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1. Ընթացիկ իրավիճակը և իրավական ակտի ընդունման անհրաժեշտությունը
      2014 թվականի դեկտեմբերի 23-ի Եվրասիական տնտեսական միության շրջանակներում բժշկական արտադրատեսակների (բժշկական նշանակության արտադրատեսակների և բժշկական տեխնիկայի) շրջանառության միասնական սկզբունքների և կանոնների մասին համաձայնագրում փոփոխություններ կատարելու մասին արձանագրության ներկայացված նախագծով նախատեսվում է բժշկական արտադրատեսակների փորձաքննության կամ գրանցման, վերագրանցման, ինչպես նաև գրանցման դոսյեի փաստաթղթերում փոփոխություններ կատարելու՝ անդամ պետության օրենսդրությամբ սահմանված կարգով, հայտերի ներկայացման վերջնաժամկետի փոփոխություն: 
2. Կարգավորման նպատակը 
Արձանագրության նախագծով առաջարկվում է երկարաձգել անդամ պետությունների օրենսդրության կիրառման անցումային ժամկետը, ինչպես սահմանված է Համաձայնագրի 11-րդ հոդվածով մինչև 2028 թվականը, ԵԱՏՄ բժշկական արտադրատեսակների ընդհանուր շուկայի գործունեության վերաբերյալ չլուծված խնդիրների առկայության, բժշկական արտադրատեսակների ընդհանուր շուկայի զարգացման հայեցակարգի չընդունման և բժշկական արտադրատեսակների գրանցման ազգային կանոնների պահպանումը պահանջող շարունակական տնտեսական իրավիճակի պատճառով:
Փոփոխությունները ներառում են.
 Համաձայնագրի 11-րդ հոդվածի առաջին պարբերության ճշգրտում, որի համաձայն 2025 թվականը փոխարինվում է 2027-ով՝ ազգային ընթացակարգերով բժշկական արտադրատեսակի փորձաքննության կամ գրանցման դիմում ներկայացնելու համար, 
Համաձայնագրի 11-րդ հոդվածի երրորդ պարբերության ճշգրտում, որի համաձայն 2026 թվականը փոխարինվում է 2028-ով՝ բժշկական արտադրատեսակի ազգային ընթացակարգերով վերագրանցումը թույլատրելու համար, 
 Համաձայնագրի 11-րդ հոդվածի չորրորդ պարբերության ճշգրտում, որի համաձայն 2026 թվականը փոխարինվում է 2028-ով՝ բժշկական արտադրատեսակների ազգային ընթացակարգերով գրանցման փաստաթղթերում փոփոխություններ կատարելու դիմումների ներկայացնելու համար։
Գործող համաձայնագրով ԵԱՏՄ անդամ երկրների ազգային օրենսդրություններով բժշկական արտադրատեսակների գրանցումը հնարավոր է մինչև 2025 թվականի դեկտեմբերի 31: 
Սույն Արձանագրությամբ նախատեսվում է փոփոխության ժամանակավոր կիրառում այն երկրներում, որոնցում դա հնարավոր է՝ պայմանավորված Արձանագրության ուժի մեջ մտնելու համար անհրաժեշտ ներպետական ընթացակարգերը ոչ միշտ նախանշված ժամկետներում իրականացվելու հետ:
Այն երկրները, որտեղ նախատեսված չի միջազգային պայամանագրի ժամանակավոր կիրառում՝ համաձայնագրի փոփոխությունը ուժի մեջ կմտնի համապատասխան ներպետական գործընթացների ավարտից հետո:

3. Նախագծի մշակման գործընթացում ներգրավված ինստիտուտները և անձինք
Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողով, ԵԱՏՄ անդամ-պետություններ։

4. Ակնկալվող արդյունք
Հայաստանի Հանրապետությունում բժշկական արտադրատեսակները մինչ այժմ չեն գրանցվում, համապատասխան ենթաօրենսդրական ակտերի բացակայության պատճառով:  Նախատեսված փոփոխությունները լրացուցիչ ժամանակ են ընձեռում   ՀՀ-ում բժշկական արտադրատեսակների շրջանառությունը կարգավորող ենթաօրենսդրական դաշտի նախապատրաստման համար՝ ապահովելու բնակչությանը անվտանգ, որակյալ, արդյունավետ բժշկական արտադրատեսակներով:
[bookmark: _GoBack]5. Կապը ռազմավարական փաստաթղթերի հետ. Հայաստանի վերափոխման ռազմավարություն 2050, Կառավարության 2021-2026թթ. ծրագիր, ոլորտային և/կամ այլ ռազմավարություններ
Սույն նախագծի  ընդունումը բխում է ՀՀ կառավարության 2021 թվականի օգոստոսի 18-ի N 1363-Ա որոշման հավելվածի 4.5-րդ կետով սահմանված հանրային առողջության պահպանմանն ու բարելավմանն ուղղված բարձր որակի ծառայությունների մատուցումից, որի կարևորագույն բաղադրիչներից մեկը հանդիսանում է անվտանգ, որակյալ և արդյունավետ դեղերով բնակչության ապահովումը: 


