ՀԱՎԵԼՎԱԾ 
Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի խորհրդի 
2026 թվականի փետրվարի 24-ի 
թիվ 33 որոշման

ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐ
Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի խորհրդի 
2022 թվականի հունվարի 21-ի թիվ 1 որոշման մեջ կատարվող

1.	2-րդ կետում՝
1)	«բ» ենթակետում «եւ դրա հետ կապված այլ ընթացակարգեր կարող են» բառերը փոխարինել «կարող է» բառով, «2027» թվերը փոխարինել «2030» թվերով․
2)	լրացնել հետեւյալ բովանդակությամբ «բ1» ենթակետ․
«բ1)	սույն որոշման 1-ին կետն ուժի մեջ մտնելու օրվանից մինչեւ 2030 թվականի դեկտեմբերի 31-ը անասնաբուժական դեղապատրաստուկների գրանցման հաստատում (վերագրանցում) եւ մինչեւ սույն որոշման 1-ին կետն ուժի մեջ մտնելու ամսաթիվը կամ սույն կետի «ա» ենթակետին համապատասխան գրանցված անասնաբուժական դեղապատրաստուկների գրանցման դոսյեներում փոփոխությունների կատարում կարող է իրականացվել անդամ պետության օրենսդրությանը համապատասխան՝ Միության մաքսային տարածքում այդ անասնաբուժական դեղապատրաստուկների շրջանառության նպատակով (հաշվի առնելով սույն կետի «թ» ենթակետի դրույթները)։ Սույն ենթակետի գործողությունը տարածվում է 2024 թվականի մարտի 13-ից հետո ծագած իրավահարաբերությունների վրա․»․

