ԱՄՓՈՓԱԹԵՐԹ
«ԴԵՂԵՐԻ, ԲԺՇԿԱԿԱՆ ԱՐՏԱԴՐԱՏԵՍԱԿՆԵՐԻ ԵՎ ԲՈՒԺԱԿԱՆ ՄԵԹՈԴՆԵՐԻ ԳՈՎԱԶԴԻ ԹՈՒՅԼՏՎՈՒԹՅԱՆ ՏՐԱՄԱԴՐՄԱՆ ԿԱՐԳԸ, ԱՆՀՐԱԺԵՇՏ ՓԱՍՏԱԹՂԹԵՐԻ ՑԱՆԿԸ ՈՒ ԱՅԴ ԳՈՎԱԶԴԻՆ ՆԵՐԿԱՅԱՑՎՈՂ ՊԱՀԱՆՋՆԵՐԸ ԵՎ ԴԵՂԻ ԳՈՎԱԶԴԱՅԻՆ ՆՅՈՒԹԻ ՓՈՐՁԱՔՆՆՈՒԹՅԱՆ ԿԱՐԳԸ ՍԱՀՄԱՆԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ» ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՎԵՐԱԲԵՐՅԱԼ ՇԱՀԱԳՐԳԻՌ ՄԱՐՄԻՆՆԵՐԻ ՆԵՐԿԱՅԱՑՐԱԾ ԴԻՏՈՂՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԻ ԵՎ ԱՌԱՋԱՐԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԻ ՄԱՍԻՆ
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	Քննության առնելով «Դեղերի, բժշկական արտադրատեսակների և բուժական մեթոդների գովազդի թույլտվության տրամադրման կարգը, անհրաժեշտ փաստաթղթերի ցանկը ու այդ գովազդին ներկայացվող պահանջները և դեղի գովազդային նյութի փորձաքննության կարգը սահմանելու և Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2015 թվականի նոյեմբերի 26-ի N 1422-Ն որոշումն ուժը կորցրած ճանաչելու մասին» Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագիծը (այսուհետ՝ Նախագիծ)՝ հայտնում եմ հետևյալը.
1.Նախագծի N 1 հավելվածի 6-րդ կետի 3-րդ ենթակետով սահմանվում է, որ գովազդի թույլտվություն ստանալու համար գովազդատուն կամ նրա կողմից օրենքով սահմանված կարգով լիազորված անձը լիազոր մարմին է ներկայացնում գովազդի տեքստը` սցենարով (նկարագրությամբ), փաստաթղթային` հաստատված հայտատուի ստորագրությամբ և կնիքով (առկայության դեպքում), գովազդի տեքստի Վորդ (Word) տարբերակը, իսկ լրատվության էլեկտրոնային միջոցներով գովազդ իրականացնելու դեպքում նաև գովազդային հոլովակը` էլեկտրոնային տարբերակով: Վերոգրյալի համատեքստում ստացվում է, որ լիազոր մարմնի հետ համաձայնեցվում են ինչպես գովազդի տեքստը, այդպես էլ՝ գովազդային հոլովակը:
Հետևաբար՝ Նախագծի N 1 հավելվածի 9-րդ կետի իրավակարգավորումն առ այն, որ  լիազոր մարմին ներկայացված հայտի և այլ փաստաթղթերի ուսումնասիրության հիման վրա ընդունվում է գովազդի թույլտվություն տրամադրելու կամ գովազդի թույլտվության տրամադրումը մերժելու վերաբերյալ լիազոր մարմնի ղեկավարի հրաման, իսկ գովազդի թույլտվություն տրամադրելու մասին հրամանին կցվում է գովազդի թույլտվությունը և գովազդի  տեքստը` հաստատված լիազոր մարմի կնիքով և համաձայնություն տալու մասին նշագրումով (ձև N 4), հակասում է  Նախագծի N 1 հավելվածի 6-րդ կետի 3-րդ ենթակետի իրավակարգավորմանը, քանի որ բացի գովազդի տեքստից կարծում եմ պետք է համաձայնեցվի նաև գովազդային հոլովակը, որը նույնպես պետք է կցվի հրամանին: 
