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ԳԼՈՒԽ 1. ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ԴՐՈՒՅԹՆԵՐ

1. Սույն կարգով կարգավորվում են Հայաստանի Հանրապետությունում բժշկական արտադրատեսակների պետական գրանցման և բժշկական արտադրատեսակի գրանցման դոսյեում փոփոխություններ կատարելու, գրանցումը մերժելու, կասեցնելու և գրանցման հավաստագիրը անվավեր ճանաչելու հետ կապված հարաբերությունները:
2. Սույն կարգում օգտագործվում են հետևյալ հիմնական հասկացությունները.
1) հայտատու՝ բժշկական արտադրատեսակն արտադրող (պատրաստող) կամ դրա լիազոր ներկայացուցիչ.
2) բժշկական արտադրատեսակի մոդել (մակնիշ)՝ բժշկական արտադրատեսակի կատարման տարբերակ, որը բնութագրվում է որոշակի կոնստրուկտիվ-տեխնոլոգիական լուծումներով և դրա նպատակային (գործառնական) նշանակության ցուցանիշների կոնկրետ արժեքներով.
3) պարագա՝ բժշկական արտադրատեսակ չհանդիսացող արտադրատեսակ, որն արտադրողի կողմից նախատեսված է մեկ կամ մի քանի բժշկական արտադրատեսակների հետ համատեղ կիրառման համար՝ դրանք ըստ նշանակության օգտագործելու դեպքում.
4) բժշկական արտադրատեսակն արտադրող ՝ իրավաբանական անձ կամ որպես անհատ ձեռնարկատեր գրանցված ֆիզիկական անձ, որը պատասխանատու է բժշկական արտադրատեսակն իր անունից օգտագործման համար հասանելի դարձնող մշակման եւ պատրաստման համար՝ անկախ նրանից, թե բժշկական արտադրատեսակը մշակվել եւ (կամ) պատրաստվել է այդ անձի կողմից կամ վերջինիս անունից՝ այլ անձի (անձանց) կողմից, եւ որը պատասխանատու է բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության, որակի եւ արդյունավետության համար.
5) արտադրական հարթակ՝ բժշկական արտադրատեսակի արտադրության ամբողջ գործընթացի կամ դրա առանձին փուլերի կատարման համար նախատեսված՝ տարածքային առումով առանձնացված համալիր.
6) գրանցման դոսյե՝ սահմանված կառուցվածքով փաստաթղթերի և նյութերի լրակազմ փաթեթ, որը հայտատուի կողմից ներկայացվում է բժշկական արտադրատեսակի գրանցման ու փորձաքննության ընթացակարգերի անցկացման, գրանցման դոսյեում փոփոխությունների կատարման, բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի կրկնօրինակի տրամադրման, բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի անվավեր ճանաչման վերաբերյալ, ինչպես նաև կոնկրետ բժշկական արտադրատեսակին առնչվող այլ փաստաթղթեր.
7) արտադրողի (պատրաստողի) լիազոր ներկայացուցիչ՝ իրավաբանական անձ կամ որպես անհատ ձեռնարկատեր հաշվառված ֆիզիկական անձ, որը, պայմանագրին կամ ՀՀ օրենսդրությամբ նախատեսված այլ փաստաթղթին համապատասխան, արտադրողի կողմից լիազորված է ներկայացնելու վերջինիս շահերը և պատասխանատու լինելու ՀՀ տարածքում բժշկական արտադրատեսակի շրջանառության և բժշկական արտադրատեսակներին ներկայացվող պարտադիր պահանջների կատարման մասով.
8) բժշկական արտադրատեսակի գրանցամատյան` Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված բժշկական արտադրատեսակի էլեկտրոնային տվյալների բազա,
9) գրանցման հավաստագրի համար` ծածկագիր, որը շնորհվում է բժշկական արտադրատեսակին՝ այն գրանցելու դեպքում, որի ներքո այն մուտքագրվում է բժշկական արտադրատեսակի գրանցամատյանում և մնում է անփոփոխ Հայաստանի Հանրապետությունում բժշկական արտադրատեսակի շրջանառության ողջ ընթացքում։
[bookmark: _Hlk188007935]     3. Բժշկական արտադրատեսակի շրջանառության հետ կապված հարաբերությունների կարգավորման նպատակով կիրառվող այն հասկացությունները, որոնք սահմանված չեն սույն կարգով, գործածվում են բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության ոլորտում Եվրասիական տնտեսական միության մարմինների իրավական ակտերով սահմանված իմաստներով:
4. Բժշկական արտադրատեսակների գրանցման նպատակով անվտանգության, որակի ու արդյունավետության փորձաքննությունը, գրանցման դոսյեում, փոփոխությունների կատարման, ինչպես նաև բժշկական արտադրատեսակի գրանցման կասեցման և գրանցման հավաստագրի անվավեր ճանաչման նպատակներով փորձաքննությունները կատարում է Հայաստանի Հանրապետության կառավարության 2022 թվականի նոյեմբերի 24-ի N 1795-Ն որոշմամբ սահմանված փորձագիտական կազմակերպությունը (այսուհետ` Փորձագիտական կազմակերպություն):
5. Հայտատուն, մինչև բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հայտի հանձնումն, իրականացնում է բժշկական արտադրատեսակի որակի, անվտանգության և արդյունավետության վերաբերյալ տվյալների հավաքագրում և համապատասխան գրանցման դոսյեի նախապատրաստում, ինչի նպատակով՝
 1) անցկացնում է բժշկական արտադրատեսակի որակի, անվտանգության և արդյունավետության ընդհանուր պահանջներին, դրանց մակնշման ու շահագործման փաստաթղթերի պահանջներին համապատասխանության հաստատման նպատակով բժշկական արտադրատեսակի տեխնիկական փորձարկումներ, կենսաբանական ազդեցության գնահատման փորձարկումներ (հետազոտություններ), և անհրաժեշտության դեպքում այլ փորձարկումներ, 
2) իրականացնում է կլինիկական փորձարկումներ (հետազոտություններ)` բժշկական արտադրատեսակի կլինիկական փորձարկումների անցկացման կանոններին համապատասխան, կամ գրանցման դոսյեում ներառում է առկա կլինիկական տվյալները։
6. Հայտատուն գրանցման դոսյեի նախապատրաստման ընթացքում բժշկական արտադրատեսակի գրանցման դոսյեին ներկայացվող պահանջների վերաբերյալ վճարովի հիմունքներով Փորձագիտական կազմակերպության կողմից կարող է ստանալ նախնական խորհրդատվություն:
7. Փորձագիտական կազմակերպությունը բժշկական արտադրատեսակի գրանցման և փորձաքննության ժամանակ ճանաչում է տեխնիկական փորձարկման, տվյալ բժշկական արտադրատեսակի կենսաբանական ազդեցության փորձարկումների (հետազոտությունների) գնահատման, կլինիկական փորձարկումների, և ըստ անհրաժեշտության իրականացված այլ փորձարկումների արդյունքները, պայմանով, որ դրանք կատարված են տվյալ պետության օրենսդրության կամ միջազգային չափանիշներին համապատասխան ոլորտային հավատարմագրում ունեցող կազմակերպություններում:
8. Հայաստանի Հանրապետության առողջապահության բնագավառի պետական կառավարման լիազոր մարմինը (այսուհետ` Լիազոր մարմին) բժշկական արտադրատեսակի գրանցումն իրականացնում է Փորձագիտական կազմակերպության կողմից տրված փորձագիտական եզրակացության հիման վրա:
9. Սույն կարգին համապատասխան բժշկական արտադրատեսակի գրանցման փաստը հավաստող փաստաթուղթ է հանդիսանում բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագիրը (Ձև N 7) (այսուհետ` գրանցման հավաստագիր), որը տրվում է անժամկետ: Գրանցման հավաստագիրը լրացնելու կանոնները սահմանված են սույն կարգի 8-րդ գլխում:
10. Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված բժշկական արտադրատեսակը պետք է համապատասխանի բժշկական արտադրատեսակների անվտանգությանը և արդյունավետությանը, ինչպես նաև դրանց մակնշմանը և շահագործման փաստաթղթերին ներկայացվող օրենսդրությամբ սահմանված ընդհանուր պահանջներին (այսուհետ՝ Ընդհանուր պահանջներ): Ընդհանուր պահանջներին բժշկական արտադրատեսակի համապատասխանության պատասխանատվությունը կրում է արտադրողը կամ նրա լիազոր ներկայացուցիչը: 
11. «Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» օրենքի 45-րդ հոդվածի 5-րդ մասի համաձայն`  սույն կարգով նախատեսված գրանցման նպատակով իրականացվող փորձաքննությունների և բժշկական արտադրատեսակների պետական գրանցման համար գանձվում է պետական տուրք` «Պետական տուրքի մասին» օրենքով սահմանված կարգով և չափով:  
12. Բժշկական արտադրատեսակի մի քանի մոդել (մակնիշ), այդ թվում՝ Հայաստանի Հանրապետությունում գործող բժշկական արտադրատեսակների անվանացանկին համապատասխան տարբեր տեսակներին դասվող մոդելներ (մակնիշներ), ներառելը մեկ գրանցման հավաստագրում հնարավոր է այդ մոդելների (մակնիշների)՝ հետևյալ բոլոր չափանիշներին համապատասխանելու պայմանով՝
1)	բժշկական արտադրատեսակի մոդելների (մակնիշների) արտադրությունն իրականացվում է մեկ արտադրողի կողմից՝ տեխնիկական փաստաթղթերի մեկ փաթեթի հիման վրա.
2)	բժշկական արտադրատեսակի մոդելները (մակնիշները) դասվում են կիրառման պոտենցիալ ռիսկի նույն դասին.
3)	բժշկական արտադրատեսակի մոդելները (մակնիշները) ունեն նույն գործառնական նշանակությունն ու գործողության սկզբունքը.
4)	բժշկական արտադրատեսակի մոդելները (մակնիշները) նախատեսված են կենսաբանական փորձանմուշում միևնույն կլինիկորեն (ախտորոշման տեսանկյունից) նշանակալի անալիտի (անալիտների) առկայությունը և (կամ) քանակական պարունակությունը որոշելու համար (բժշկական արտադրատեսակների համար՝ in vitro ախտորոշման նպատակով).
5)	բժշկական արտադրատեսակի մոդելները (մակնիշները) ունեն տարբեր կոմպլեկտայնություն, որոնք չեն ազդում աշխատանքի սկզբունքի և գործառնական նշանակության վրա, ինչը թույլ է տալիս ապահովել բժշկական նպատակներով դրանց կիրառման տարածումը կամ մասնագիտացումը (ըստ կիրառելիության).
6)	բժշկական արտադրատեսակի մոդելները (մակնիշները) ունեն տարբեր տեխնիկական պարամետրեր (օրինակ՝ ճառագայթման ալիքի երկարությունը, լուսային դաշտի չափը և այլն), որոնք չեն ազդում աշխատանքի սկզբունքի և գործառնական նշանակության վրա (ըստ կիրառելիության).
7)	բժշկական արտադրատեսակի մոդելները (մակնիշները) կազմում են տիպաչափային (մոդելային) շարք (օրինակ՝ ունեն տարբեր չափեր (եզրաչափքային, գծային, ծավալային և այլն) ձև, գունային ծածկագրում, արտադրված են նույն նյութերից և այլն) կամ բժշկական արտադրատեսակի կատարման խումբ են (օրինակ՝ ստացիոնար շարժական ապարատ (սարք, համակարգ, համալիր և այլն) պատին և (կամ) հատակին ամրացման հնարավորությամբ և այլն) (ըստ կիրառելիության): Ընդ որում, բժշկական արտադրատեսակի կատարման խումբ ասելով հասկանում ենք արտադրատեսակներ, որոնց նկատմամբ կատարված են դետալների մեկ խմբային գծագիր և (կամ) մեկ խմբային մասնագիր:
8)	բժշկական արտադրատեսակի մոդելները (մակնիշները) ունեն նույն հատկանիշները ՝ դրանք են՝ 
ա.կիրառության ոլորտ.
բ.ինվազիվություն.
գ.ստերիլություն (այդ թվում՝ հաշվի առնելով մանրէազերծման մեթոդները).
դ.օգտագործման հաճախականություն (մեկանգամյա կիրառում, բազմակի կիրառում մեկ պացիենտի կողմից, բազմակի կիրառում մի քանի պացիենտների կողմից).
ե.շահագործման ու կառուցվածքային առանձնահատկություններ.
զ.կիրառության տևողություն.
է.բժշկական արտադրատեսակի մոդիֆիկացիաներում օգտագործվող և մարդու մարմնի հետ շփվող նյութերի միատեսակ լինելը (ըստ դրանց քիմիական, թունաբանական, ֆիզիկական, էլեկտրական, մորֆոլոգիական ու մեխանիկական հատկանիշների)։
13. Հայաստանի Հանրապետության տարածքում չի թույլատրվում՝
1)	նույն անվանմամբ տարբեր բժշկական արտադրատեսակների գրանցումը,
2)	որպես բժշկական արտադրատեսակ այնպիսի արտադրանքի գրանցումը, որի անվանումը առկա է Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված դեղերի գրանցամատյանում կամ Եվրասիական տնտեսական միության գրանցված դեղերի միասնական գրանցամատյանում, կամ համընկնում է կենսաբանական ակտիվ սննդային հավելման կամ օծանելիքա-գեղարարական միջոցի անվանման հետ, որի վերաբերյալ տեղեկությունները առկա են արտադրանքի պետական գրանցման վկայականների միասնական ռեեստրում։ Եթե դեղը կամ կենսաբանական ակտիվ սննդային հավելումը բժշկական արտադրատեսակի բաղադրիչ է, ապա դրանց անվանումները կարող են օգտագործվել բժշկական արտադրատեսակի անվանման մեջ։
14. Բժշկական արտադրատեսակների գրանցումը սույն կարգի համաձայն կարող է իրականացվել ընդհանուր կամ պարզեցված ընթացակարգով:

ԳԼՈԻԽ 2. ԲԺՇԿԱԿԱՆ ԱՐՏԱԴՐԱՏԵՍԱԿԻ ԳՐԱՆՑՄԱՆ ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ԸՆԹԱՑԱԿԱՐԳ

15. Բժշկական արտադրատեսակը գրանցելու համար հայտատուն էլեկտրոնային համակարգով Փորձագիտական կազմակերպություն է ներկայացնում հետևյալ փաստաթղթերը.
1) բժշկական արտադրատեսակի գրանցման նպատակով փորձաքննության հայտ՝ սույն կարգի N 1 ձևին համապատասխան,
2) գրանցման դոսյե, որը պարունակում է N 1 աղյուսակով նախատեսված փաստաթղթեր (PDF ձևաչափով, փնտրման և կրկնօրինակման հնարավորությամբ),
3) գրանցման նպատակով փորձաքննության համար պետական տուրքի վճարումը հավաստող փաստաթղթի պատճենները:
16. Սույն կարգի 15-րդ կետում նշված հայտը թղթային եղանակով, իսկ ուղեկցող փաստաթղթերը էլեկտրոնային կրիչով ընդունվում են միայն այն դեպքում, երբ էլեկտրոնային համակարգը չի գործում: Օտար լեզուներով (բացառությամբ՝ ռուսերեն կամ անգլերեն) հայտին կից փաստաթղթերը ներկայացվում են Հայաստանի Հանրապետության օրենսդրությամբ սահմանված կարգով վավերացված հայերեն թարգմանությամբ:
17. Փորձագիտական կազմակերպությունը հայտի և գրանցման փաստաթղթերի փաթեթի ստացման օրվանից 10 աշխատանքային օրվա ընթացքում կատարում է ներկայացված փաստաթղթերում առկա տեղեկությունների ամբողջականության գնահատում:
[bookmark: _Hlk192847191]18.Ամբողջականության գնահատման ընթացքում թերությունների հայտնաբերման դեպքում հայտատուն ծանուցվում է 30 աշխատանքային օրվա ընթացքում դրանք վերացնելու անհրաժեշտության մասին։
[bookmark: _Hlk192847337]19.Ծանուցումը ստանալուց հետո 30 աշխատանքային օրվա ընթացքում անհրաժեշտ փաստաթղթերը կամ տվյալները հայտատուի կողմից չներկայացվելու դեպքում Փորձագիտական կազմակերպությունը կազմում է հայտի և գրանցման փաստաթղթերի ամբողջականության վերաբերյալ բացասական փորձագիտական եզրակացություն, 5 աշխատանքային օրվա ընթացքում ներկայացնում է Լիազոր մարմին և ծանուցում է հայտատուին: Բացասական փորձագիտական եզրակացության ստանալու օրվանից 10 աշխատանքային օրվա ընթացքում Լիազոր մարմինը կազմում է բժշկական արտադրատեսակի գրանցման մերժման մասին հրաման և ապահովում է հայտատուին այդ հրամանի ծանուցումը, իսկ հայտատուի կողմից պետական տուրքի կատարված վճարումը չի վերադարձվում: Սույն կարգի պահանջներին համապատասխանող հայտը և գրանցման փաստաթղթերի փաթեթը ներկայացնելու օրվանից 3 աշխատանքային օրվա ընթացքում Փորձագիտական կազմակերպությունը որոշում է կայացնում բժշկական արտադրատեսակի փորձաքննության և գրանցման ընթացակարգ սկսելու մասին:
20. Ներկայացված գրանցման փաստաթղթերի փաթեթի և դրանցում առկա տեղեկատվության հավաստիության, ամբողջականության, ճշտության և թարմացման պատասխանատվությունը կրում է հայտատուն:
21. Փորձագիտական կազմակերպությունը փորձաքննության գործընթացին մասնակցելու համար կարող է ներգրավել արտաքին փորձագետների, եթե նրանց հատուկ գիտելիքներն անհրաժեշտ են փորձաքննությունն անցկացնելու համար:
22.Փորձագիտական կազմակերպությունը պարտավոր է ապահովել գրանցման ներկայացված փաստաթղթերում առկա այն տվյալների գաղտնիությունը, որոնք Հայաստանի Հանրապետության օրենքով պաշտպանվող տեղեկություններ են և հրապարակման ենթակա չեն: Գրանցման նպատակով փորձաքննություն իրականացնող փորձագետը պարտավոր է ստորագրել Լիազոր մարմնի սահմանած ձևի հայտարարագիր շահերի բախման և գաղտնիության ապահովման վերաբերյալ:
23. Բժշկական արտադրատեսակի որակի, արդյունավետության և անվտանգության փորձաքննություն իրականացնելիս անկախության և անկողմնակալության սկզբունքները պահպանելու, ինչպես նաև շահերի բախման հնարավորությունը բացառելու նպատակով, Փորձագիտական ​​կազմակերպության այն աշխատակիցները, որոնք սույն կարգի 6-րդ կետով սահմանված ընթակարգին համապատասխան խորհրդատվություն են տրամադրել տվյալ բժշկական արտադրատեսակի վերաբերյալ, չեն կարող մասնակցել վերջինիս որակի, արդյունավետության և անվտանգության փորձաքննության իրականացմանը:
24. Փորձագիտական կազմակերպությունը իրականացնում է բժշկական արտադրատեսակի փորձաքննությունը և համաձայն սույն կարգի Ձև N 3-ի կազմում է փորձագիտական եզրակացությունը` բժշկական արտադրատեսակի գրանցման և փորձաքննության գործընթացը սկսելու մասին որոշման ընդունումից հետո 30 աշխատանքային օրվա ընթացքում:
25.Փորձագիտական եզրակացության մեջ պարունակվող եզրահանգումները պետք է լինեն միանշանակ և հիմնավորված՝ պարունակեն արձանագրված անհամապատասխանությանների նկարագիրը և համապատասխան պահանջների ցիտումները:
26. Բժշկական արտադրատեսակի փորձաքննության իրականացումն իր մեջ ներառում է՝
1) արտադրատեսակը բժշկական արտադրատեսակներին դասելու ճշտության գնահատումը.
2) բժշկական արտադրատեսակի, այդ թվում՝ բժշկական արտադրատեսակի կոմպլեկտավորող տարրերի անվտանգությունը, արդյունավետությունն ու որակը հավաստող փաստաթղթերի և նյութերի վերլուծություն,
3)	բժշկական արտադրատեսակի մշակման և արտադրության մասին տվյալների վերլուծություն (արտադրական գործընթացների, արտադրության հիմնական փուլերի, փաթեթավորման, փորձարկումների և վերջնական արտադրատեսակի բացթողման ընթացակարգի սխեմաներ),
4)	այն ստանդարտների վերլուծություն, որոնց համապատասխանում է բժշկական արտադրատեսակը, 
5)	տեխնիկական փորձարկումների արձանագրությունների վերլուծություն (կատարման ամբողջականության և փորձարկման լաբորատորիայի իրավասության մասով), ինչպես նաև այդ վերլուծության հիման վրա փորձարկումների արդյունքների վերլուծություն,
6) բժշկական արտադրատեսակների կենսաբանական ազդեցության գնահատման նպատակով հետազոտությունների (փորձարկումների) արձանագրությունների համապատասխանության գնահատումը (կատարման ամբողջականության և փորձարկման լաբորատորիայի իրավասության մասով), բժշկական արտադրատեսակի կենսաբանական ազդեցության գնահատման վերաբերյալ հաշվետվության վերլուծությունը անցկացվում է նաեւ հաստատելու համար այն փաստը, որ մարդու հյուսվածքների հետ շփվող (փոխազդող) նյութերը նույնականացված են (նշված են նյութերի մակնիշները եւ դրանց արտադրողները), ինչպես նաեւ կենսաբանական ազդեցությունը գնահատելու նպատակով հետազոտությունների (փորձարկումների) անցկացման անհրաժեշտության բացակայության հիմնավորումը հաստատելու համար,
7)	բժշկական արտադրատեսակի արդյունավետության և անվտանգության կլինիկական ապացույցի մասին հաշվետվության մեջ առկա կլինիկական տվյալների, այդ թվում՝ հետազոտությունների ամբողջականության, արդյունքների արժանահավատության վերլուծություն և գնահատում, առկա համանման տվյալների հետ կլինիկական տվյալների համեմատում, 
8) բժշկական արտադրատեսակների կլինիկական և կլինիկալաբորատոր փորձարկումների (հետազոտությունների) անցկացման կանոններին բժշկական արտադրատեսակների կլինիկական (կլինիկալաբորատոր) փորձարկումների (հետազոտությունների) վերաբերյալ հաշվետվությունների համապատասխանության գնահատումը,
9)	ռիսկերի վերլուծություն (նույնականացված ռիսկերի, փորձարկումների վալիդացման և վերիֆիկացման վերաբերյալ ընդհանրացված տվյալների, վերջնական արտադրատեսակում գիտատեխնիկական գաղափարների իրագործման հավանականությունը հաստատող լաբորատոր թեստերի, գիտական գրականության՝ համանման տվյալների հետ համեմատված տվյալների նշմամբ),
10)	հայտատուի կողմից նշված՝ բժշկական արտադրատեսակի կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասի համապատասխանության գնահատում Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 22-ի թիվ 173 որոշման համաձայն Կիրառման պոտենցիալ ռիսկով պայմանավորված բժշկական արտադրատեսակների դասակարգման կանոններին, 
11)	 համաձայն Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 29-ի թիվ 177 որոշմամբ սահմանված բժշկական արտադրատեսակների անվանացանկի՝ բժշկական արտադրատեսակի անվանացանկին պատկանելիության որոշման ճշտության վերլուծություն, 
12)	բժշկական արտադրատեսակի կազմում դեղանյութի անվտանգության և արդյունավետության, բժշկական արտադրատեսակի գործառնության վրա դրա ազդեցության, բժշկական արտադրատեսակի հետ դեղամիջոցի համատեղելիության վերլուծություն (բացառությամբ in vitro ախտորոշման բժշկական արտադրատեսակների), 