3)	«գ» ենթակետում ««ա» ենթակետին» բառերը փոխարինել ««ա» եւ «բ1» ենթակետերին» բառերով, «2027 թվականի դեկտեմբերի 31-ից ոչ ուշ․» բառերը փոխարինել «2030 թվականի դեկտեմբերի 31-ից ոչ ուշ, եւ փոխադարձաբար ճանաչվում են բոլոր անդամ պետությունների լիազորված մարմինների կողմից․» բառերով․
4)	«գ1» ենթակետում ««ա» ենթակետին» բառերը փոխարինել ««ա» եւ «բ1» ենթակետերին» բառերով․
5)	«ե» ենթակետում ««ա» եւ «գ» ենթակետերին» բառերը փոխարինել ««ա» եւ «բ1» ենթակետերին» բառերով, «2027» թվերը փոխարինել «2030» թվերով․
6)	«է» ենթակետում ««ա» եւ «բ» ենթակետերին» բառերը փոխարինել ««ա» եւ «բ1» ենթակետերին» բառերով․
7)	«ը1» ենթակետը «այդ անդամ պետությունների» բառերից հետո լրացնել «կամ երրորդ երկրների» բառերով.
8)	լրացնել հետեւյալ բովանդակությամբ «ժա1» ենթակետ․
«ժա1)	սույն կետի «գ» ենթակետում նշված ժամկետի ընթացքում մինչեւ սույն որոշման 1-ին կետն ուժի մեջ մտնելու ամսաթիվը կամ սույն կետի «ա» եւ «բ1» ենթակետերին համապատասխան գրանցված անասնաբուժական դեղապատրաստուկների թվից Հանձնաժողովը՝ հաշվի առնելով «Եվրասիական տնտեսական միության փորձագիտական խորհրդի մասին» հիմնադրույթին (սույն Կանոնների թիվ 18 հավելված) համապատասխան գործող Միության փորձագիտական խորհրդի հանձնարարականները, ձեւավորում է ռեֆերենտ անասնաբուժական դեղապատրաստուկների ցանկը, որն անհրաժեշտության դեպքում թարմացվում է․»,
9)	«ժբ» ենթակետում «մինչեւ Միության շրջանակներում այն ընդհանուր գործընթացները գործողության մեջ դնելը,» բառերը փոխարինել «մինչեւ Միության շրջանակներում համապատասխան ընդհանուր գործընթացներին բոլոր անդամ պետությունների միանալը» բառերով։
2.	Նշված որոշմամբ հաստատված՝ Եվրասիական տնտեսական միության մաքսային տարածքում անասնաբուժական դեղամիջոցների շրջանառության կարգավորման կանոններում՝
1)	տեքստում՝ «ոչնչացում (օգտահանում)» բառերը՝ համապատասխան հոլովաձեւերով, փոխարինել «ոչնչացում եւ (կամ) օգտահանում» բառերով՝ համապատասխան հոլովաձեւերով.
2)	5-րդ կետը քառասունմեկերորդ պարբերությունից հետո լրացնել հետեւյալ բովանդակությամբ պարբերությամբ․
««կրկնակի (ստուգիչ) դեղագործական տեսչական ստուգում»՝ դեղագործական տեսչական ստուգում, որն անցկացվում է անասնաբուժական դեղամիջոցների շրջանառության տեսչական ստուգման ենթարկվող սուբյեկտի նախաձեռնությամբ՝ նախորդ դեղագործական տեսչական ստուգման ընթացքում անհամապատասխանությունների հայտնաբերումից հետո ձեռնարկության կողմից շտկող եւ կանխարգելիչ գործողությունների կատարումը գնահատելու նպատակով․»․
3)	80-րդ կետը շարադրել հետեւյալ խմբագրությամբ․
«80.	Անասնաբուժական դեղապատրաստուկի գրանցման ընթացակարգի շրջանակներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկի փաստաթղթերի փորձաքննության համար սահմանված վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը չհաստատվելու դեպքում (դիմումատուն չի ներկայացրել անդամ պետությունների օրենսդրությամբ սահմանված չափով վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը հավաստող փաստաթղթեր)՝
ա)	բոլոր անդամ պետությունների լիազորված մարմինների մասով, որոնց տարածքներում դիմումատուն նախատեսել էր անասնաբուժական դեղապատրաստուկի շրջանառությունը՝ գրանցման հարցերով ռեֆերենտ մարմինը, անասնաբուժական դեղապատրաստուկի գրանցման ընթացակարգը վերսկսելու օրվանից ոչ ուշ, քան 5 աշխատանքային օրվա ընթացքում ընդունում է որոշում դրա գրանցման մասին (իր անդամ պետության տարածքում այդ անասնաբուժական դեղապատրաստուկի շրջանառության հնարավորությամբ) եւ իրականացնում է սույն Կանոնների 89-րդ կետով նախատեսված գործողությունները.
բ)	առանձին անդամ պետությունների լիազորված մարմինների մասով, որոնց տարածքներում դիմումատուն նախատեսել էր անասնաբուժական դեղապատրաստուկի շրջանառությունը, գրանցման հարցերով ռեֆերենտ մարմինն իրականացնում է փոխգործակցություն այն անդամ պետությունների լիազորված մարմինների եւ (կամ) փորձագիտական հաստատությունների հետ, որոնց մասով հաստատվել է անասնաբուժական դեղապատրաստուկի գրանցման ընթացակարգի շրջանակներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկի փաստաթղթերի փորձաքննության համար վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը:»․
4)	102-րդ կետը լրացնել «մինչեւ այդ անասնաբուժական դեղապատրաստուկի պիտանիության ժամկետը լրանալը» բառերով․
5)	114-րդ կետը շարադրել հետեւյալ խմբագրությամբ․
«114.	Անասնաբուժական դեղապատրաստուկի գրանցման հաստատման ընթացակարգի շրջանակներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկի փաստաթղթերի փորձաքննության համար սահմանված վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը չհաստատվելու դեպքում (դիմումատուն չի ներկայացրել անդամ պետությունների օրենսդրությամբ սահմանված չափով վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը հավաստող փաստաթղթեր)՝
ա)	բոլոր անդամ պետությունների լիազորված մարմինների մասով, որոնց տարածքներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկը շրջանառվում է գրանցման պայմաններին համապատասխան, գրանցման հարցերով ռեֆերենտ մարմինը սույն Կանոնների 113-րդ կետում նշված ժամկետի լրանալու օրվանից վերսկսում է անասնաբուժական դեղապատրաստուկի գրանցման հաստատման ընթացակարգը՝ դիմումատուին համապատասխան հարցում ուղարկելու միջոցով, (առկայության դեպքում) սույն Կանոնների 41-րդ կետում նշված եղանակով եւ ժամկետում (նախնական փորձագիտական եզրակացություն ձեւակերպելու դեպքում), ինչպես նաեւ իրականացնում է սույն Կանոնների 118-120-րդ (անհրաժեշտության դեպքում) եւ 125-րդ կետերով նախատեսված գործողությունները․
բ)	առանձին անդամ պետությունների լիազորված մարմինների մասով, որոնց տարածքներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկը շրջանառվում է գրանցման պայմաններին համապատասխան, գրանցման հարցերով ռեֆերենտ մարմինն իրականացնում է փոխգործակցություն անդամ պետությունների այն լիազորված մարմինների եւ (կամ) փորձագիտական հաստատությունների հետ, որոնց մասով հաստատվել է անասնաբուժական դեղապատրաստուկի գրանցման հաստատման ընթացակարգի շրջանակներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկի փաստաթղթերի փորձաքննության համար վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը։»․
6)	161-րդ կետը շարադրել հետեւյալ խմբագրությամբ․
«161.	Փոփոխությունների կատարման ընթացակարգի շրջանակներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկի փաստաթղթերի փորձաքննության համար սահմանված վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը չհաստատվելու դեպքում (դիմումատուն չի ներկայացրել անդամ պետությունների օրենսդրությամբ սահմանված չափով վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը հավաստող փաստաթղթեր)՝
ա)	բոլոր անդամ պետությունների լիազորված մարմինների մասով, որոնց տարածքներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկը շրջանառվում է գրանցման պայմաններին համապատասխան՝ գրանցման հարցերով ռեֆերենտ մարմինը, փոփոխությունների կատարման ընթացակարգը վերսկսելու օրվանից ոչ ուշ, քան 5 աշխատանքային օրվա ընթացքում, ընդունում է որոշում անասնաբուժական դեղապատրաստուկի գրանցման դոսյեի մեջ փոփոխություններ կատարելու մասին (իր անդամ պետության տարածքում այդ անասնաբուժական դեղապատրաստուկի շրջանառության հնարավորությամբ) եւ իրականացնում է սույն կանոնների 170-րդ կետով նախատեսված գործողությունները.
բ)	առանձին անդամ պետությունների լիազորված մարմինների մասով, որոնց տարածքներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկը շրջանառվում է գրանցման պայմաններին համապատասխան, գրանցման հարցերով ռեֆերենտ մարմինն իրականացնում է փոխգործակցություն անդամ պետությունների այն լիազորված մարմինների եւ (կամ) փորձագիտական հաստատությունների հետ, որոնց մասով հաստատվել է փոփոխությունների կատարման ընթացակարգի շրջանակներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկի փաստաթղթերի փորձաքննության համար վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը։»․
7)	205-րդ կետի «բ» եւ «գ» ենթակետերում «2027» թվերը փոխարինել «2030» թվերով․
8)	207-րդ կետի «բ» եւ «գ» ենթակետերում «2028» թվերը փոխարինել «2031» թվերով․
9)	208-րդ կետը լրացնել «մինչեւ դրա պիտանիության ժամկետը լրանալը» բառերով․
10)	221-րդ կետը շարադրել հետեւյալ խմբագրությամբ․
«221.	Գրանցման դոսյեի համապատասխանեցման ընթացակարգի շրջանակներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկի փաստաթղթերի փորձաքննության համար սահմանված վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը չհաստատվելու դեպքում (դիմումատուն չի ներկայացրել անդամ պետությունների օրենսդրությամբ սահմանված չափով վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը հավաստող փաստաթղթեր)՝

