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	                 1. ՀՀ ֆինանսների նախարարություն
	19.09.2024

	
	01/11-4/19430-2024

	ՀՀ ֆինանսների նախարարությունն ուսումնասիրել է «Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 168-Ն որոշման մեջ փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու մասին» ՀՀ կառավարության որոշման նախագիծը և հայտնում է, որ դիտողություններ և առաջարկություններ չունի:
	
Ընդունվել է ի գիտություն:







	                2. ՀՀ էկոնոմիկայի  նախարարություն
	13.09.2024

	
	01/18499-2024

	Ի պատասխան սույն թվականի սեպտեմբերի 4-ի Ձեր N ԱԱ/22.1/24575-2024 գրությամբ ներկայացված «Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 168-Ն որոշման մեջ փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու մասին» ՀՀ կառավարության որոշման նախագծի՝ հայտնում ենք, որ առաջարկություններ և դիտողություններ չկան։
	Ընդունվել է ի գիտություն:

	       3. Առողջապահական և աշխատանքի 
       տեսչական մարմին
	10.09.2024

	
	01/19970-2024

	
«Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 168-Ն որոշման մեջ փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու մասին» ՀՀ կառավարության որոշման նախագծի (այսուհետ՝ Նախագիծ) վերաբերյալ ՀՀ առողջապահական և աշխատանքի տեսչական մարմինն առաջարկում է հետևյալը.
Նախագծի 3-րդ կետի 6-րդ ենթակետը հանել, քանի որ  ՀՀ կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 168-Ն որոշման N 2 հավելվածը չունի 16-րդ կետ, փոփոխությունը վերաբերում է նույն որոշման N 1 հավելվածին։ Նշվածով պայմանավորված՝ առաջարկվում է Նախագծի 2-րդ կետը լրացնել Նախագծի 3-րդ կետի 6-րդ ենթակետի բովանդակությամբ։
	Ընդունվել է:
Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:

	                 4. ՀՀ արդարադատության նախարարություն
	10.0102024

	
	/27.4/40644-2024

	«Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 168-Ն որոշման մեջ փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու մասին» ՀՀ կառավարության որոշման նախագծի վերաբերյալ հայտնում ենք հետևյալը․
1. Նախագծի 1-ին կետում «կարգերը» բառն անհրաժեշտ է փոխարինել «կարգերը,» բառով և կետադրական նշանով՝ իրավական ակտի ինկորպորացման արդյունքում խնդիրներից խուսափելու նպատակով։
2. Նախագծի 1-ին կետով նախատեսվում է հաստատել փորձաքննության եզրակացության ձևը՝ համաձայն N 4 հավելվածի։ Միևնույն ժամանակ, Նախագծի 3-րդ կետի 4-րդ ենթակետում, ինչպես նաև նախագծով լրացվող N 4 հավելվածի վերնագրում կիրառվում է «փորձագիտական եզրակացություն» եզրույթը։
Այս առումով հարկ ենք համարում նշել, որ «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» օրենքի 15-րդ հոդվածի 2-րդ մասի համաձայն՝ «Նորմատիվ իրավական ակտում միևնույն միտքն արտահայտելիս կիրառվում են միևնույն բառերը, տերմինները կամ բառակապակցությունները` որոշակի հերթականությամբ:», ուստի՝ Նախագծում «փորձագիտական եզրակացություն» բառերն անհրաժեշտ է փոխարինել «փորձաքննության եզրակացություն» բառերով։ Միաժամանակ, հավելված 4-ի աղյուսակի վերնագրում՝ նշված փոփոխությունից բացի, անհրաժեշտ է լրացնել նաև «ՁԵՎ» բառը։ 

3. Նախագծի 2-րդ կետում «N 1 հավելվածի՝» բառերից առաջ անհրաժեշտ է լրացնել «Որոշման» բառը։ 