13)	բժշկական արտադրատեսակի մեջ մտնող կենդանական կամ մարդկային ծագման բոլոր նյութերի վերլուծության հիման վրա բժշկական արտադրատեսակի կենսաբանական անվտանգության, ինչպես նաև աղբյուրների (դոնորների) ընտրության, նյութի ընտրանքի, վերամշակման, պահման, թեստավորման, թեստավորման ընթացակարգերի վալիդացման վերաբերյալ տեղեկատվության, ինչպես նաև հյուսվածքների, բջիջների, կենդանական կամ մարդկային ծագման սուբստանցիաների, միկրոօրգանիզմների և վիրուսների կուլտուրաների հետ աշխատանքի վերլուծություն, 
14)	բժշկական արտադրատեսակի մանրէազերծման ընթացակարգի և մեթոդների, մանրէազերծման եղանակը հիմնավորող նյութերի, մանրէազերծման քիմիական եղանակը կիրառելիս որակի հսկողության և մանրէազերծող նյութի մնացորդների որոշման առաջարկվող մեթոդների վերլուծություն,
15)	ծրագրային ապահովման վալիդության ուսումնասիրություն՝ դրա վերիֆիկացման և վալիդացման մասին տվյալների, այդ թվում՝ ձեռնարկությունում և բազմակենտրոն հետազոտությունների ժամանակ դրա մշակման և թեստավորման վերաբերյալ տեղեկատվության, օպերացիոն համակարգի նույնականացման և մակնշման մասին տվյալների վերլուծության հիման վրա,
16)	բժշկական արտադրատեսակի կայունության, պահման հայտարարված ժամկետի հիմնավորվածության մասին հաշվետվության վերլուծություն,
17)	հետվաճառքային փուլում բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության և արդյունավետության վերաբերյալ տվյալների հավաքման պլանի վերլուծություն,
18)	շուկայավարության (մարկետինգի) վերաբերյալ տեղեկատվության վերլուծություն (եթե բժշկական արտադրատեսակը շուկայում շրջանառության մեջ է գտնվում 2 տարուց ավելի) (առկայության դեպքում),
19)	արտադրողի կողմից՝ դժբախտ պատահարների և բժշկական արտադրատեսակը շուկայից հետ կանչելու մասին հաղորդագրությունների առկայության կամ բացակայության, բժշկական արտադրատեսակի օգտագործման հետ կապված անցանկալի դեպքերի և (կամ) դժբախտ պատահարների վերաբերյալ ներկայացված տեղեկությունների, բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության մասով ծանուցումների, այդ խնդիրները դիտարկելու մոտեցման և յուրաքանչյուր այդպիսի դեպքում արտադրողների կողմից դրանց լուծման, ի պատասխան նշված դեպքերի՝ ձեռնարկված շտկող գործողությունների նկարագրության, ինչպես նաև վաճառքի ծավալների և դժբախտ պատահարների քանակի ու բժշկական արտադրատեսակը շրջանառությունից հետ կանչելու հարաբերակցության վերլուծություն,
20)	բժշկական արտադրատեսակի՝ բժշկական արտադրատեսակների անվտանգության և արդյունավետության ընդհանուր պահանջներին, դրանց մակնշմանը և շահագործման փաստաթղթերին ներկայացվող պահանջներին համապատասխանության մասին արտադրողի կողմից ներկայացված տեղեկությունների գնահատում,
21)	 օգտագործողի ձեռնարկի (բժշկական կիրառման հրահանգի) և շահագործման փաստաթղթերի գնահատում,
22)	բժշկական արտադրատեսակի մակնշման գնահատում,
23)	չափման միջոցների տեսակը հաստատելու նպատակներով բժշկական արտադրատեսակների փորձարկումների արդյունքները հաստատող փաստաթղթերի վերլուծություն (այն բժշկական արտադրատեսակների մասով, որոնք հաստատված են Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի խորհրդի 2016 թվականի փետրվարի 12-ի թիվ 42 որոշմամբ) ,
24) մեկ գրանցման հավաստագրում ներառվող՝ բժշկական արտադրատեսակի մոդելների (մակնիշների) (առկայության դեպքում)՝ սույն կարգի 12-րդ կետով սահմանված չափանիշներին համապատասխանության գնահատումը,
25) որակի կառավարման համակարգի սերտիֆիկացման վերաբերյալ տվյալների (առկայության դեպքում), այդ թվում՝ այն պահանջների վերլուծությունը, որոնց համապատասխանության մասով սերտիֆիկացվել է արտադրողի որակի կառավարման համակարգը և սերտիֆիկատների վերաբերյալ տեղեկությունների (հավաստագրի համարը, տրման ամսաթիվը, գործողության ժամկետը, սերտիֆիկացման մարմնի անվանումը և հավատարմագրման վերաբերյալ տեղեկությունները) վերլուծությունը,
26) գրանցվող բժշկական արտադրատեսակի արտադրատարածքների վերաբերյալ բերված տվյալների  գնահատում:
[bookmark: _Hlk192848249]27. Բժշկական արտադրատեսակի փորձաքննության անցկացման ժամանակ փորձագիտական եզրակացության ձևակերպման համար գրանցման հայտում և գրանցման դոսյեում առկա նյութերի և տեղեկությունների անբավարարության դեպքում, Փորձագիտական կազմակերպությունը հայտատուին, հայտը լրացնելիս ընտրված նախընտրելի եղանակով, հարցում է ուղարկում թերությունների բնույթի և դրանք վերացնելու միջոցների (այսուհետ՝ հարցում) նշումով: 
28. Հայտատուն պարտավոր է հարցման պատասխանը ներկայացնել հարցումը ստանալու օրվանից 60 աշխատանքային օրը չգերազանցող ժամկետում: Պատասխանը չներկայացնելու դեպքում Փորձագիտական կազմակերպությունը փորձաքննությունը շարունակում է իր տնօրինման ներքո գտնվող փաստաթղթերի հիման վրա: 
29. Բժշկական արտադրատեսակի փորձաքննության անցկացման ժամկետի մեջ չի հաշվարկվում հարցումն ուղարկելու օրվանից մինչև Փորձագիտական կազմակերպության կողմից հարցման պատասխանը ստանալու ժամանակահատվածը:
30. Փորձագիտական կազմակերպության կողմից բժշկական արտադրատեսակի գրանցման վերաբերյալ բացասական փորձագիտական եզրակացություն տալու հիմքերն են՝
1) բժշկական արտադրատեսակի որակի և (կամ) արդյունավետության և (կամ) անվտանգության հաստատման համար գրանցման փաստաթղթերի փաթեթում առկա համապատասխան նյութերի և տեղեկությունների անբավարարությունը,
2) բժշկական արտադրատեսակի կիրառման դեպքում քաղաքացիների և բուժաշխատողների առողջությանը վնաս պատճառելու ռիսկի գերազանցումը դրա կիրառման արդյունքում ստացված օգուտի նկատմամբ,
3) սույն կարգով սահմանված ժամկետում փորձաքննության ընթացքում հայտնաբերված թերությունները չվերացնելը, փորձաքննության ընթացքում պահանջված պարզաբանումները և փաստաթղթերը չներկայացնելը,
4) լիազոր մարմինների կողմից բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության նկատմամբ պետական հսկողություն (վերահսկողություն) իրականացնելիս բժշկական արտադրատեսակների արդյունավետության եւ անվտանգության մասին ոչ հավաստի տվյալներ հայտնաբերելը եւ դրանց անհամապատասխանությունը գրանցման դոսյեի՝ բժշկական արտադրատեսակի մասին տվյալներին։
31. Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման վերաբերյալ դրական փորձագիտական եզրակացության կազմման օրվանից 3 աշխատանքային օրվա ընթացքում Փորձագիտական կազմակերպությունը Լիազոր մարմնին և հայտատուին է ներկայացնում դրական եզրակացությունը: Հայտատուն Լիազոր մարմին է ներկայացնում բժշկական արտադրատեսակների պետական գրանցման համար պետական տուրքի վճարման անդորրագիրը և գրանցման դիմում, որում պարտադիր կերպով նշում է փորձագիտական եզրակացության համարը: Լիազոր մարմինը հայտատուի կողմից դիմումը և անդորրագիրը ստանալուց հետո 10 աշխատանքային օրվա ընթացքում որոշում է ընդունում բժշկական արտադրատեսակը գրանցելու մասին, ձևակերպվում է գրանցման հավաստագիրը, դրան կից համապատասխան հավելվածով և տրամադրում է հայտատուին: Գրանցման հավաստագիրը և կից փաստաթղթերը հայտատուին են տրվում առձեռն և (կամ) էլեկտրոնային փոստի միջոցով և (կամ) փոստային առաքմամբ: 
32. Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման վերաբերյալ բացասական փորձագիտական եզրակացության կազմման օրվանից 3 աշխատանքային օրվա ընթացքում Փորձագիտական կազմակերպությունը Լիազոր մարմնին և հայտատուին է ներկայացնում բացասական եզրակացությունը: 10 աշխատանքային օրվա ընթացքում Լիազոր մարմինը ընդունում է բժշկական արտադրատեսակի գրանցման մերժման մասին հրաման և ծանուցում է հայտատուին վերջինիս մասին:
[bookmark: _Hlk192849608]33. Գրանցված բժշկական արտադրատեսակի վերաբերյալ տվյալները, օգտագործողի ուղեցույցը (բժշկական կիրառման հրահանգ) և բժշկական արտադրատեսակի հաստատված մակնշման պատկերը ներառվում են գրանցամատյանում՝ Լիազոր մարմնի հաստատած կարգով:

ԳԼՈՒԽ 3. ԲԺՇԿԱԿԱՆ ԱՐՏԱԴՐԱՏԵՍԱԿԻ ԳՐԱՆՑՄԱՆ ՊԱՐԶԵՑՎԱԾ ԸՆԹԱՑԱԿԱՐԳ

34. Բժշկական արտադրատեսակի պետական ​​գրանցման նպատակով պարզեցված ընթացակարգը կարող է կիրառվել, եթե բժշկական արտադրատեսակն  գրանցված է (թույլատրված է կիրառման) IMDRF-ի անդամ երկրներում կամ ունի Առողջապահության համաշխարհային կազմակերպության նախաորակավորում: 
35. Բժշկական արտադրատեսակի պարզեցված փորձաքննության նպատակով կիրառվում են սույն կարգի գլուխ 2 -ի պահանջները, բացառությամբ 15-րդ, 24-րդ և 26-րդ կետերով սահմանված պահանջների:
36. Բժշկական արտադրատեսակի պարզեցված ընթացակարգով պետական ​​գրանցման համար հայտատուն Փորձագիտական կազմակերպություն էլեկտրոնային համակարգով ներկայացնում է հետևյալ փաստաթղթերը և տեղեկությունները.
[bookmark: _Hlk191992551]1) բժշկական արտադրատեսակի պարզեցված ընթացակարգով պետական ​​գրանցման նպատակով փորձաքննության հայտ` համաձայն սույն կարգով սահմանված N 2 ձևի,
2) արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի լիազորությունները հաստատող փաստաթուղթ համապատասխան վավերացմամբ,
3) բժշկական արտադրատեսակի ընդհանուր տեսքի լուսանկարչական պատկերներ, այն պարագաներ հետ միասին, որոնք անհրաժեշտ են բժշկական արտադրատեսակը իր նպատակային օգտագործման համապատասխան կիրառման համար (ոչ պակաս, քան 18 x 24 սանտիմետր չափերի և 600dpi որակի),
4) էլեկտրոնային կրիչի և ծրագրային ինտերֆեյսի  լուսանկարչական պատկերներ (առկայության դեպքում կամ եթե կիրառելի է)՝ բժշկական արտադրատեսակ հանդիսացող ծրագրային ապահովման համար, ներառյալ արհեստական բանականություն (ինտելեկտ) տեխնոլոգիաներ օգտագործող ծրագրային ապահովման,
[bookmark: _Hlk190338895]5) բժշկական արտադրատեսակների կարգավորող մարմինների միջազգային համաժողովի (IMDRF) անդամ երկրներում բժշկական արտադրատեսակի կիրառման թույլտվությունը (պետական գրանցումը, ազատ կիրառումը) հավաստող փաստաթուղթ, կամ ԱՀԿ նախաորակավորումը հաստատող փաստաթուղթ,
6) բժշկական արտադրատեսակի շահագործման փաստաթուղթը կամ կիրառման հրահանգը հայերեն, ռուսերեն կամ անգլերեն (ՀՀ օրենսդրությամբ նախատեսված դեպքերում հայերեն պարտադիր թարգմանությամբ),
7) սպասարկման ձեռնարկ՝ շահագործման փաստաթղթերում տվյալների բացակայության դեպքում (եթե կիրառելի է),
8) հետվաճառքային փուլում բժշկական արտադրատեսակների անվտանգության և արդյունավետության վերաբերյալ տվյալների հավաքման և վերլուծության պլան,
9) բժշկական արտադրատեսակի որակը, արդյունավետությունը և անվտանգությունը բնութագրող այլ փաստաթղթեր, օրինակ՝ արտադրողի կողմից տրված բժշկական արտադրատեսակի համապատասխանության հայտարարագիրը, 
10) ներկայացված փաստաթղթերի կարգավիճակի փոփոխությունների վերաբերյալ անհապաղ տեղեկացում ներկայացնելու պարտավորագիր,
11) բժշկական արտադրատեսակի պարզեցված ընթացակարգով գրանցման համար ներկայացված փաստաթղթերի ցանկը: 
37.Սույն կարգի 36-րդ կետում նշված արտադրողի փաստաթղթերը վավերացվում են արտադրողի կամ արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի կողմից: Լիազոր ներկայացուցչի կողմից կարող է հաստատվել, եթե Փորձագիտական կազմակերպություն է ներկայացվել տվյալ լիազորությունը հաստատող փաստաթուղթ՝ տրված արտադրողի կողմից: Սույն կարգի 36-րդ կետում նշված հայտը թղթային եղանակով, իսկ ուղեկցող փաստաթղթերը էլեկտրոնային կրիչով ընդունվում են միայն այն դեպքում, երբ էլեկտրոնային համակարգը չի գործում: Օտար լեզուներով (բացառությամբ՝ ռուսերեն կամ անգլերեն) հայտին կից փաստաթղթերը ներկայացվում են Հայաստանի Հանրապետության օրենսդրությամբ սահմանված կարգով վավերացված հայերեն թարգմանությամբ:
38. Պարզեցված ընթացակարգով բժշկական արտադրատեսակի գրանցման փորձաքննությունն իր մեջ ներառում է.
 1) Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 22-ի թիվ 173 որոշման համաձայն Կիրառման պոտենցիալ ռիսկով պայմանավորված բժշկական արտադրատեսակների դասակարգման կանոններին հայտատուի կողմից նշված՝ բժշկական արտադրատեսակի կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասի համապատասխանության գնահատում,
2)	համաձայն Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 29-ի թիվ 177 որոշմամբ սահմանված բժշկական արտադրատեսակների անվանացանկի՝ բժշկական արտադրատեսակի անվանացանկին պատկանելիության որոշման ճշտության վերլուծություն, 
3) բժշկական արտադրատեսակի մակնշման ընդհանուր պահանջներին համապատասխանության վերլուծություն, 
4) բժշկական արտադրատեսակի շահագործման փաստաթղթի կամ կիրառման հրահանգի վերլուծություն, 
5) պահանջվող փաստաթղթերի ամբողջականության գնահատում:
39. Փորձագիտական կազմակերպությունն իրականացնում է բժշկական արտադրատեսակի փորձաքննությունը և կազմում է փորձագիտական եզրակացությունը՝ համաձայն սույն կարգի Ձև N 4-ի` բժշկական արտադրատեսակի գրանցման և փորձաքննության գործընթացը սկսելու մասին որոշման ընդունումից հետո 30 աշխատանքային օրվա ընթացքում:
40. Փորձագիտական եզրակացության մեջ պարունակվող եզրահանգումները պետք է լինեն միանշանակ և հիմնավորված՝ պարունակեն արձանագրված անհամապատասխանությանների նկարագիրը և համապատասխան պահանջների ցիտումները:

ԳԼՈՒԽ 4. ԲԺՇԿԱԿԱՆ ԱՐՏԱԴՐԱՏԵՍԱԿԻ ԳՐԱՆՑՄԱՆ ԴՈՍՅԵՈՒՄ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ԸՆԹԱՑԱԿԱՐԳԸ

41.	Հայտատուն գրանցված դոսյեի փաստաթղթերում փոփոխություններ կատարելու օրվանից 90 օրացուցային օրվա ընթացքում պարտավոր է նախաձեռնել գրանցման դոսյեում այդ փոփոխությունների կատարման գործընթաց։
42.	Բժշկական արտադրատեսակի նոր գրանցում պահանջող փոփոխությունների շարքին են դասվում՝
1)	փոփոխություններ, որոնք հանգեցնում են բժշկական արտադրատեսակի գործառնական նշանակության և (կամ) գործողության սկզբունքի փոփոխության.
2)	գրանցված բժշկական արտադրատեսակի այնպիսի մոդելների (մակնիշների) վերաբերյալ տեղեկությունների ներառումը, որոնք չեն համապատասխանում մեկ գրանցման հավաստագրում բժշկական արտադրատեսակի մի քանի մոդելների (մակնիշների) ներառման չափանիշներին՝ սույն կարգի 19-րդ կետին համապատասխան.
3)	փոփոխություններ, որոնք հանգեցնում են արտադրողի ու արտադրական հարթակի (արտադրական հարթակների) վերաբերյալ տեղեկությունների միաժամանակյա փոփոխման՝ բացառությամբ կազմակերպաիրավական ձևի, հասցեի, վերակազմակերպման վերաբերյալ տեղեկությունների և կանոնադրական փաստաթղթերի այլ տեղեկությունների փոփոխությունների։
43.	Բժշկական արտադրատեսակի շահագործման փաստաթղթի կամ կիրառման հրահանգի, սպասարկման ձեռնարկի և մակնշման տեքստի փոփոխման հանգեցնող փոփոխությունների կատարման դեպքում այդ փոփոխությունների կատարման օրվանից 180 օրացուցային օրվա ընթացքում թույլատրվում է այն բժշկական արտադրատեսակների արտադրությունը (հետագա ներմուծման հնարավորությամբ), որոնք նախքան գրանցման դոսյեում փոփոխություններ կատարելը համապատասխանում էին գրանցված փաստաթղթերին ու տեղեկություններին։ Ընդ որում, թույլատրվում է գրանցման դոսյեի փոփոխություններից առաջ և հետո հաստատված փաստաթղթերով բժշկական արտադրատեսակների միաժամանակ շրջանառությունը։
44. Սույն կարգով գրանցված բժշկական արտադրատեսակների գրանցման դոսյեում կարող են կատարվել բժշկական արտադրատեսակի որակի, արդյունավետության և անվտանգության փորձաքննություն պահանջող և չպահանջող փոփոխություններ:

ԳԼՈՒԽ 5. ԲԺՇԿԱԿԱՆ ԱՐՏԱԴՐԱՏԵՍԱԿԻ ԱՆՎՏԱՆԳՈՒԹՅԱՆ, ՈՐԱԿԻ և ԱՐԴՅՈՒՆԱՎԵՏՈՒԹՅԱՆ ՓՈՐՁԱՔՆՆՈՒԹՅՈՒՆ ՉՊԱՀԱՆՋՈՂ ԳՐԱՆՑՄԱՆ ԴՈՍՅԵՈՒՄ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ԸՆԹԱՑԱԿԱՐԳԸ