ա)	բոլոր անդամ պետությունների լիազորված մարմինների մասով, որոնց տարածքներում դիմումատուն նախատեսել էր անասնաբուժական դեղապատրաստուկի շրջանառությունը, գրանցման հարցերով ռեֆերենտ մարմինը, սույն Կանոնների 224-րդ եւ 225-րդ կետերին համաձայն, գրանցման դոսյեի համապատասխանեցման ընթացակարգը վերսկսելու օրվանից ոչ ուշ, քան 5 աշխատանքային օրվա ընթացքում, դիմումատուին համապատասխան հարցում է (առկայության դեպքում) ուղարկում եւ իրականացնում է սույն Կանոնների 226-229-րդ կետերով նախատեսված գործողությունները։ Սույն Կանոնների պահանջներին անասնաբուժական դեղապատրաստուկի գրանցման դոսյեի համապատասխանեցումը հաստատելու մասին որոշում ընդունելիս գրանցման հարցերով ռեֆերենտ մարմինն այդ որոշումն ընդունելու օրվանից ոչ ուշ, քան 10 աշխատանքային օրվա ընթացքում, սույն կանոնների 41-րդ կետում նշված եղանակով ծանուցում է դրա մասին այն անդամ պետությունների լիազորված մարմիններին եւ (կամ) փորձագիտական հաստատություններին, որոնց տարածքներում, գրանցման պայմաններին համապատասխան, շրջանառության մեջ է գտնվում անասնաբուժական դեղապատրաստուկը (իր անդամ պետության տարածքում այդ անասնաբուժական դեղապատրաստուկի շրջանառության հնարավորությամբ), Հանձնաժողով է ներկայացնում նման անասնաբուժական դեղապատրաստուկի մասին անհրաժեշտ տեղեկությունները՝ դրանք Միության անասնաբուժական դեղապատրաստուկների ռեեստրում ներառելու համար, եւ դիմումատուին փաստաթղթեր է տրամադրում՝ սույն Կանոնների 235-րդ կետի «դ» ենթակետին համապատասխան․
բ)	առանձին անդամ պետությունների լիազորված մարմինների մասով, որոնց տարածքներում դիմումատուն նախատեսել էր անասնաբուժական դեղապատրաստուկի շրջանառությունը, գրանցման հարցերով ռեֆերենտ մարմինն իրականացնում է փոխգործակցություն այն անդամ պետությունների լիազորված մարմինների եւ (կամ) փորձագիտական հաստատությունների հետ, որոնց մասով հաստատվել է գրանցման դոսյեի համապատասխանեցման ընթացակարգի շրջանակներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկի փաստաթղթերի փորձաքննության համար վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը:»․
11)	243-րդ կետում՝ 
երրորդ պարբերության մեջ՝
«206-րդ կետի» բառերը փոխարինել «206-րդ կետի «ա» ենթակետի» բառերով, [փոփոխությունը վերաբերում է միայն ռուսերեն տեքստին],
«դեղագրքային հոդվածի» բառերից առաջ լրացնել «Միության դեղագրքի» բառերը,
երրորդ պարբերությունից հետո լրացնել հետեւյալ բովանդակությամբ պարբերություն․
«սույն Կանոնների թիվ 161 հավելվածով նախատեսված ցանկի համաձայն անասնաբուժական դեղապատրաստուկների այն խմբերի (կատեգորիաների), որոնց մասով, սույն Կանոնների 206-րդ կետի «բ» ենթակետի համաձայն, գրանցման դոսյեի համապատասխանեցման ընթացակարգն իրականացվում է ըստ փոխադարձ ճանաչման սխեմայի։»․
12)	245-րդ կետի առաջին պարբերության մեջ «ճանաչման» բառից առաջ լրացնել «գրանցման» բառը․
13)	246-րդ եւ 247-րդ կետերում «նոր լիազորված մարմինների եւ (կամ) նոր փորձագիտական հաստատությունների» բառերը փոխարինել «նոր լիազորված մարմնի եւ (կամ) նոր փորձագիտական հաստատության» բառերով․
14)	248-րդ կետում «ճանաչման» բառից առաջ լրացնել «գրանցման» բառը․
15)	250-րդ կետում «նոր անդամ պետության լիազորված մարմնի» բառերը փոխարինել «նոր լիազորված մարմնի եւ (կամ) նոր փորձագիտական հաստատության» բառերով․
16)	255-րդ կետում՝
առաջին պարբերության մեջ «նոր լիազորված մարմիններին եւ (կամ) նոր փորձագիտական հաստատություններին» բառերը փոխարինել «նոր լիազորված մարմնին եւ (կամ) նոր փորձագիտական հաստատությանը» բառերով․
հինգերորդ պարբերության մեջ «անասնաբուժական դեղապատրաստուկի գրանցման գործողության ժամկետները չեն փոխվում եւ արդիական են» բառերը փոխարինել «անասնաբուժական դեղապատրաստուկի գրանցման գործողության ժամկետը չի փոխվում եւ արդիական է» բառերով, «ճանաչման մասին» բառերը փոխարինել «գրանցման ճանաչման մասին» բառերով․
17)	257-րդ կետում «անասնաբուժական դեղապատրաստուկի» բառերը փոխարինել «նոր անդամ պետությունում անասնաբուժական դեղապատրաստուկի գրանցման ճանաչման մասին» բառերով․
18)	325-րդ կետի երկրորդ նախադասության մեջ «Դեղագործական տեսչական ստուգումն անցկացնելու ամսաթիվը որոշվում է» բառերը փոխարինել «Դեղագործական տեսչական ստուգումն անցկացնելու ամսաթիվը եւ ձեւաչափը որոշվում են» բառերով․
19)	լրացնել հետեւյալ բովանդակությամբ 3251 կետ․
«3251.	Անասնաբուժական դեղամիջոց արտադրողի դեղագործական տեսչական ստուգումը կարող է անցկացվել արտագնա տեսչական ստուգման ձեւաչափով (դեղագործական տեսուչների՝ ձեռնարկություն այց կատարելու միջոցով) կամ հեռավար տեսչական ստուգման ձեւաչափով (առանց դեղագործական տեսուչների՝ ձեռնարկություն այց կատարելու)։
Հեռավար դեղագործական տեսչական ստուգումը թույլատրվում է անցկացնել հետեւյալ դեպքերում․
արտակարգ իրավիճակի առաջացման սպառնալիք, առաջացում ու վերացում (այդ թվում՝ տարերային աղետներ, տեխնածին աղետներ) եւ (կամ) շրջապատի համար վտանգ ներկայացնող համաճարակային հիվանդությունների կամ անբարենպաստ քիմիական, կենսաբանական, ճառագայթային գործոնների ազդեցության հետեւանքով ստացված հիվանդությունների եւ վնասվածքների տարածման վտանգի առաջացում.
