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«ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ 2019 ԹՎԱԿԱՆԻ ՓԵՏՐՎԱՐԻ 28-Ի N 199-Ն ՈՐՈՇՄԱՆ ՄԵՋ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐ ԵՎ ԼՐԱՑՈՒՄ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ» ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՆԱԽԱԳԾԻ ԸՆԴՈՒՆՄԱՆ 

1. Ընթացիկ իրավիճակը և իրավական ակտի ընդունման անհրաժեշտությունը
2024 թվականի ապրիլի 11-ին ընդունված  ՀO-153-Ն օրենքի (այսուհետ՝ Օրենք) 8-րդ հոդվածով «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 18-րդ հոդվածում կատարված  փոփոխությունները առնչվում են պատշաճ արտադրական գործունեության համապաստասխանության գնահատմանը, ուստի անհրաժեշտություն է առաջացել կատարել նաև համապատասխան փոփոխություններ  Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի ««Դեղերի և դեղանյութերի արտադրության պատշաճ արտադրական գործունեության կանոններին համապատասխանության դիտարկման, պատշաճ արտադրական գործունեության հավաստագրի տրամադրման կարգերը, ինչպես նաև դեղերի արտադրության լիցենզավորման նպատակով փորձաքննության իրականացման կարգը և անհրաժեշտ փաստաթղթերի ցանկը սահմանելու և Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2010 թվականի նոյեմբերի 25-ի 1603-Ն ու Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2013 թվականի սեպտեմբերի 23-ի  N 1089-Ն որոշումներն ուժը կորցրած ճանաչելու մասին» N 199-Ն որոշման (այսուհետ՝ որոշում) մեջ:  Բացի այդ, վերջին տարիներին կատարվել են լրացումներ նաև պատշաճ արտադրական գործունեության համապատասխանության գնահատման Եվրասիական տնտեսական միության  կանոնակարգերում, ուստի գործընթացի արդյունավետ կազմապերման նպատակով անհրաժեշտ է  որոշման որոշ դրույթներ ներդաշնակեցնել վերոնշյալ կանոնակարգերի հետ:
2. Առաջարկվող կարգավորումների բնույթը
«Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 199-Ն որոշման մեջ փոփոխություններ և լրացում կատարելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագծի (այսուհետ՝ Նախագիծ)  1-ին կետի 1-ին ենթակետով առաջարկվող փոփոխությունը բխում է Օրենքի 8-րդ հոդվածի 1-ին մասից, որի համաձայն «Պատշաճ արտադրական գործունեության» (ՊԱԳ) հավաստագիրը տրվում է առավելագույնը երեք տարի ժամկետով՝ ըստ մասնագիտական դիտարկումների արդյունքների գնահատման, որն իրականացվում է Լիազոր մարմնի սահմանած ռիսկերի վերլուծության կարգով: Այս կարգավորմամբ էականորեն կբարելավվի  ՊԱԳ դիտարկումների կազմակերպման արդյունավետությունը՝ հնարավորություն ստեղծելով ավելի քիչ ռիսկային գնահատված արտադրատարածքների մասնագիտական դիտարկումներն իրականացնել երեք տարին մեկ անգամ:
Նախագծի 1-ին կետի 4-րդ և 5-րդ ենթակետերով, ինչպես նաև 2-րդ կետով առաջարկվող փոփոխությունները և լրացումը իրականացվում են Եվրասիական տնտեսական միության հանձնաժողովի խորհրդի 2016 թվականի նոյեմբերի 3-ի N 83 որոշմամբ հաստատված  դեղագործական դիտարկումների իրականացման կանոններին գործող ընթացակարգերը ներդաշնակեցնելու և դրանց հստակությունը ապահովելու նպատակով: Վերոնշյալ կարգավորումներով սահմանված են ՊԱԳ համապատասխանության գնահատման նպատակով իրականացված մասնագիտական դիտարկումների արդյունքում հայտնաբերված թերությունների վերացման և կանխարգելման վերաբերյալ արտադրողի կողմից միջոցառումների ծրագրի ներկայացման, համաձայնեցման, շտկման, դրա հետագա կատարման վերաբերյալ հաշվետվության ներկայացման և ՊԱԳ մասնագիտական դիտարկման  հաշվետվության տրամադրման  ժամկետները և պայմանները:
Նախագծով առաջարկվում է նաև վերաշարադրել որոշման 3-րդ հավելվածի այն կետերը, որոնք առնչվում են փորձաքննության վճարին, քանի որ Օրենքի 3-րդ հոդվածի համաձայն դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննությունների համար գանձվում է պետական տուրք՝ «Պետական տուրքի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքով սահմանված կարգով և չափով (Նախագծի 3-րդ կետի 2-րդ և 3-րդ ենթակետեր):
 Հաշվի առնելով ընթացիկ թվայնացման գործընթացները՝ առաջարկվում է նաև անցում կատարել հայտատուների հետ ամբողջովին էլեկտրոնային հաղորդակցմանը՝ բացառելով փոստային առաքումները (Նախագծի 1-ին կետի 2-րդ, 3-րդ, 4-րդ և 6-րդ ենթակետեր, 3-րդ կետի 1-ին և 4-րդ ենթակետեր):
 3. Նախագծի մշակման գործընթացում ներգրավված ինստիտուտները և անձինք
Նախագիծը մշակվել է Առողջապահության նախարարության աշխատակազմի դեղորայքային քաղաքականության և բժշկական տեխնոլոգիաների և իրավաբանական վարչությունների, ինչպես նաև «Դեղերի և բժշկական տեխնոլոգիաների փորձագիտական կենտրոն» ՊՈԱԿ-ի  կողմից:
4. Ակնկալվող արդյունքը
Պատշաճ արտադրական գործունեության համապատասխանության գնահատման և հավաստագրի տրամադրման գործընթացները կիրականացվեն Oրենքի դրույթներին  և ԵԱՏՄ կանոններին համապատասխան՝ ապահովելով գործողությունների հստակությունը և արդյունավետությունը:
5. Նախագծի ընդունման կապակցությամբ Հայաստանի Հանրապետության պետական բյուջեում ծախսերի և եկամուտների էական ավելացման կամ նվազեցման բացակայության մասին
Կառավարության որոշման նախագծի ընդունումը Հայաստանի Հանրապետության պետական բյուջեում ծախսերի և եկամուտների էական ավելացում կամ նվազեցում չի առաջացնում:
6. Կապը ռազմավարական փաստաթղթերի հետ. Հայաստանի վերափոխման ռազմավարություն 2050, Կառավարության 2021-2026թթ. ծրագիր, ոլորտային և/կամ այլ ռազմավարություններ
Նախագիծը  ընդունումը չի բխում որևէ  ռազմավարական փաստաթղթից, մշակվել է ՀՀ վարչապետի 2024 թվականի հուլիսի 12-ի N 662-Ա որոշմամբ հաստատված միջոցառումների ցանկի 13-րդ կետի համաձայն: 