45. Գրանցման դոսյեում պարունակվող փաստաթղթերում բժշկական արտադրատեսակի որակի, արդյունավետության և անվտանգության փորձաքննություն չպահանջող փոփոխություններ են համարվում՝
1) հայտատուի մասին տեղեկատվության փոփոխություն, ներառյալ՝
ա. իրավաբանական անձի վերակազմակերպումը.
բ. իրավաբանական անձի անվանումը (ամբողջական և (առկայության դեպքում) կրճատ, ներառյալ ընկերության անվանումը), գտնվելու վայրի փոփոխությունը.
գ. անհատ ձեռնարկատիրոջ ազգանվան, անվան և (առկայության դեպքում) հայրանվան, բնակության հասցեի և նրա անձը հաստատող փաստաթղթի տվյալների փոփոխությունը.
2) տեղեկատվության փոփոխություն այն անձի մասին, ում անունով կարող է տրվել բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագիրը, ներառյալ ՝
ա. իրավաբանական անձի վերակազմակերպման մասին տեղեկատվությունը.
բ. իրավաբանական անձի անվանումը (ամբողջական և (եթե առկա է) կրճատ, ներառյալ ֆիրմային անվանումը), նրա գտնվելու վայրը կամ ազգանունը, անհատ ձեռնարկատիրոջ անունը և (առկայության դեպքում) հայրանունը, բնակության վայրը փոխելու մասին տեղեկատվությունը.
3) բժշկական արտադրատեսակի արտադրության (պատրաստման) վայրի հասցեի անվանափոխություն.
4) բժշկական արտադրատեսակի անվանումը փոխելը, եթե բժշկական արտադրատեսակի որակի, արդյունավետության և անվտանգության վրա ազդող հատկությունները և բնութագրերը չեն փոխվել, մինչդեռ գործառնական նպատակը և (կամ) գործողության սկզբունքը մնում են անփոփոխ, ինչը նախատեսում է՝
ա. բժշկական արտադրատեսակի պարագաների ավելացում (բացառում) կամ դրանց անվանման փոփոխություն.
բ. ապրանքային նշանի և բժշկական արտադրատեսակի անհատականացման այլ միջոցների նշում, փոփոխում և բացառում.
գ. բժշկական արտադրատեսակի կամ դրա բաղադրիչների, գրանցման հավաստագրի հավելվածում նշված բաղադրիչների քանակի փոփոխություն.
դ. բժշկական արտադրատեսակի կատարման տարբերակների (մոդելների) նշում կամ բացառում.
ե. բժշկական արտադրատեսակի մակնշման և (կամ) փաթեթավորման փոփոխություն.
5) բժշկական արտադրատեսակի արտադրողի կողմից գրանցման դոսյեում պարունակվող փաստաթղթերի վավերականության ժամկետների փոփոխություն.
6) բժշկական արտադրատեսակի արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի մասին տեղեկատվության փոփոխություն:
46. Գրանցման դոսյեում փոփոխություններ կատարելու համար հայտատուն էլեկտրոնային համակարգով ներկայացնում է հետևյալ փաստաթղթերը և տեղեկությունները.
1) հայտ համաձայն սույն կարգի N 5 ձևի՝ գրանցման դոսյեում պարունակվող փաստաթղթերում փոփոխություններ կատարելու վերաբերյալ.
2) արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի լիազորությունները հաստատող փաստաթուղթ համապատասխան վավերացմամբ. 
3) փաստաթղթեր և տեղեկություններ համապատասխան փոփոխությունների կատարման վերաբերյալ՝ նշելով, որ այս փոփոխությունների ներդրումը չի ենթադրում փոփոխություններ բժշկական արտադրատեսակի այն հատկությունների և բնութագրերի մեջ, որոնք ազդում են դրա անվտանգության, որակի և արդյունավետության վրա կամ բարելավում են դրա հատկություններն ու բնութագրերը՝ պահպանելով բժշկական արտադրատեսակի նույն գործառական նպատակը և (կամ) գործառնական սկզբունքը.
4) բժշկական արտադրատեսակը արտադրողի գործառնական փաստաթղթերը, ներառյալ` օգտագործման հրահանգները կամ բժշկական արտադրատեսակի շահագործման հրահանգները), որոնք բերվել են բժշկական արտադրատեսակի նոր անվանմանը համապատասխան.
5) բժշկական արտադրատեսակի ընդհանուր տեսքի լուսանկարչական պատկերներ, այն պարագաներ հետ միասին, որոնք անհրաժեշտ են բժշկական արտադրատեսակը իր նպատակային օգտագործման համար (ոչ պակաս, քան 18 x 24 սանտիմետր չափերի և 600dpi որակի).
6) փոփոխությունների կատարման գործընթացի համար պետական տուրքի վճարումը հաստատող փաստաթղթերի պատճենները.
7) գրանցման հավաստագրի բնօրինակը (կրկնօրինակ).
8) փաստաթղթեր, փաստաթղթի այն հատվածի նշումով, որի համաձայն նախատեսվում է անցնել բժշկական արտադրատեսակի գրանցման դոսյեում պարունակվող փաստաթղթերում փոփոխություններ կատարելու գործընթացը: 
47. Սույն կարգի 46-րդ կետում նշված արտադրողի փաստաթղթերը վավերացվում են արտադրողի կամ արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի կողմից: Լիազոր  ներկայացուցչի կողմից կարող է հաստատվել, եթե Փորձագիտական կազմակերպություն է ներկայացվել տվյալ լիազորությունը հաստատող փաստաթուղթ՝ տրված արտադրողի կողմից: Հայտը թղթային եղանակով, իսկ ուղեկցող փաստաթղթերը էլեկտրոնային կրիչով ընդունվում են միայն այն դեպքում, երբ էլեկտրոնային համակարգը չի գործում: Օտար լեզուներով (բացառությամբ՝ ռուսերեն կամ անգլերեն) հայտին կից փաստաթղթերը ներկայացվում են Հայաստանի Հանրապետության օրենսդրությամբ սահմանված կարգով վավերացված հայերեն թարգմանությամբ:
48. Գրանցման դոսյեում բժշկական արտադրատեսակի որակի, արդյունավետության և անվտանգության փորձաքննություն չպահանջող փոփոխությունները կատարվում են համապատասխան հայտի ընդունումից հետո 20 աշխատանքային օրվա ընթացքում, ինչի մասին արտադրողը կամ արտադրողի լիազոր ներկայացուցիչը ծանուցվում է: Անհրաժեշտության դեպքում իրականացվում է գրանցման հավաստագրի վերաձևակերպում` կից հավելվածներով: 

ԳԼՈՒԽ 6. ԲԺՇԿԱԿԱՆ ԱՐՏԱԴՐԱՏԵՍԱԿԻ ԱՆՎՏԱՆԳՈՒԹՅԱՆ, ՈՐԱԿԻ ԵՎ ԱՐԴՅՈՒՆԱՎԵՏՈՒԹՅԱՆ ՓՈՐՁԱՔՆՆՈՒԹՅՈՒՆ ՊԱՀԱՆՋՈՂ ԳՐԱՆՑՄԱՆ ԴՈՍՅԵՈՒՄ  ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ ԸՆԹԱՑԱԿԱՐԳԸ