անհաղթահարելի ուժի հանգամանքների կամ կողմերի կամքից անկախ այնպիսի հանգամանքների առաջացում, որոնք դեղագործական տեսուչների կյանքին ու առողջությանը վնաս պատճառելու վտանգ են ներկայացնում (օրինակ՝ քաղաքական, բժշկական կամ այլ պատճառներ), եւ որոնց դեպքում հնարավոր չէ տեսչական խմբի ողջ կազմի մասնակցությունը դեղագործական տեսչական ստուգմանը։
Հեռավար դեղագործական տեսչական ստուգումն անցկացվում է փաստաթղթերի եւ նյութերի վերլուծության, այն ձեռնարկության ներկայացուցիչների (աշխատակիցների) հետ խորհրդակցությունների անցկացման միջոցով, որի նկատմամբ իրականացվում է նման տեսչական ստուգում՝ հեռավար փոխգործակցության միջոցների օգտագործմամբ (այդ թվում՝ ձայնա- կամ տեսակոնֆերանս կապի միջոցով)։ Հեռավար դեղագործական տեսչական ստուգում անցկացնելիս ապահովվում է հասանելիություն այն ձեռնարկության տեղեկատվության փոխանակման համակարգերին, որի նկատմամբ նման տեսչական ստուգում է իրականացվում։
Հեռավար դեղագործական տեսչական ստուգում անցկացնելու անհրաժեշտությանը հանգեցրած հանգամանքների վերացումից հետո հերթական դեղագործական տեսչական ստուգումն անցկացվում է արտագնա տեսչական ստուգման ձեւաչափով։»․
20)	326-րդ կետի առաջին պարբերությունը լրացնել հետեւյալ բովանդակությամբ նախադասությամբ՝ «Տեսչական խմբի անդամները չպետք է որեւէ կախվածության մեջ լինեն այն անձից կամ անձանց խմբից (իրավաբանական եւ (կամ) ֆիզիկական), որոնք կարող են գործել անասնաբուժական դեղամիջոցների շրջանառության տեսչական ստուգման ենթարկվող սուբյեկտի շահերից ելնելով (շահերի դեմ)։»․
21)	331-րդ կետում «ոլորտի» բառը հանել.
22)	նշված Կանոնների թիվ 5 հավելվածի IV բաժնի 1-ին կետի առաջին պարբերության մեջ «Միության» բառը փոխարինել «Եվրասիական տնտեսական միության» բառերով․
23)	նշված Կանոնների թիվ 9 հավելվածում․
9.1 բլոկ-սխեմայի «Օր 150» դիրքի չորրորդ սյունակում տեքստը շարադրել հետեւյալ խմբագրությամբ․
«անասնաբուժական դեղապատրաստուկի գրանցման ընթացակարգի շրջանակներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկի փաստաթղթերի փորձաքննության համար սահմանված վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը չհաստատվելու դեպքում (դիմումատուն չի ներկայացրել անդամ պետությունների օրենսդրությամբ սահմանված չափով վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը հավաստող փաստաթղթեր)՝
բոլոր անդամ պետությունների լիազորված մարմինների մասով, որոնց տարածքներում դիմումատուն նախատեսել էր անասնաբուժական դեղապատրաստուկի շրջանառությունը, գրանցման հարցերով ռեֆերենտ մարմինը, անասնաբուժական դեղապատրաստուկի գրանցման ընթացակարգը վերսկսելու օրվանից ոչ ուշ, քան 5 աշխատանքային օրվա ընթացքում, ընդունում է որոշում դրա գրանցման մասին (իր անդամ պետության տարածքում այդ անասնաբուժական դեղապատրաստուկի շրջանառության հնարավորությամբ) եւ գործողություններն իրականացնում է սահմանված կարգով՝ անասնաբուժական դեղապատրաստուկի գրանցման ընթացակարգի շրջանակներում․
առանձին անդամ պետությունների լիազորված մարմինների մասով, որոնց տարածքներում դիմումատուն նախատեսել էր անասնաբուժական դեղապատրաստուկի շրջանառությունը՝ գրանցման հարցերով ռեֆերենտ մարմինն իրականացնում է փոխգործակցություն այն անդամ պետությունների լիազորված մարմինների եւ (կամ) փորձագիտական հաստատությունների հետ, որոնց մասով հաստատվել է անասնաբուժական դեղապատրաստուկի գրանցման ընթացակարգի շրջանակներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկի փաստաթղթերի փորձաքննության համար վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը»․
9.3 բլոկ-սխեմայի «Օր 95» դիրքի չորրորդ սյունակում տեքստը շարադրել հետեւյալ խմբագրությամբ․
«գրանցման ընթացակարգի շրջանակներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկի փաստաթղթերի փորձաքննության համար սահմանված վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը չհաստատվելու դեպքում (դիմումատուն չի ներկայացրել անդամ պետությունների օրենսդրությամբ սահմանված չափով վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը հավաստող փաստաթղթեր)՝
բոլոր անդամ պետությունների լիազորված մարմինների մասով, որոնց տարածքներում դիմումատուն նախատեսել էր անասնաբուժական դեղապատրաստուկի շրջանառությունը, գրանցման հարցերով ռեֆերենտ մարմինը, գրանցման ընթացակարգը վերսկսելու օրվանից ոչ ուշ, քան 5 աշխատանքային օրվա ընթացքում, ընդունում է որոշում դրա գրանցման մասին (իր անդամ պետության տարածքում այդ անասնաբուժական դեղապատրաստուկի շրջանառության հնարավորությամբ) եւ գործողություններն իրականացնում է սահմանված կարգով՝ գրանցման ընթացակարգի շրջանակներում․
առանձին անդամ պետությունների լիազորված մարմինների մասով, որոնց տարածքներում դիմումատուն նախատեսել էր անասնաբուժական դեղապատրաստուկի շրջանառությունը, գրանցման հարցերով ռեֆերենտ մարմինն իրականացնում է փոխգործակցություն այն անդամ պետությունների լիազորված մարմինների եւ (կամ) փորձագիտական հաստատությունների հետ, որոնց մասով հաստատվել է գրանցման ընթացակարգի շրջանակներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկի փաստաթղթերի փորձաքննության համար վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը»․