4. Նախագծի 2-րդ կետի համաձայն նախատեսվում է 16-րդ կետում «Այլ երկրներում» բառերից առաջ «16» թիվը փոխարինել «17» թվով:
Այս առումով հարկ է նկատի ունենալ «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» օրենքի 14-րդ հոդվածի 11-րդ մասի պահանջները, համաձայն որի՝ «Նորմատիվ իրավական ակտում փոփոխություններ կամ լրացումներ կատարելիս փոփոխվող կամ լրացվող իրավական ակտի բաժինների, գլուխների, հոդվածների, մասերի, կետերի, ենթակետերի, պարբերությունների համարների փոփոխություն չի կատարվում:»։
Նկատի ունենալով վերոգրյալը՝ առաջարկում ենք կրկնվող համարակալմամբ կետը ուժը կորցրած ճանաչել և լրացնել նոր 17-րդ կետ՝ համապատասխան բովանդակությամբ։

[bookmark: _Hlk179537575]5. Նախագծի 4-րդ կետի 1-ին ենթակետի համաձայն՝ «Կարեկցական բուժման համար կիրառվող հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի հայտին կից ներկայացվում է արտադրատարածք(ներ)ի պատշաճ արտադրական գործունեության համապատասխանության հավաստագիր, իսկ սույն կետով սահմանված այլ փաստաթղթերը՝ առկայության դեպքում:»։ 
Այս առումով գտնում ենք, որ կարեկցական բուժման համար կիրառվող հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի համար միայն արտադրատարածքների պատշաճ արտադրական գործունեության համապատասխանության հավաստագիր ներկայացնելու պահանջը լրացուցիչ հիմնավորման կարիք ունի։ 

6. Նախագծի 4-րդ կետի 4-րդ ենթակետով լրացվող 16-րդ կետի համաձայն՝ «Կլինիկական փորձարկումների ընթացքում, դրանք դադարեցնելուց կամ ավարտելուց հետո «Պատշաճ կլինիկական գործունեության» կանոններին համապատասխանության գնահատման նպատակով մասնագիտական դիտարկումներ իրականացնելու համաձայնագիր.»։
Նկատի ունենալով, որ «Դեղերի մասին» օրենքում, ինչպես նաև Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 168-Ն որոշման մեջ բացակայում է որևէ կարգավորում նշված համաձայնագրի վերաբերյալ՝ առաջարկում ենք հստակեցնել, թե ինչ համաձայնագրի մասին է խոսքը։
7. Նախագծի 4-րդ կետի 4-րդ ենթակետով լրացվող 18-րդ կետի համաձայն՝ կլինիկական փորձարկումների թույլտվության տրամադրման համար պահանջվող փաստաթղթերի ցանկին են պատկանում փորձարկվողներին վճարումներ կամ փոխհատուցումներ  կատարելու վերաբերյալ տեղեկությունները (առկայության դեպքում): 
Նկատի ունենալով, որ օրենքում առկա չէ փորձարկվողներին վճարումներ կատարելու վերաբերյալ կարգավորում, գտնում ենք, որ անհրաժեշտ է հստակեցնել, թե ինչ վճարումների մասին է խոսքը, նկատի ունենալով, որ «Դեղերի մասին» օրենքի 14-րդ հոդվածի 5-րդ մասի համաձայն՝ «Մասնակցությունը կլինիկական փորձարկումներին կամավոր է», իսկ 16-րդ մասով սահմանված է, որ «Կլինիկական փորձարկումների արդյունքում փորձարկվող անձին պատճառված վնասը փոխհատուցվում է Հայաստանի Հանրապետության օրենքով սահմանված կարգով:»։ 

8. Նախագծի 5-րդ կետով նախատեսվում է 3-րդ հավելվածից հետո լրացնել նոր 4-րդ հավելված, մինչդեռ նշված հավելվածը անհրաժեշտ է նախատեսել որպես սույն Նախագծի հավելված՝ պահպանելով վերջինիս վավերապայմանները։ Հիշյալ առաջարկությունը բխում է «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» օրենքի 13-րդ հոդվածի 9-րդ մասի պահանջներից:
Նկատի ունենալով վերոգրյալը՝ առաջարկում ենք «3-րդ հավելվածից հետո լրացնել հետևյալ բովանդակությամբ նոր 4-րդ հավելված» բառերը փոխարինել «Որոշումը լրացնել N 4 հավելվածով՝ համաձայն հավելվածի։» բառերով։

9. Միևնույն ժամանակ հարկ ենք համարում նշել, որ Նախագծում անհրաժեշտ է պահպանել «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» օրենքի 16-րդ հոդվածի 8-րդ մասի պահանջները, համաձայն որի՝ «Եթե նորմատիվ իրավական ակտում բառը նշված է եզակի թվով, ապա դա տարածվում է նաև այդ բառի հոգնակիի վրա և ընդհակառակը, եթե տվյալ իրավական ակտով այլ բան նախատեսված չէ, կամ ուղղակի այլ բան չի բխում այդ իրավական ակտի բովանդակությունից:»։
	







1.Ընդունվել է:
Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:



2.Ընդունվել է:
Նախագծում կատարվել են համապատասխան փոփոխություններ:





















3. Ընդունվել է:
Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:


4. Ընդունվել է:
Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:


















5. Ընդունվել է:
 Հիմնավորումը լրամշակվել է:

















6. Ընդունվել է: Կետը խմբագրվել, իսկ հիմնավորումը լրամշակվել է:














7. Ընդունվել է:
 Հիմնավորումը լրամշակվել է:





















8. Ընդունվել է:
Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:













9. Ընդունվել է:
Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:











	                 5. ՎԱՐՉԱՊԵՏԻ ԱՇԽԱՏԱԿԱԶՄԻ ՏԵՍՉԱԿԱՆ ՄԱՐՄԻՆՆԵՐԻ ԱՇԽԱՏԱՆՔՆԵՐԻ ՀԱՄԱԿԱՐԳՄԱՆ ԳՐԱՍԵՆՅԱԿԻ ՂԵԿԱՎԱՐ
	28.10.2024
02/11.7/36732-2024

	Քննության առնելով «Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 168-Ն որոշման մեջ փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագիծը (այսուհետ՝ Նախագիծ)՝ հայտնում եմ հետևյալը.
1. Նախագծի 4-րդ կետի 4-րդ ենթակետով լրացվող 16-րդ կետով սահմանվում է իրավակարգավորում առ այն, որ  կլինիկական փորձարկումների թույլտվության տրամադրման համար պահանջվող փաստաթուղթ է հանդիսանալու նաև կլինիկական փորձարկումների ընթացքում, դրանք դադարեցնելուց կամ ավարտելուց հետո «Պատշաճ կլինիկական գործունեության» կանոններին համապատասխանության գնահատման նպատակով մասնագիտական դիտարկումներ իրականացնելու համաձայնագիրը»։ Հարկ եմ համարում նշել, որ ոչ «Դեղերի մասին» օրենքով, ոչ էլ ՀՀ կառավարության 2019 թվականի փետրվարի 28-ի N 168-Ն որոշման մեջ «Պատշաճ կլինիկական գործունեության» կանոններին համապատասխանության գնահատման նպատակով մասնագիտական դիտարկումներ իրականացնելու համաձայնագրի վերաբերյալ իրավակարգավորումներ սահմանված չեն: Հետևաբար՝ առաջարկում եմ վերոնշյալ կետը խմբագրել: Ավելին, «Դեղերի մասին» օրենքի 14-րդ հոդվածի 11-րդ մասի համաձայն՝ կլինիկական փորձարկումների նկատմամբ հսկողությունը մասնագիտական դիտարկումների և հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի անվտանգության մշտադիտարկումների միջոցով իրականացնում է Լիազոր մարմինը: Սույն մասով նախատեսված մասնագիտական դիտարկումը «Պատշաճ կլինիկական գործունեության» կանոններին համապատասխանության գնահատումն է։
2. Նախագծի 4-րդ կետի 4-րդ ենթակետով լրացվող 17-րդ կետով սահմանվում է իրավակարգավորում առ այն, որ կլինիկական փորձարկումների թույլտվության տրամադրման համար պահանջվելու են նաև փորձարկվողներին վճարումներ կամ փոխհատուցումներ կատարելու վերաբերյալ տեղեկությունները (առկայության դեպքում): Վերոգրյալի համատեքստում հարկ եմ համարում նշել, որ «Դեղերի մասին» օրենքի  14-րդ հոդվածի 5-րդ մասի համաձայն՝ մասնակցությունը կլինիկական փորձարկումներին կամավոր է: Հետևաբար՝ վերոնշված օրենքում բացակայում է որևէ իրավակարգավորում կլինիկական փորձարկումներին մասնակցող անձանց վճարման մասին: Հիմք ընդունելով վերգրյալն՝ առաջարկում եմ նշված կետը խմբագրել կամ պարզաբանել, թե ինչ նպատակ է հետապնդում քննարկվող կարգավորումը:
	