49. Բժշկական արտադրատեսակը արտադրողի տեխնիկական և գործառնական փաստաթղթերի, ներառյալ բժշկական արտադրատեսակի օգտագործման կամ շահագործման հրահանգների (բացառությամբ սույն կարգի 45-րդ կետի 4-րդ ենթակետում նշված դեպքերի) փոփոխությունների փորձաքննությունը իրականացվում է սույն կարգի 26-րդ կետի համաձայն: Ընդ որում, Փորձագիտական ​​կազմակերպությունը, հիմնվելով ներկայացված փաստաթղթերում պարունակվող տեղեկատվության ամբողջականության ստուգման արդյունքների վրա, հաստատում է, որ հայտարարագրված փոփոխությունները հանգեցնում են բժշկական արտադրատեսակի որակի, արդյունավետության և անվտանգության վրա ազդող հատկությունների և բնութագրերի փոփոխության, կամ բարելավում են դրա հատկությունները և բնութագրերը՝ պահպանելով նույն գործառական նպատակը և (կամ) բժշկական արտադրատեսակի գործողության սկզբունքը:
50. Գրանցման դոսյեում պարունակվող փաստաթղթերում փոփոխություններ կատարելու համար հայտատուն էլեկտրոնային համակարգով ներկայացնում է հետևյալ փաստաթղթերը և տեղեկությունները.
1) հայտ, համաձայն սույն կարգի N 5 ձևի՝ գրանցման դոսյեում պարունակվող փաստաթղթերում փոփոխություններ կատարելու վերաբերյալ.
2) արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի լիազորությունները հաստատող փաստաթուղթ համապատասխան վավերացմամբ.
3) համապատասխան փոփոխությունների վերաբերյալ փաստաթղթերն ու տեղեկությունները, այդ թվում՝ փոփոխությունները հաստատող փաստաթղթերը, որոնք վկայում են այն մասին, որ այդ փոփոխությունների կատարումը չի հանգեցնի բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության, որակի ու արդյունավետության վրա ազդող դրա հատկությունների ու բնութագրերի փոփոխման, կամ որ կատարելագործում է բժշկական արտադրատեսակի հատկություններն ու բնութագրերը դրա գործառնական նշանակության եւ (կամ) գործողության սկզբունքի անփոփոխ մնալու դեպքում.
4) գրանցման հավաստագրի բնօրինակը (կրկնօրինակ).
5) փաստաթղթեր, փաստաթղթի այն հատվածի նշումով, որի համաձայն նախատեսվում է անցնել բժշկական արտադրատեսակի գրանցման դոսյեում պարունակվող փաստաթղթերում փոփոխություններ կատարելու գործընթացը:
51.Սույն կարգի 50-րդ կետում նշված արտադրողի փաստաթղթերը վավերացվում են արտադրողի կամ արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի կողմից: Լիազոր  ներկայացուցչի կողմից կարող է հաստատվել, եթե Փորձագիտական կազմակերպություն է ներկայացվել տվյալ լիազորությունը հաստատող փաստաթուղթ՝ տրված արտադրողի կողմից: Հայտը թղթային եղանակով, իսկ ուղեկցող փաստաթղթերը էլեկտրոնային կրիչով ընդունվում են միայն այն դեպքում, երբ էլեկտրոնային համակարգը չի գործում:  Օտար լեզուներով (բացառությամբ՝ ռուսերեն կամ անգլերեն) հայտին կից փաստաթղթերը ներկայացվում են Հայաստանի Հանրապետության օրենսդրությամբ սահմանված կարգով վավերացված հայերեն թարգմանությամբ:
52. Փորձագիտական կազմակերպությունը փոփոխություններ կատարելու մասին հայտը, ինչպես նաև սույն կարգի 50-րդ կետում նշված փաստաթղթերն ու տեղեկությունները ստանալու օրվանից 5 աշխատանքային օրվա ընթացքում իրականացնում է դրանցում առկա տեղեկությունների ամբողջականության ու հավաստիության ստուգում։
53. Այն դեպքում, երբ փոփոխություններ կատարելու մասին հայտը ներկայացվել է սույն կարգի պահանջների խախտմամբ և (կամ) պարունակում է ոչ հավաստի տեղեկություններ, և (կամ) սույն կարգի 50-րդ կետում նշված փաստաթղթերը ներկայացվել են ոչ ամբողջական ծավալով, Փորձագիտական կազմակերպությունը հայտը, փաստաթղթերն ու տեղեկությունները ստանալու օրվանից 5 աշխատանքային օրվա ընթացքում հայտատուին ծանուցում է 30 աշխատանքային օրվա ընթացքում հայտնաբերված թերությունները վերացնելու և (կամ) բացակայող փաստաթղթերը ներկայացնելու անհրաժեշտության մասին։
54.	Ծանուցումը ստանալու օրվանից 30 աշխատանքային օրվա ընթացքում հայտատուի կողմից հայտնաբերված թերությունները չվերացնելու և (կամ) պահանջված փաստաթղթերը չներկայացնելու դեպքում, Փորձագիտական կազմակերպությունը 3 աշխատանքային օրվա ընթացքում ընդունում է փոփոխություններ կատարելու մասին հայտը և փաստաթղթերը վերադարձնելու մասին որոշում (հիմնավորելով վերադարձնելու պատճառները), որի վերաբերյալ Փորձագիտական կազմակերպությունը 5 աշխատանքային օրվա ընթացքում ծանուցում է հայտատուին: Հայտատուի կողմից պետական տուրքի կատարված վճարումը չի վերադարձվում:
55.	Փոփոխություններ կատարելու մասին հայտը և սույն կարգի պահանջները բավարարող փաստաթղթերն ու տեղեկությունները ներկայացնելու օրվանից 3 աշխատանքային օրվա ընթացքում, ինչպես նաև 30-օրյա ժամկետում հայտնաբերված խախտումները վերացնելու և (կամ) սույն կարգի պահանջները բավարարող փաստաթղթերը ներկայացնելու դեպքում Փորձագիտական կազմակերպությունը ընդունում է գրանցման դոսյեում փոփոխություններ կատարելու ընթացակարգի մեկնարկի վերաբերյալ որոշում։
56.	Փոփոխություններ կատարելու մասին հայտի և փոփոխությունները հաստատող փաստաթղթերում առկա նյութերի ու տեղեկությունների ոչ բավարար լինելու դեպքում փորձաքննություն անցկացնելիս Փորձագիտական կազմակերպությունը հայտատուին ուղարկում է համապատասխան հարցում (նշելով դիտողությունները և դրանց վերացման եղանակները)։
57. Հայտատուն հարցման պատասխանը ներկայացնում է այն ստանալու օրվանից 60 աշխատանքային օրվա ընթացքում։ Պատասխանը նշված ժամկետում չներկայացնելու դեպքում Փորձագիտական կազմակերպությունը փերձագիտական եզրակացությունը կազմում է իր տնօրինության տակ գտնվող փաստաթղթերի հիման վրա:
58.	Փորձագիտական կազմակերպությունը գրանցման դոսյեում փոփոխություններ կատարելու ընթացակարգի մեկնարկի մասին որոշումն ընդունելու օրվանից 25 աշխատանքային օրվա ընթացքում անցկացնում է փորձաքննություն և ձևակերպում է փորձագիտական եզրակացություն՝ սույն կարգի N 6 ձևի համաձայն: Փորձաքննության անցկացման ժամկետի մեջ չի հաշվարկվում հարցումն ուղարկելու օրվանից մինչև Փորձագիտական կազմակերպության կողմից հարցման պատասխանը ստանալու ժամանակահատվածը:
59.	Փորձագիտական եզրակացության մեջ առկա եզրահանգումները պետք է լինեն միանշանակ և հիմնավորված՝ պարունակեն արձանագրված անհամապատասխանությանների նկարագիրը և համապատասխան պահանջների ցիտումները:
60.	Փորձագիտական կազմակերպության կողմից՝ գրանցման դոսյեում փոփոխություններ կատարելու վերաբերյալ բացասական փորձագիտական եզրակացություն կազմելու հիմքերն են՝
1)	փոփոխությունների կատարումը հիմնավորող՝ ներկայացված տեղեկությունների ոչ հավաստի լինելը (այդ թվում՝ լիազոր մարմինների կողմից բժշկական արտադրատեսակների շրջանառության նկատմամբ պետական հսկողություն (վերահսկողություն) իրականացնելու ընթացքում հայտնաբերված).
2)	հայտատուի ներկայացրած փաստաթղթերում այնպիսի տեղեկությունների բացակայությունը, որոնք հաստատում են, որ գրանցման դոսյեի փաստաթղթերի մեջ կատարվող փոփոխությունները չեն հանգեցնում բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության, որակի ու արդյունավետության վրա ազդող դրա հատկությունների ու բնութագրերի փոփոխման կամ կատարելագործում են հատկություններն ու բնութագրերը՝ բժշկական արտադրատեսակի գործառնական նշանակության և (կամ) գործողության սկզբունքի անփոփոխ մնալու պայմանով.
3)	սույն Կարգի 42-րդ կետին համապատասխան՝ բժշկական արտադրատեսակի նոր գրանցում անցկացնելու անհրաժեշտությունը։
61. Գրանցման դոսյեում փոփոխությունների կատարման վերաբերյալ բացասական փորձագիտական եզրակացության կազմման օրվանից 10 աշխատանքային օրվա ընթացքում Լիազոր մարմինը կազմում է գրանցման դոսյեում փոփոխությունների կատարման մերժման հրաման և վերջինիս վերաբերյալ ծանուցում հայտատուին:
62. Գրանցման դոսյեում փոփոխությունների կատարման վերաբերյալ դրական փորձագիտական եզրակացության կազմման օրվանից 10 աշխատանքային օրվա ընթացքում լիազոր մարմինը՝ 
1) ընդունում է բժշկական արտադրատեսակի գրանցման դոսյեում փոփոխությունների կատարման թույլտվության վերաբերյալ հրաման, 
2) ընդունված հրամանի վերաբերյալ ծանուցում է հայտատուին, ըստ անհրաժեշտության կցելով գրանցման հավաստագրի վերաթողարկված տարբերակը՝ դրան կից համապատասխան հավելվածով (այն դեպքում, երբ փոփոխությունները առնչվում են հավաստագրում կամ դրա հավելվածում նշված տվյալներին): 

ԳԼՈՒԽ 7. ԳՐԱՆՑՄԱՆ ՀԱՎԱՍՏԱԳՐԻ ԳՈՐԾՈՂՈՒԹՅԱՆ ԿԱՍԵՑՄԱՆ ԿԱՄ ԱՆՎԱՎԵՐ ՃԱՆԱՉՄԱՆ ԿԱՐԳԸ

63. Լիազոր մարմնի կողմից գրանցման հավաստագիրը կասեցվում է հետևյալ դեպքերում՝
1) hետգրանցումային ժամանակահատվածում բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության, որակի և արդյունավետության մշտադիտարկման արդյունքներով՝ հանրային առողջությանը սպառնացող լուրջ վտանգ հայտնաբերելու դեպքում,
2) բժշկական արտադրատեսակի շրջանառության պետական հսկողության արդյունքներով՝ բժշկական արտադրատեսակի կիրառման և շահագործման դեպքում քաղաքացիների և բուժաշխատողների կյանքին և առողջությանը վտանգ առաջացնող փաստերի և հանգամանքների մասին տեղեկությունների առկայության դեպքում,
3) արտադրողի կամ նրա լիազոր ներկայացուցչի կողմից հետգրանցումային ժամանակահատվածում սույն կարգով և «Բնակչության բժշկական օգնության և սպասարկման մասին» օրենքով սահմանված պարտավորությունների չկատարելու դեպքում:
64. Գրանցման հավաստագրի գործողության կասեցման մասին որոշումը՝ կասեցման պատճառների, ամսաթվի և ժամկետի նշումով, ընդունվում է Լիազոր մարմնի կողմից՝ Հայաստանի Հանրապետության օրենսդրության համապատասխան:
65. Գրանցման հավաստագրի գործողության կասեցման ժամկետը չի կարող գերազանցել 6 ամիսը: Կասեցված բժշկական արտադրատեսակի շրջանառությունը Հայաստանի Հանրապետության տարածքում չի թույլատրվում:
66. Լիազոր մարմինն 3 աշխատանքային օրվա ընթացքում ծանուցում է արտադրողին կամ նրա լիազոր ներկայացուցչին գրանցման հավաստագրի գործողության կասեցման մասին, համապատասխան նշում կատարելով Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված բժշկական արտադրատեսակների գրանցամատյանում: 
67. Հայտատուն Լիազոր մարմնի սահմանած ժամկետում պարտավոր է վերացնել գրանցման հավաստագիր գործողության կասեցման պատճառները դրա մասին գրավոր (հաստատող փաստաթղթերի առդիրով) ծանուցելով լիազոր մարմնին: 68.Հայտատուի կողմից ներկայացված փաստաթղթերի ուսումնասիրության արդյունքների հիման վրա Լիազոր մարմինը որոշում է կայացնում գրանցման հավաստագրի գործողությունը վերականգնելու կամ դադարեցնելու (անվավեր ճանաչելու) մասին (գրանցման հավաստագրի գործողության վերականգնման կամ դադարեցման (անվավեր ճանաչման) ամսաթվի նշումով):  
69. Լիազոր մարմինը ծանուցում է հայտատուին գրանցման հավաստագրի գործողության ժամկետի վերականգնման մասին՝ որոշումն ընդունելուց հետո 5 աշխատանքային օրվա ընթացքում: Գրանցման հավաստագրի գործողության վերականգնման մասին որոշումն ընդունվում է Հայաստանի Հանրապետության օրենսդրության համապատասխան և ուժի մեջ է մտնում դրա ընդունման պահից:  
70. Հայտատուի կողմից գրանցման հավաստագրի գործողության կասեցման պատճառ հանդիսացող հանգամանքները չվերացնելու դեպքում, Լիազոր մարմինը որոշում է ընդունում այն անվավեր ճանաչելու մասին (հիմնավորմամբ):
71. Լիազոր մարմինն 5 աշխատանքային օրվա ընթացքում ծանուցում է հայտատուին գրանցման հավաստագրի անվավեր ճանաչման մասին և համապատասխան նշում կատարում Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված բժշկական արտադրատեսակների գրանցամատյանում:
72. Լիազոր մարմնի կողմից գրանցման հավաստագրի անվավեր ճանաչման մասին որոշման ընդունման հիմքերն են՝
1) արտադրողի կամ նրա լիազոր ներկայացուցչի հայտը գրանցման հավաստագիրը անվավեր ճանաչման մասին,   
2) հայտատուի կողմից ներկայացված ոչ հավաստի տեղեկությունները, որոնք չէին կարող հայտնաբերվել բժշկական արտադրատեսակը գրանցելիս,
3) օրինական ուժի մեջ մտած դատական ակտը,
4) բժշկական արտադրատեսակի շրջանառության պետական վերահսկման արդյունքներով՝ բժշկական արտադրատեսակի շրջանառության դեպքում քաղաքացիների և բուժաշխատողների կյանքին ու առողջությանը վտանգելու փաստերի և հանգամանքների մասին տեղեկությունների առկայությունը,
5) Հայաստանի Հանրապետության իրավական ակտերում փոփոխությունների կատարման արդյունքում բժշկական արտադրատեսակի բժշկական կարգավիճակը կորցնելու հանգամանքը,
6) գրանցման հավաստագրի կասեցման հիմք հանդիսացող հանգամանքների սույն կարգի 65-րդ կետով սահմանված ժամկետում չվերացնելը:

ԳԼՈԻԽ 8. ԲԺՇԿԱԿԱՆ ԱՐՏԱԴՐԱՏԵՍԱԿԻ ԳՐԱՆՑՄԱՆ ՀԱՎԱՍՏԱԳԻՐԸ 
ԼՐԱՑՆԵԼՈՒ ԿԱՆՈՆՆԵՐԸ

73. Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագիրը (այսուհետ՝ գրանցման հավաստագիր) լրացվում է լիազոր մարմնի կողմից սույն հավելվածի Ձև 7-ին համապատասխան՝ հայերենով, և պահանջի առկայության դեպքում՝ անգլերենով: Անհրաժեշտության դեպքում արտադրողի անվանումը, գտնվելու վայրը (իրավաբանական անձի հասցեն, որպես անհատ ձեռնարկատեր գրանցված ֆիզիկական անձի բնակության վայրը) և արտադրանքի մասին տեղեկությունները (մոդելը, մակնիշը, արտիկուլը և այլն) կարող են նշվել լատինական այբուբենի տառերի օգտագործմամբ:
74. Արտադրողի, արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի և արտադրական հարթակների անվանումները գրանցման հավաստագրում նշվում են հետևյալ հերթականությամբ՝
1)	Հայաստանի հանրապետության ռեզիդենտների համար՝ կազմակերպաիրավական ձևը, լրիվ անվանումը (իրավաբանական անձանց դեպքում նշվում է չակերտների մեջ), կրճատ անվանումը (փակագծերի մեջ) (առկայության դեպքում), պետության անվանումը.
2)	Հայաստանի հանրապետության ոչ ռեզիդենտների համար՝ լրիվ անվանումը, կազմակերպաիրավական ձևը, կրճատ անվանումը (փակագծերի մեջ) (առկայության դեպքում), պետության անվանումը (հայերենով և (կամ) անգլերենով)։ Վավերապայմաններն առանձնացվում են ստորակետերով։
75. Գրանցման հավաստագրում հասցեն նշվում է հետևյալ հերթականությամբ՝ փողոցի անվանումը (քաղաքային ենթակառուցվածքի փողոցաճանապարհային ցանցի տարրի նշմամբ), շենքի համարը, շինության համարը (առկայության դեպքում), բնակավայրի անվանումը (տիպի նշմամբ), շրջանի անվանումը, տարածաշրջանի (մարզի, երկրամասի) անվանումը (տիպի նշմամբ), փոստային դասիչը, բաժանորդային արկղի համարը (առկայության դեպքում), պետության անվանումը։ Հայաստանի Հանրապետության ոչ ռեզիդենտների համար հասցեն նշվում է լատինական այբուբենի տառերի օգտագործմամբ։ Վավերապայմաններն առանձնացվում են ստորակետերով։ 
76. Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի, շահագործման փաստաթղթի կամ կիրառման հրահանգի, սպասարկման ձեռնարկի, ինչպես նաև բժշկական արտադրատեսակի մակնշման տեքստի մեջ նշված՝ արտադրողի և արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի վերաբերյալ տեղեկությունները պետք է լինեն նույնական և համապատասխանեն որպես իրավաբանական անձ կամ անհատ ձեռնարկատեր արտադրողի կամ լիազոր ներկայացուցչի գրանցումը հաստատող փաստաթղթի կամ տեղեկությունների մեջ նշված տեղեկատվությանը։
77. Գրանցման հավաստագրի բոլոր դաշտերը պետք է լրացվեն (գրանցման հավաստագրի բնօրինակում դաշտերի համարակալումը բացակայում է):
78. Գրանցման հավաստագրում ըստ սույն հավելվածի Ձև 7-ի նշվում են՝
1)	1-ին դաշտում՝ Հայաստանի Հանրապետության խորհրդանշանը.
2)	2-րդ դաշտում՝ 1 տողով կատարված գրառումը՝ «ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅՈՒՆ».
3)	3-րդ դաշտում՝ լիազոր մարմնի լրիվ անվանումը.
4)	4-րդ դաշտում՝ 1 տողով կատարված գրառումը՝
«ԲԺՇԿԱԿԱՆ ԱՐՏԱԴՐԱՏԵՍԱԿԻ ԳՐԱՆՑՄԱՆ ՀԱՎԱՍՏԱԳԻՐԸ».
5)	5-րդ դաշտում՝ գրանցման հավաստագրի գրանցման համարը և դրա տրման ամսաթիվը, որը համընկնում է բժշկական արտադրատեսակի գրանցման վերաբերյալ լիազոր մարմնի հրամանի ուժի մեջ մտնելու ամսաթվի հետ։
Գրանցման հավաստագրի համարը ձևավորվում է հետևյալ կարգով՝


որտեղ՝
տարր 1՝ բժշկական արտադրատեսակ.
տարր 2՝ լիազոր մարմնի կողմից տրված՝ գրանցման հավաստագրի 6-նիշ հերթական համարը, պարզվեցված ընթացակարգերին համապատասխան տրամադրվող հավաստագրերի դեպքում թվային արժեքից հետո նշվում է նաև «-Պ» պայմանական նշանը:
6)	6-րդ դաշտում՝ բժշկական արտադրատեսակի գրանցման վերաբերյալ լիազոր մարմնի հրամանի համարը և ամսաթիվը.
7)	7-րդ դաշտում՝ լրիվ անվանումը և գտնվելու վայրը (իրավաբանական անձի հասցեն)՝ իրավաբանական անձի համար, կամ ազգանունը, անունը, հայրանունը (առկայության դեպքում), բնակության վայրը՝ որպես անհատ ձեռնարկատեր գրանցված ֆիզիկական անձի համար.
8)	8-րդ դաշտում՝ բժշկական արտադրատեսակի արտադրության ամբողջ գործընթացը կամ դրա որոշակի փուլերը կատարող արտադրական հարթակների անվանումներն ու փաստացի հասցեները։ Երկու կամ ավելի արտադրական հարթակների առկայության դեպքում թույլատրվում է դրանց վերաբերյալ տեղեկությունները նշել գրանցման հավաստագրի հավելվածում.
9)	9-րդ դաշտում՝ արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի լրիվ անվանումը, գտնվելու վայրը (իրավաբանական անձի հասցեն)՝ իրավաբանական անձի համար, կամ ազգանունը, անունը, հայրանունը (առկայության դեպքում), բնակության վայրը՝ որպես անհատ ձեռնարկատեր գրանցված ֆիզիկական անձի համար: Այն դեպքում, երբ հայտատուն հանդիսանում է բժշկական արտադրատեսակի արտադրողը և չունի լիազոր ներկայացուցիչ նշված դաշտում դրվում է գծիկ.
10)	10-րդ դաշտում՝ բժշկական արտադրատեսակի լրիվ անվանումը, ներառյալ ապրանքային նշանը և նույնականացման մյուս միջոցները (առկայության դեպքում), որը պետք է համապատասխանի փորձագիտական եզրակացության մեջ նշված անվանմանը.
11)	11-րդ դաշտում՝ բժշկական արտադրատեսակի փորձաքննությունն անցկացնելիս հաստատված՝ բժշկական արտադրատեսակի կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասը.
12)	12-րդ դաշտում՝ գրանցման հավաստագրի հավելվածի թերթերի քանակը (լրացվում է հավելվածի առկայության դեպքում).
13)	13-րդ դաշտում՝ նշվում են «Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի գործողության ժամկետը բառերը՝ անժամկետ ».
14)	14-րդ դաշտում՝ բժշկական արտադրատեսակի գրանցման ամսաթիվը, որը նշվում է բառաթվային եղանակով՝ օրը՝ արաբական երկու թվանշաններով (չակերտներում), ամիսը՝ բառով, տարին՝ արաբական չորս թվանշաններով (տարվա կրճատ նշումով՝ «թ.»).
15)	15-րդ դաշտում՝ գրանցման հավաստագրում վերջին փոփոխություններ կատարելու ամսաթիվը, որը նշվում է բառաթվային եղանակով՝ օրը՝ արաբական երկու թվանշաններով (չակերտներում), ամիսը՝ բառով, տարին՝ արաբական չորս թվանշաններով (տարվա կրճատ նշումով՝ «թ.»)։ Տվյալ դաշտը լրացվում է գրանցման դոսյեում փոփոխություններ կատարելիս՝ նախկին համարով նոր գրանցման հավաստագրի տրմամբ և փոփոխություններ կատարելու վերաբերյալ համապատասխան հրամանի համարի նշմամբ.
16)	16-րդ դաշտում՝ գրանցման հավաստագիրը տրամադրած լիազոր մարմնի ղեկավարի (լիազոր անձի) պաշտոնը, ստորագրությունը, ազգանունը, անունը, հայրանունը (առկայության դեպքում)՝ այդ լիազոր մարմնի կնիքով վավերացված: 
79.	Բժշկական արտադրատեսակի մոդելների (մակնիշների), դրանց կազմի ու պարագաների կամ երկու ու ավելի արտադրական հարթակների վերաբերյալ տեղեկությունների առկայության դեպքում լրացվում է գրանցման հավաստագրի հավելվածը, որը գրանցման հավաստագրի անբաժանելի մասն է։ Հավելվածի յուրաքանչյուր թերթ պետք է համարակալված լինի: Գրանցման հավաստագրի հավելվածում նշվում են՝
1)	1-ին դաշտում՝ 2 տողով կատարված գրառում՝
«ԲԺՇԿԱԿԱՆ ԱՐՏԱԴՐԱՏԵՍԱԿԻ ԳՐԱՆՑՄԱՆ ՀԱՎԱՍՏԱԳՐԻ ՀԱՎԵԼՎԱԾ».
2)	2-րդ դաշտում՝ գրանցման հավաստագրի համարը.
3)	3-րդ դաշտում՝ բժշկական արտադրատեսակի մոդելները (մակնիշները), դրանց կազմն ու պարագաները (առկայության դեպքում).
4)	4-րդ դաշտում՝ բժշկական արտադրատեսակի արտադրության ամբողջ գործընթացը կամ դրա որոշակի փուլերը կատարող արտադրական հարթակների անվանումներն ու փաստացի հասցեները (երկու և ավելի արտադրական հարթակների վերաբերյալ տեղեկությունների նշման անհրաժեշտության դեպքում).
5)	5-րդ դաշտում՝ գրանցման հավաստագիրը տրամադրած լիազոր մարմնի ղեկավարի (լիազոր անձի) պաշտոնը, ստորագրությունը, ազգանունը, անունը, հայրանունը (առկայության դեպքում)՝ լիազոր մարմնի կնիքով վավերացված:
6)	6-րդ դաշտում՝ նշվում է հավելվածի թերթի համարը.
80.	Գրանցման հավաստագիրը և (կամ) դրա հավելվածը լրացնելիս չի թույլատրվում նշել սույն Կանոններով չնախատեսված տեղեկություններ, ինչպես նաև օգտագործել բառերի կրճատումներ (բացի ընդունված կրճատումներից) և ուղղել տեքստը։
81.	Գրանցման հավաստագիրը կորցնելու կամ վնասելու դեպքում լիազոր մարմնի կողմից տրվում է այդ գրանցման հավաստագրի կրկնօրինակը: Ընդ որում, գրանցման հավաստագրի վերին աջ անկյունում կատարվում են գրառումներ՝ «Կրկնօրինակը տրվել է «______» ______________ 20______ թ.» և «Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի բնօրինակը ճանաչվում է անվավեր»։