9.5 բլոկ-սխեմայի «Օր 56» դիրքի չորրորդ սյունակում տեքստը շարադրել հետեւյալ խմբագրությամբ․
«գրանցման հաստատման ընթացակարգի շրջանակներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկի փաստաթղթերի փորձաքննության համար սահմանված վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը չհաստատվելու դեպքում (դիմումատուն չի ներկայացրել անդամ պետությունների օրենսդրությամբ սահմանված չափով վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը հավաստող փաստաթղթեր)՝
բոլոր անդամ պետությունների լիազորված մարմինների մասով, որոնց տարածքներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկը շրջանառվում է գրանցման պայմաններին համապատասխան, գրանցման հարցերով ռեֆերենտ մարմինը գրանցման հաստատման ընթացակարգի կասեցման օրվանից ոչ ուշ, քան 15 աշխատանքային օրվա ընթացքում, իրականացնում է գործողություններ գրանցման հաստատման ընթացակարգի շրջանակներում սահմանված կարգով.
առանձին անդամ պետությունների լիազորված մարմինների մասով, որոնց տարածքներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկը շրջանառվում է գրանցման պայմաններին համապատասխան, գրանցման հարցերով ռեֆերենտ մարմինն իրականացնում է փոխգործակցություն անդամ պետությունների այն լիազորված մարմինների եւ (կամ) փորձագիտական հաստատությունների հետ, որոնց մասով հաստատվել է գրանցման հաստատման ընթացակարգի շրջանակներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկի փաստաթղթերի փորձաքննության համար վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը»․
9.7 բլոկ-սխեմայի «Օր 140» դիրքի չորրորդ սյունակում տեքստը շարադրել հետեւյալ խմբագրությամբ․
«փոփոխությունների կատարման ընթացակարգի շրջանակներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկի փաստաթղթերի փորձաքննության համար սահմանված վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը չհաստատվելու դեպքում (դիմումատուն չի ներկայացրել անդամ պետությունների օրենսդրությամբ սահմանված չափով վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը հավաստող փաստաթղթեր)՝
բոլոր անդամ պետությունների լիազորված մարմինների մասով, որոնց տարածքներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկը շրջանառվում է գրանցման պայմաններին համապատասխան, գրանցման հարցերով ռեֆերենտ մարմինը, փոփոխությունների կատարման ընթացակարգը վերսկսելու օրվանից ոչ ուշ, քան 5 աշխատանքային օրվա ընթացքում, ընդունում է որոշում անասնաբուժական դեղապատրաստուկի գրանցման դոսյեի մեջ փոփոխություններ կատարելու մասին (իր անդամ պետության տարածքում այդ անասնաբուժական դեղապատրաստուկի շրջանառության հնարավորությամբ) եւ գործողություններն իրականացնում է սահմանված կարգով՝ փոփոխությունների կատարման ընթացակարգի շրջանակներում․
առանձին անդամ պետությունների լիազորված մարմինների մասով, որոնց տարածքներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկը շրջանառվում է գրանցման պայմաններին համապատասխան, գրանցման հարցերով ռեֆերենտ մարմինն իրականացնում է փոխգործակցություն անդամ պետությունների այն լիազորված մարմինների եւ (կամ) փորձագիտական հաստատությունների հետ, որոնց մասով հաստատվել է փոփոխությունների կատարման ընթացակարգի շրջանակներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկի փաստաթղթերի փորձաքննության համար վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը»․
9.12 բլոկ-սխեմայի «Օր 111» դիրքի չորրորդ սյունակում տեքստը շարադրել հետեւյալ խմբագրությամբ․
«գրանցման դոսյեի համապատասխանեցման ընթացակարգի շրջանակներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկի փաստաթղթերի փորձաքննության համար սահմանված վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը չհաստատվելու դեպքում (դիմումատուն չի ներկայացրել անդամ պետությունների օրենսդրությամբ սահմանված չափով վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը հավաստող փաստաթղթեր)՝
բոլոր անդամ պետությունների լիազորված մարմինների մասով, որոնց տարածքներում դիմումատուն նախատեսել էր անասնաբուժական դեղապատրաստուկի շրջանառությունը, գրանցման հարցերով ռեֆերենտ մարմինը գրանցման դոսյեի համապատասխանեցման ընթացակարգը վերսկսելու օրվանից ոչ ուշ, քան 5 աշխատանքային օրվա ընթացքում, դիմումատուին է ուղարկում համապատասխան հարցում (առկայության դեպքում) եւ իրականացնում է գործողություններ գրանցման դոսյեի համապատասխանեցման ընթացակարգի շրջանակներում սահմանված կարգով.
առանձին անդամ պետությունների լիազորված մարմինների մասով, որոնց տարածքներում դիմումատուն նախատեսել էր անասնաբուժական դեղապատրաստուկի շրջանառությունը, գրանցման հարցերով ռեֆերենտ մարմինն իրականացնում է փոխգործակցություն այն անդամ պետությունների լիազորված մարմինների եւ (կամ) փորձագիտական հաստատությունների հետ, որոնց մասով հաստատվել է գրանցման դոսյեի համապատասխանեցման ընթացակարգի շրջանակներում անասնաբուժական դեղապատրաստուկի փաստաթղթերի փորձաքննության համար վճարի (տուրքի) կամ այլ պարտադիր վճարների վճարումը»․
24)	նշված Կանոնների թիվ 10 հավելվածի 10.9 ձեւը շարադրել հետեւյալ խմբագրությամբ․



«(ձեւ 10.9)
______________________________________
(Եվրասիական տնտեսական միության 

_______________________________________________
անդամ պետության գրանցման հարցերով

_______________________________________________
ռեֆերենտ մարմնի անվանումը)

ԴԻՄՈՒՄ
անասնաբուժական դեղամիջոցի արտադրության դեղագործական տեսչական ստուգում անցկացնելու մասին

Խնդրում եմ կազմակերպել արտադրության դեղագործական տեսչական ստուգման անցկացում ___________________________________________________
_________________________________________________________________
(արտադրական հարթակի, արտադրական տեղամասի անվանումը.

_________________________________________________________________
տեսչական ստուգման ենթարկվող օբյեկտի իրավաբանական եւ փաստացի հասցեները)

հետեւյալ նպատակներով.
□	Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի խորհրդի 2016 թվականի նոյեմբերի 3-ի թիվ 77 որոշմամբ հաստատված՝ Եվրասիական տնտեսական միության պատշաճ արտադրական գործունեության կանոնների պահանջներին անասնաբուժական դեղամիջոցների արտադրության համապատասխանության հաստատման սերտիֆիկատի ստացում,
□	Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի խորհրդի 2016 թվականի նոյեմբերի 3-ի թիվ 77 որոշմամբ հաստատված՝ Եվրասիական տնտեսական միության պատշաճ արտադրական գործունեության կանոնների պահանջներին անասնաբուժական դեղամիջոցների արտադրության համապատասխանության հաստատման սերտիֆիկատի գործողության ժամկետի երկարաձգում,
□	նախորդ դեղագործական տեսչական ստուգման ընթացքում անհամապատասխանությունների հայտնաբերումից հետո ձեռնարկության կողմից շտկող եւ կանխարգելիչ գործողությունների (САРА) կատարման գնահատում։
1.	Դիմումատու* _____________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
2.	Անասնաբուժական դեղապատրաստուկի իրավատեր**
______________________________________________________________________
3.	Անասնաբուժական դեղամիջոց արտադրող***________________________
____________________________________________________________________
4.	Արտադրման վայր**** ______________________________________________
___________________________________________________________________
5.	Տեղեկություններ անասնաբուժական դեղապատրաստուկների մասին, որոնք արտադրվում են (պլանավորվում են արտադրման) այն արտադրական տեղամասում, որի առնչությամբ կատարվում է տեսչական ստուգումը․


	Համարը՝ ը/կ
	Անասնաբուժական դեղապատրաստուկի առեւտրային անվանումը
	Միջազգային չարտոնագրված անվանումը (առկայության դեպքում) կամ դրա բացակայության դեպքում՝ համընդհանուր ընդունված (խմբային) անվանումը
	Բաղադրությունը (նշել ազդող նյութի (ազդող նյութերի) անվանումն ու քանակական պարունակությունը)
	Դեղաբուժական խումբը
	Դեղաձեւը, ներմուծման եղանակները
	Արտադրության փուլերը
	Արտադրական տեղամասում կատարվող որակի հսկողությունը (ֆիզիկաքիմիական, մանրէաբանական (մանրէազերծ եւ (կամ) ոչ մանրէազերծ լինելը), կենսաբանական եւ այլն)

	
	
	
	
	
	
	
	



	
	Կ.Տ.
	

	(ստորագրություն)
	
	(դիմումատուի ազգանունը, անունը, հայրանունը (առկայության դեպքում),



_____________________________________________________________________
զբաղեցրած պաշտոնը)

Ամսաթիվ՝ «___» ___________ 20	թվականի

*	Իրավաբանական անձի համար նշվում են դիմումատուի լրիվ անվանումը, նրա գտնվելու վայրը (հասցեն) եւ գործունեության իրականացման վայրի հասցեն (հասցեները) (եթե հասցեները տարբեր են)․ որպես անհատ ձեռնարկատեր գրանցված ֆիզիկական անձի համար նշվում են ազգանունը, անունը եւ հայրանունը (առկայության դեպքում), բնակության վայրը եւ գործունեության իրականացման վայրի հասցեն (հասցեները) (եթե հասցեները տարբեր են), հեռախոսահամարը եւ էլեկտրոնային փոստի հասցեն։
**	Իրավաբանական անձի համար նշվում են իրավատիրոջ լրիվ անվանումը, նրա գտնվելու վայրը (հասցեն) եւ գործունեության իրականացման վայրի հասցեն (հասցեները) (եթե հասցեները տարբեր են)․ որպես անհատ ձեռնարկատեր գրանցված ֆիզիկական անձի համար նշվում են ազգանունը, անունը եւ հայրանունը (առկայության դեպքում), բնակության վայրը եւ գործունեության իրականացման վայրի հասցեն (հասցեները) (եթե հասցեները տարբեր են), հեռախոսահամարը եւ էլեկտրոնային փոստի հասցեն, վճարային վավերապայմանները։
***	Նշվում են արտադրողի լրիվ անվանումը, նրա գտնվելու վայրը (իրավաբանական անձի հասցեն) եւ գործունեության իրականացման վայրի հասցեն (հասցեները) (եթե հասցեները տարբեր են), հեռախոսահամարը եւ էլեկտրոնային փոստի հասցեն։
****	Հիմնադիր փաստաթղթերին համապատասխան՝ նշվում են անասնաբուժական դեղամիջոցի արտադրման գործընթացին մասնակցող արտադրական հարթակների լրիվ անվանումները՝ նշելով արտադրական փուլերը:»․