1. Ընդունվել է, կետը խմբագրվել է, իսկ հիմնավորումը լրամշակվել է:



































2. Չի ընդունվել: Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի խորհրդի 2016 թվականի նոյեմբերի 3-ի N 79 որոշմամբ հաստատված Եվրասիական տնտեսական միության պատշաճ կլինիկական գործունեության կանոնների համաձայն, եթե փորձարկման մասնակցության համար փորձարկվողների ներգրավմանն ուղղված որևէ գործողություն է պլանավորվում կամ վճարումներ կամ փոխհատուցումներ, ապա դրանց մասին նույնպես պետք է տեղեկացնել թույլտվություն տրամադրվող մարմնին, ուստի Նախագծով առաջարկվել են տվյալ լրացումները, իսկ  հիմնավորման մեջ  ներառված է համապատասխան պարզաբանում:


	                 6. ՀՀ փոխվարչապետի 18.11.2024  թվականի 
       Սոցիալական նախարարական կոմիտեի նիստի 
        N ԿԱ/344-2024 արձանագրության 2-րդ կետի

	22.11.2024

	
	 N ԿԱ/344-2024

	Փոխվարչապետ Մհեր Գրիգորյանի դիտարկման համաձայն` առաջարկելով առողջապահության նախարարությանը հստակեցնել կլինիկական փորձարկումների թույլտվության տրամադրման համար պահանջվող փաստաթղթերի ցանկը և լրացուցիչ պարզաբանումներ ներկայացնելու փոխվարչապետ Մհեր Գրիգորյանին 
	[bookmark: _GoBack]Հայտնում եմ, որ կլինիկական փորձարկումները իրականացվում են մինչև դեղերը գրանցման ներկայացնելը՝ հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի անվտանգությունը և արդյունավետությունը գնահատելու նպատակով: Կան երկրներ, որոնք դեղի գրանցման համար պարտադրում են կլինիկական փորձարկումներն անցկացնել նաև իրենց երկրում, սակայն ՀՀ օրենսդրությամբ նման պահանջ սահմանված չէ, իսկ ԵԱՏՄ գրանցման  կանոնների համաձայն  անդամ երկրներից որևէ մեկում  իրականացված կլինիկական փորձարկումը բավարար է, հակառակ դեպքում՝ կարող են  իրականացվել պատշաճ կլինիկական գործունեության համապատասխանության մասնագիտական դիտարկումներ:
     Կլինիկական փորձարկումներն  իրականացվում են մի քանի փուլով՝ ընդգրկելով մեկ կամ մի քանի (այդ թվում՝ տարբեր երկրներում) կենտրոններ: 2023-2024 թվականներին ՀՀ առողջապահության նախարարություն ներկայացվող   կլինիկական փորձարկման թույլտվության հայտերի թիվն աճման միտում ունի (2022թ՝ 3, 2023թ՝ 8, 2024թ՝ 13), ընդ որում դրանց մի մասը՝ բազմակենտրոն հետազոտություններ են: «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 14-րդ հոդվածի 3-րդ մասի համաձայն՝ ՀՀ կառավարության որոշմամբ սահմանված միջազգային մասնագիտական կազմակերպության (ICH) անդամ երկրի իրավասու մարմնի տրամադրած կլինիկական փորձարկման թույլտվության առկայության դեպքում փաստաթղթերի փորձաքննությունը կիրականացվի պարզեցված ընթացակարգով, որի առավելագույն տևողությունը Նախագծով առաջարկվում է 10  օրացույցային օր: 