Նույն դիտողությունը վերաբերվում է նաև Նախագծի N 1 հավելվածի 13-րդ կետին:
2.Բացի այդ, հիմք ընդունելով այն հանգամանքը, որ Նախագծի իրավակարգավորումներից բխում է, որ գովազդը կարող է տարածվել տարբեր եղանակներով, այդ թվում նաև՝ լրատվության միջոցներով, ուստի  նպատակահարմար եմ համարում Նախագծի N 1 հավելվածի 15-րդ կետում նշել, որ դեղի գովազդատուն իրավասու է գովազդը տարածել ոչ միայն գովազդի թույլտվության մեջ նշված ժամկետում, այլ նաև այն եղանակներով, որի թույլտվությամբ նա օժտված է:
3.Նախագծի N 2 հավելվածի 3-րդ կետով սահմանվում է, որ  փորձաքննության համար գովազդատուն դիմում է կազմակերպությանը` ներկայացնելով սույն որոշման N 1 հավելվածի 6-րդ կետի 3-րդ ենթակետով նախատեսված փաստաթղթերը և նյութերը էլեկտրոնային փոստով կամ էլեկտրոնային համակարգի միջոցով:  Նախագծի N 2 հավելվածի 4–րդ կետով սահմանվում է, որ փորձաքննությունը սկսվում է գովազդային նյութի փորձաքննության համար սահմանված պետական տուրքի վճարման փաստը հավաստող փաստաթղթի առկայության դեպքում: Միևնույն ժամանակ, Նախագծի N 2 հավելվածի 5-րդ կետով սահմանվում է, որ փորձաքննության ընթացքում կարող են պահանջվել բացակայող փաստաթղթեր, որոնք ներկայացնելու ժամանակահատվածը փորձաքննության համար սահմանված ժամկետում չի ներառվում: 
Վերոգրյալի համատեքստում հարկ եմ համարում նշել, որ Նախագծի  N 2 հավելվածով փորձաքննության իրականացման ժամկետ սահմանված չէ, հետևաբար՝ առաջարկում եմ հստակ սահմանել, թե փորձաքննությունն ի՞նչ ժամկետում է իրականացվում:
4. Բացի այդ, Նախագծում բացակայում են բացասական փորձաքննության եզրակացության տրամադրման մասին իրավակարգավորումներ, որի համատեքստում ստացվում է, որ գովազդատուին փորձաքննության արդյունքում տրամադրվելու է դրական եզրակացություն, չնայած այն հանգամանքի, որ Նախագծի հավելվածի  9-րդ կետով սահմանվում է, որ փորձաքննության ժամանակ գնահատվում է գովազդային նյութի համապատասխանությունը «Դեղերի մասին» օրենքի 28-րդ հոդվածով սահմանված պահանջներին:
Ուստի, հիմք ընդունելով վերոգրյալը՝ առաջարկում եմ Նախագծով սահմանել համապատասխան իրավակարգավորում այդ պահանջներին չբավարարելու դեպքում եզրակացության տրամադրումը մերժելու կամ բացասական եզրակացություն տրամադրելու վերաբերյալ:

	











1. Ընդունվել է, նախագծում կատարվել են համապատասխան լրացումներ:




































2. Չի ընդունվել, հաշվի առնելով այն հանգամանքը, որ նախագծի N 1 հավելվածի 16-րդ կետում նշված է հետևյալը «16. Գովազդատուն գովազդը կարող է տեղադրել միայն սույն կարգով տրված գովազդի թույլտվությամբ նախատեսված տեղեկատվության միջոցում և թույլտվությամբ սահմանված պահանջների պահպանմամբ:»:
3. Չի ընդունվել է, քանի որ ժամկետը սահմանված է N 2 հավելվածի 9-րդ կետում՝ դիմումը ստանալուց հետո առավելագույնը 10 աշխատանքային օր:





















[bookmark: _GoBack]4. Չի ընդունվել, քանի որ  նախագծի N 2 հավելվածի 9-րդ կետում բացակայում են  «դրական» կամ  «բացասական» բառերը: Նախագծի N 2 հավելվածի 6-րդ կետով առաջարկվում է դիմումը մերժելու վերաբերյալ փորձագիտական եզրակացություն տրամադրել միայն այն դեպքում, երբ փրձաքննության ընթացքում տվյալների փոփոխությունների կամ բացակայող փաստաթղթերի ներկայացման անհրաժեշտության մասին պատշաճ կարգով տեղեկացվելուց հետո 10 աշխատանքային օրվա ընթացքում դրանք չեն ներկայացվում: Մնացած դեպքերում գնահատվում է գովազդային նյութի համապատասխանությունը «Դեղերի մասին» օրենքի 28-րդ հոդվածով սահմանված պահանջներին, որի արդյունքում դիմողին տրամադրվում է փորձաքննության եզրակացություն՝ այդ պահանջներին գովազդային նյութի համապատասխանելու կամ չհամապատասխանելու վերաբերյալ:
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 1. Նախագծի 1-ին հավելվածի 11-ին կետով սահմանվում է գովազդի թույլտվության մերժման հիմքերը, որոնք մասամբ համադրելի չեն «Դեղերի մասին» օրենքի 28-րդ հոդվածով սահմանված հիմքերի հետ՝ մասնավորապես «Հանրային առողջապահության մասին» օրենքին հակասելու հիմքով մերժելու մասով:
2. Նախագծի 2-րդ հավելվածի մի շարք կետեր խնդրահարույց են իրավական որոշակիության սկզբունքի պահպանման տեսանկյունից, մասնավորապես՝
1) 2-րդ կետը, որտեղ պարզաբանման անհրաժեշտություն ունի այն հարցը, թե դեղի գովազդային նյութի փորձաքննությունը ՀՀ կառավարության որոշմամբ սահմանված ո՞ր փորձագիտական կազմակերպությունն է իրականացնելու.
2) 5-րդ կետով սահմանվում է, որ փորձաքննության ընթացքում կարող են պահանջվել բացակայող փաստաթղթեր, որոնք ներկայացնելու ժամանակահատվածը փորձաքննության համար սահմանված ժամկետում չի ներառվում:











[bookmark: _Hlk189761783]3. Նախագծի 2-րդ հավելվածի 9-րդ կետի համաձայն՝ փորձաքննության արդյունքների հիման վրա դիմումն ստանալուց հետո առավելագույնը 10 աշխատանքային օրվա ընթացքում կազմվում և դիմողին է տրամադրվում փորձաքննության եզրակացություն՝ էլեկտրոնային փոստի միջոցով, ինչը համադրելի չէ նույն հավելվածի 3-րդ կետի հետ, որի համաձայն՝ փորձաքննության համար գովազդատուն դիմում է կազմակերպությանը` ներկայացնելով (…) նախատեսված փաստաթղթերը և նյութերը էլեկտրոնային փոստով կամ էլեկտրոնային համակարգի միջոցով: 
4. Նախագծի վերնագիրը բովանդակային առումով չծանրաբեռնելու նպատակով, առաջարկում ենք նախագծի վերնագրում չարտացոլել գործող որոշումն ուժը կորցրած ճանաչելու մասին դրույթը, հաշվի առնելով այն հանգամանքը, որ այդպիսի դրույթ առկա է որոշման նախագծի 3-րդ կետով, ինչպես նաև այն, որ «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» ՀՀ օրենքի 12-րդ հոդվածով համանման պահանջ նախատեսված չէ:
	
1. Ընդունվել է, նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն՝ հանելով «Հանրային առողջապահության մասին» օրենքի հղումը:





2. «Դեղերի մասին» օրենքի 7-րդ հոդվածի 3-րդ մասի համաձայն դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննություններն ու մասնագիտական դիտարկումներն իրականացնում է Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշմամբ սահմանված փորձագիտական կազմակերպությունը, իսկ ՀՀ կառավարությունը 2024 թվականի հուլիսի 18-ի N 1122-Ն որոշմամբ սահմանել է, որ դեղերի շրջանառության պետական կարգավորման ոլորտում փորձաքննություններն ու մասնագիտական դիտարկումներն իրականացնում է առողջապահության նախարարության «Դեղերի և բժշկական տեխնոլոգիաների փորձագիտական կենտրոն» պետական ոչ առևտրային կազմակերպությունը:
Նախագծով փորձաքննության համար   գովազդատուն դիմում է կազմակերպությանը` ներկայացնելով  որոշման N 1 հավելվածի 6-րդ կետի 3-րդ ենթակետով նախատեսված փաստաթղթերը, որոնց փորձաքննության համար սահմանված է 10 աշխատանքային օր: Երբ պարզվում է, որ փաթեթում առկա չէ որոշման N 1 հավելվածի 6-րդ կետի 3-րդ ենթակետով նախատեսված փաստաթղթերից որևէ մեկը, նախագծով նախատեսվում է հայտատուին տեղեկացնել այդ մասին, իսկ դրանց  ներկայացման ժամկետը (10 աշխատանքային օր)  չի ներառվում փորձաքննության ժամկետի մեջ (10 աշխատանքային օր): Առաջարկի հիման վրա, նախագծի N 2 հավելվածի 5-րդ և 6-րդ  կետերում կատարվել են լրացումներ:






3. Ընդունվել է, նախագծում կատարվել է համապատասխան լրացում:












4. Ընդունվել է, նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:




