևէ փաստաթղթի, այդ թվում պետական տուրքի վճարումը հաստատող փաստաթղթի, թղթային տարբերակով ներկայացնելու պահանջ չի լինելու: 
     Ինչ վերաբերում է պետական տուրքի վճարումը հաստատող փաստաթղթի էլեկտրոնային տարբերակի ներկայացման պահանջին, ապա այն համապատասխանում է «Պետական տուրքի մասին» ՀՀ օրենքի 5-րդ հոդվածին, որի համաձայն պետական տուրք վճարողները պարտավոր են պետական տուրքի վճարումով ծառայություններ կամ գործողություններ իրականացնող մարմիններ կամ պաշտոնատար անձանց ներկայացնել պետական տուրքի վճարումը հիմնավորող փաստաթղթերը, բացառությամբ լիցենզիայի տրման ժամանակ օրենքով սահմանված դեպքերի: 