25)	նշված Կանոնների թիվ 17 հավելվածի 2.3-րդ կետում [փոփոխությունը վերաբերում է միայն ռուսերեն տեքստին]․
26)	նշված Կանոնների թիվ 18 հավելվածում՝
3-րդ կետի «բ» ենթակետի չորրորդ պարբերության մեջ [փոփոխությունը վերաբերում է միայն ռուսերեն տեքստին]՝
13.1-րդ կետում «փորձագիտական խորհրդի նիստին մասնակցող անդամների ձայների պարզ մեծամասնությամբ» բառերը փոխարինել «փորձագիտական խորհրդի անդամների ձայների պարզ մեծամասնությամբ, ելնելով նրանից, որ մեկ անդամ պետության փորձագիտական խորհրդի անդամները մեկ խումբ են կազմում եւ համատեղ ունեն մեկ ձայն» բառերով․
13․2 կետը հանել․
27)	նշված Կանոնների թիվ 25 հավելվածի 3-րդ ձեւում՝
2-րդ կետի երկրորդ նախադասության մեջ «անասնաբուժական դեղամիջոցների շրջանառության ոլորտում իրավասու մարմինների» բառերը փոխարինել «Եվրասիական տնտեսական միության անդամ պետությունների՝ անասնաբուժական դեղամիջոցների շրջանառության ոլորտում լիազորված մարմինների եւ անասնաբուժական դեղամիջոցների շրջանառության ոլորտում իրավասու մարմինների» բառերով․
2.2-րդ կետում «(այսուհետ՝ անդամ պետություն)» բառերը փոխարինել «կամ երրորդ երկրի» բառերով․
2.3.4-րդ կետում «անասնաբուժական դեղամիջոցների շրջանառության ոլորտում իրավասու մարմինների» բառերը փոխարինել «Եվրասիական տնտեսական միության անդամ պետությունների՝ անասնաբուժական դեղամիջոցների շրջանառության ոլորտում լիազորված մարմինների եւ անասնաբուժական դեղամիջոցների շրջանառության ոլորտում իրավասու մարմինների» բառերով․
28)	նշված Կանոնների թիվ 26 հավելվածում՝
տեքստում՝ «ոլորտի սուբյեկտ» բառերը՝ համապատասխան հոլովաձեւերով, փոխարինել «սուբյեկտ» բառով՝ համապատասխան հոլովաձեւերով.
լրացնել հետեւյալ բովանդակությամբ 31-33-րդ կետեր․
«З1.	Սերտիֆիկատի փոխարինումը (նոր սերտիֆիկատի տրամադրումը նախկինում տրված սերտիֆիկատի փոխարեն՝ սույն Կանոնների 3-րդ կետին համապատասխան) իրականացվում է սերտիֆիկատը տրամադրած լիազոր մարմնի կողմից՝ արտադրողի համապատասխան դիմումի հիման վրա (կազմվում է ազատ ոճով՝ նշելով սերտիֆիկատի փոխարինման պատճառը)՝ հետեւյալ դեպքերում.
ա)	տրված սերտիֆիկատի գործողության ժամկետի ընթացքում արտադրողի արտադրական հարթակի հասցեի անվանման փոփոխություն,
բ)	տրված սերտիֆիկատի գործողության ժամկետի ընթացքում արտադրողի անվանման փոփոխություն,
գ)	սերտիֆիկատի մեջ տեխնիկական սխալների հայտնաբերում։
З2.	Նոր սերտիֆիկատը տրվում է նախկինում տրված սերտիֆիկատի գործողության ժամկետի ավարտի ժամկետով եւ այն պայմանով, որ անասնաբուժական դեղամիջոցների արտադրությունն իրականացվի նույն արտադրական տեղամասերում եւ նույն արտադրական տարածքներում, եւ պահպանվեն նույն արտադրական հարթակում արտադրվող դեղաձեւերը եւ արտադրական գործառնությունները, որոնց ցանկը նշված է նախկինում տրված սերտիֆիկատի մեջ։
33.	Լիազորված մարմինը սերտիֆիկատի փոխարինման մասին դիմումն ստանալու օրվանից 10 աշխատանքային օրվա ընթացքում տրամադրում է նոր սերտիֆիկատ՝ Եվրասիական տնտեսական միության մաքսային տարածքում անասնաբուժական դեղամիջոցների շրջանառության կարգավորման կանոնների թիվ 1 հավելվածում նշված ձեւով (լիազորված մարմնի ձեւաթղթի վրա), արդիականացված տեղեկությունները ներառվում են անդամ պետությունների եւ երրորդ երկրների այն անասնաբուժական դեղամիջոցների արտադրողների ռեեստրում, որոնց արտադրությունը դեղագործական տեսչական ստուգման արդյունքներով ճանաչվել է Պատշաճ արտադրական գործունեության կանոնների պահանջներին համապատասխանող։»․
6-րդ կետը շարադրել հետեւյալ խմբագրությամբ․
«6.	Դիմումի մեջ ներառված տեղեկությունների եւ (կամ) ներկայացված փաստաթղթերի ոչ ամբողջական լինելու կամ փաստաթղթերը չներկայացվելու դեպքում լիազորված մարմինն այդ մասին ծանուցում է դիմումատուին: Համապատասխան ծանուցումն ստանալու օրվանից 20 աշխատանքային օրվա ընթացքում դիմումատուն լիազոր մարմին է ներկայացնում պակասող տեղեկությունները եւ (կամ) փաստաթղթերը։ Լիազորված մարմինը կարող է մերժել տեսչական ստուգման անցկացումը, եթե դիմումատուն նշված ժամկետում չի ներկայացրել անհրաժեշտ տեղեկությունները եւ (կամ) փաստաթղթերը, կամ եթե դիմումի մեջ եւ (կամ) դիմումատուի ներկայացրած փաստաթղթերում հայտնաբերվել են ոչ հավաստի տեղեկություններ։»․
10-րդ կետում՝
«տեսչական ստուգում անցկացնելու համար» բառերը փոխարինել «համատեղ տեսչական ստուգում անցկացնելու համար» բառերով, «առաջիկա տեսչական ստուգման մասին այն անդամ պետությունների լիազորված մարմիններին, որոնց տարածքում գրանցված են կամ պլանավորվում են գրանցվել տվյալ արտադրական հարթակում արտադրվող անասնաբուժական դեղապատրաստուկները» բառերը փոխարինել «արտադրողի (ոչ ռեզիդենտի) առաջիկա համատեղ տեսչական ստուգման մասին անդամ պետությունների լիազորված մարմիններին՝ համապատասխան ծանուցում ուղարկելու միջոցով» բառերով.
լրացնել հետեւյալ բովանդակությամբ նախադասություն.
«Ծանուցումը պատվիրված փոստային առաքմամբ ուղարկելու դեպքում այն համարվում է ստացված՝ դրա ուղարկման օրվանից 5 աշխատանքային օրը լրանալուց հետո, իսկ էլեկտրոնային եղանակով ծանուցումն ուղարկելու դեպքում՝ դրա ուղարկման օրը։»․
11-րդ կետի առաջին պարբերության մեջ «Առաջիկա տեսչական ստուգման մասին ծանուցում ստացած լիազորված մարմինները ոչ ավելի, քան ծանուցումն ստանալու օրվանից 10 աշխատանքային օր ժամկետում,» բառերը փոխարինել «Արտադրողի (ոչ ռեզիդենտի) առաջիկա համատեղ տեսչական ստուգման մասին ծանուցումն ստանալու օրվանից ոչ ավելի, քան 10 աշխատանքային օր ժամկետում լիազորված մարմինները» բառերով․
17-րդ կետի առաջին պարբերության երկրորդ նախադասության մեջ «10» թվերը փոխարինել «20» թվերով․
28-րդ կետը շարադրել հետեւյալ խմբագրությամբ․
«28.	Տեսչական ստուգման ընթացքում անհամապատասխանություններ հայտնաբերվելու դեպքում անասնաբուժական դեղամիջոցների շրջանառության տեսչական ստուգման ենթարկվող սուբյեկտը՝
սույն Կանոնների թիվ 3 հավելվածում նշված ձեւի համաձայն՝ հաշվետվությունն ստանալու օրվանից ոչ ուշ, քան 30 օրացուցային օրվա ընթացքում, տեսչական ստուգումը կազմակերպած լիազորված մարմին համաձայնեցման է ուղարկում շտկող եւ կանխարգելիչ գործողությունների պլանի նախագիծը (САРА - «corrective and preventive action») (այսուհետ՝ CAPA-պլան),
տեսչական ստուգումը կազմակերպած լիազորված մարմնի կողմից CAPA-պլանի համաձայնեցման օրվանից ոչ ուշ, քան 60 օրացուցային օրվա ընթացքում, այդ լիազորված մարմնի հասցեով ուղարկում է CAPA-պլանի կատարման մասին հաշվետվություն՝ դրա կատարման փաստը հավաստող նյութերով, որոնց պետք է ծանոթանան տեսչական ստուգումն իրականացրած առաջատար դեղագործական տեսուչը եւ տեսչական խմբի անդամները:»․
29-րդ կետի երկրորդ նախադասության մեջ «Արտադրողի (ոչ ռեզիդենտի) կրկնակի արտագնա (վերահսկողական) տեսչական ստուգման կազմակերպումն իրականացվում է» բառերը փոխարինել «Արտադրողի (ոչ ռեզիդենտի) կրկնակի (վերահսկողական) տեսչական ստուգման կազմակերպումն իրականացվում է անասնաբուժական դեղամիջոցների շրջանառության տեսչական ստուգման ենթարկվող սուբյեկտի նախաձեռնությամբ» բառերով․
նշված հավելվածի թիվ 3 եւ թիվ 4 հավելվածներում՝ տեքստում «ոլորտի սուբյեկտ» բառերը փոխարինել «սուբյեկտ» բառով, «հետեւյալ կազմով դեղագործական տեսուչների խմբի կողմից՝» բառերը փոխարինել հետեւյալ բառերով.
«հետեւյալ ձեւաչափով՝
□	արտագնա դեղագործական տեսչական ստուգում․
□	դեղագործական տեսուչների խմբի կողմից անցկացվող հեռավար դեղագործական տեսչական ստուգում»։

____________