Ձև N 1
ՁԵՎ
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«ԴԵՂԵՐԻ ԵՎ ԲԺՇԿԱԿԱՆ ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՆԵՐԻ ՓՈՐՁԱԳԻՏԱԿԱՆ ԿԵՆՏՐՈՆ» ՊՈԱԿ

ՀԱՅՏ
Ընդհանուր ընթացակարգով բժշկական արտադրատեսակի գրանցման 
________________________________________________________________________
(այն անձի լրիվ և կրճատ (առկայության դեպքում), այդ թվում՝ ֆիրմային անվանումները, որի անունից կատարվում է գրանցումը (արտադրող (արտադրողի լիազոր ներկայացուցիչ), իրավաբանական անձի կազմակերպաիրավական ձևը)

սույնով խնդրում է կատարել բժշկական արտադրատեսակի փորձաքննություն՝ 
	1.
	Բժշկական արտադրատեսակի անվանումը
	

	2.
	Բժշկական արտադրատեսակի նշանակությունը
	

	3.
	In vitro ախտորոշման համար նախատեսված բժշկական արտադրատեսակ
	□ Այո
□ Ոչ

	4.
	Բժշկական արտադրատեսակի կիրառման ոլորտը (Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2019 թվականի ապրիլի 16-ի թիվ 62 որոշմամբ հաստատված՝ բժշկական արտադրատեսակների բժշկական կիրառման ոլորտների դասակարգչին համապատասխան)
	

	5.
	Բժշկական արտադրատեսակի կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասը
	

	7.
	Բժշկական արտադրատեսակի տեսակի ծածկագիրը (Եվրասիական տնտեսական միության բժշկական արտադրատեսակների անվանացանկի համաձայն, որի վարման կանոնները հաստատված են Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 29-ի թիվ 177 որոշմամբ)
	

	8.
	Կա արդյո՞ք բժշկական արտադրատեսակի կազմում դեղամիջոց: 
	□ Այո
□ Ոչ

	9.
	Բժշկական արտադրատեսակի մոդելը (մակնիշը), դրա կազմն ու պարագաները

	
	Համարը
	Անվանումը
	Արտադրողը
	Երկիրը

	
	1.
	Բժշկական արտադրատեսակի մոդելը (մակնիշը) (առկայության դեպքում)
	
	

	
	2.
	Կազմը (առկայության դեպքում)
	
	

	
	3.
	Պարագաները (առկայության դեպքում)
	
	

	10.
	Շահագործման, պահպանման ժամկետը (երաշխիքային ժամկետը)
	

	11.
	Պահման պայմանները
	

	12.
	Գրանցումը արտադրող երկրում և այլ երկրներում

	
	Համարը
	Երկրի անվանումը
	Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի համարը (առկայության դեպքում)
	Տրման ամսաթիվը
	Գործողության ժամկետը

	
	1.
	
	
	
	

	
	…..
	
	
	
	

	13.
	Արտադրությունը
	□	ամբողջությամբ տվյալ արտադրությունում 
□	մասամբ տվյալ արտադրությունում 
□	ամբողջությամբ այլ արտադրությունում

	14.
	Արտադրողի մասին տեղեկություններ

	
	Կազմակերպաիրավական ձևը, լրիվ անվանումը և կրճատ անվանումը (առկայության դեպքում), երկիրը, (անհատ ձեռնարկատիրոջ Ա.Ա.Հ-ն) 
	գրանցման համարը, ամսաթիվը
	գտնվելու վայրը (իրավաբանա-կան անձի հասցեն, անհատ ձեռնարկա-տիրոջ բնակության վայրի հասցեն)
	փաստացի հասցեն
	հեռախոսի և ֆաքսի համարը, էլեկտրոնային փոստի հասցեն (առկայության դեպքում)
	ղեկավարի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը կոնտակտային անձի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը 

	15.
	Տեղեկություններ արտադրական հարթակի (արտադրական հարթակների) մասին

	
	Համարը
	կազմակերպաիրավական ձևը, լրիվ անվանումը 
և կրճատ անվանումը (առկայության դեպքում), անհատ ձեռնարկատիրոջ Ա.Ա.Հ-ն 
	թույլատրող փաստաթղթի համարը, ամսաթիվը և գործողության ժամկետը (առկայության դեպքում)
	փաստացի հասցեն
	հեռախոսի և ֆաքսի համարը, էլեկտրոնային փոստի հասցեն (առկայության դեպքում)
	ղեկավարի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը կոնտակտային անձի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը 

	
	1.
	
	
	
	
	

	
	….
	
	
	
	
	

	16.
	Տեղեկություններ արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի (առկայության դեպքում) մասին

	
	Կազմակերպաիրավական ձևը, լրիվ անվանումը 
և կրճատ անվանումը (առկայության դեպքում), երկիրը, (անհատ ձեռնարկատիրոջ Ա.Ա.Հ-ն) 
	գրանցման համարը, ամսաթիվը
	գտնվելու վայրը (իրավաբանա-կան անձի հասցեն, անհատ ձեռնարկա-տիրոջ բնակության վայրի հասցեն)
	փաստացի հասցեն
	հեռախոսի և ֆաքսի համարը, էլեկտրոնային փոստի հասցեն (առկայության դեպքում)
	ղեկավարի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը կոնտակտային անձի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը) 

	17.
	Բժշկական արտադրատեսակի փորձաքննության  համար պետական տուրքի վճարումը հաստատող փաստաթղթի մասին տեղեկություններ

	18.
	Փորձագիտական կենտրոնից ծանուցումներ (որոշումներ) ստանալու նախընտրելի եղանակը՝
□	անձամբ՝ ստորագրությամբ
□	էլեկտրոնային ձևով՝ կապի հեռահաղորդակցման ուղիներով (տվյալ եղանակն ընտրելիս անհրաժեշտ է նշել էլեկտրոնային փոստի այն հասցեն (հասցեները), որին պետք է ուղարկել ծանուցումը)
□	էլեկտրոնային ստորագրությամբ ստորագրված էլեկտրոնային փաստաթղթի ձևով 

	Երաշխավորում են գրանցման դոսյեում և հայտում առկա տեղեկությունների հավաստիությունը և նույնականությունը

	Հայտը ներկայացնելու ամսաթիվը
	

	Արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) ղեկավարի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը
	

	Արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) ստորագրությունը, կնիքը
	



Ձև N 2

ՁԵՎ
Պարզեցված ընթացակարգով բժշկական արտադրատեսակի գրանցման նպատակով փորձաքննության հայտի

«ԴԵՂԵՐԻ ԵՎ ԲԺՇԿԱԿԱՆ ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՆԵՐԻ ՓՈՐՁԱԳԻՏԱԿԱՆ ԿԵՆՏՐՈՆ» ՊՈԱԿ

ՀԱՅՏ
Պարզեցված ընթացակարգով բժշկական արտադրատեսակի գրանցման 
_________________________________________________________________________
(այն անձի լրիվ և կրճատ (առկայության դեպքում), այդ թվում՝ ֆիրմային անվանումները, որի անունից կատարվում է գրանցում (արտադրող (արտադրողի լիազոր ներկայացուցիչ), իրավաբանական անձի կազմակերպաիրավական ձևը)

սույնով խնդրում է կատարել բժշկական արտադրատեսակի փորձաքննություն՝ 
	1.
	Բժշկական արտադրատեսակի անվանումը
	

	2.
	Բժշկական արտադրատեսակի նշանակությունը
	

	3.
	In vitro ախտորոշման համար նախատեսված բժշկական արտադրատեսակ
	□ Այո
□ Ոչ

	4.
	Բժշկական արտադրատեսակի կիրառման ոլորտը (Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2019 թվականի ապրիլի 16-ի թիվ 62 որոշմամբ հաստատված՝ բժշկական արտադրատեսակների բժշկական կիրառման ոլորտների դասակարգչին համապատասխան)
	

	5.
	Բժշկական արտադրատեսակի կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասը
	

	7.
	Բժշկական արտադրատեսակի տեսակի ծածկագիրը (Եվրասիական տնտեսական միության բժշկական արտադրատեսակների անվանացանկի համաձայն, որի վարման կանոնները հաստատված են Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 29-ի թիվ 177 որոշմամբ)
	

	8.
	Կա արդյո՞ք բժշկական արտադրատեսակի կազմում դեղամիջոց: 
	□ Այո
□ Ոչ

	9.
	Բժշկական արտադրատեսակի մոդելը (մակնիշը), դրա կազմն ու պարագաները

	
	Համարը
	Անվանումը
	Արտադրողը
	Երկիրը

	
	1.
	Բժշկական արտադրատեսակի մոդելը (մակնիշը) (առկայության դեպքում)
	
	

	
	2.
	Կազմը (առկայության դեպքում)
	
	

	
	3.
	Պարագաները (առկայության դեպքում)
	
	

	10.
	Շահագործման, պահպանման ժամկետը (երաշխիքային ժամկետը)
	

	11.
	Պահման պայմանները
	

	12.
	Գրանցումը արտադրող երկրում, IMDRF անդամ երկրներում

	
	Համարը
	Երկրի անվանումը
	Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի համարը (առկայության դեպքում)
	Տրման ամսաթիվը
	Գործողության ժամկետը

	
	1.
	
	
	
	

	
	…..
	
	
	
	

	13.
	Արտադրությունը
	□	ամբողջությամբ տվյալ արտադրությունում 
□	մասամբ տվյալ արտադրությունում 
□	ամբողջությամբ այլ արտադրությունում

	14.
	Արտադրողի մասին տեղեկություններ

	
	Կազմակերպաիրավական ձևը, լրիվ անվանումը և կրճատ անվանումը (առկայության դեպքում), երկիրը, (անհատ ձեռնարկատիրոջ Ա.Ա.Հ-ն) 
	գրանցման համարը, ամսաթիվը
	գտնվելու վայրը (իրավաբանա-կան անձի հասցեն, անհատ ձեռնարկա-տիրոջ բնակության վայրի հասցեն)
	փաստացի հասցեն
	հեռախոսի և ֆաքսի համարը, էլեկտրոնային փոստի հասցեն (առկայության դեպքում)
	ղեկավարի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը կոնտակտային անձի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը 

	15.
	Տեղեկություններ արտադրական հարթակի (արտադրական հարթակների) մասին

	
	Համարը
	կազմակերպաիրավական ձևը, լրիվ անվանումը 
և կրճատ անվանումը (առկայության դեպքում), անհատ ձեռնարկատիրոջ Ա.Ա.Հ-ն 
	թույլատրող փաստաթղթի համարը, ամսաթիվը և գործողության ժամկետը (առկայության դեպքում)
	փաստացի հասցեն
	հեռախոսի և ֆաքսի համարը, էլեկտրոնային փոստի հասցեն (առկայության դեպքում)
	ղեկավարի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը կոնտակտային անձի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը 
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	16.
	Տեղեկություններ արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի (առկայության դեպքում) մասին

	
	Կազմակերպաիրավական ձևը, լրիվ անվանումը 
և կրճատ անվանումը (առկայության դեպքում), երկիրը, (անհատ ձեռնարկատիրոջ Ա.Ա.Հ-ն) 
	գրանցման համարը, ամսաթիվը
	գտնվելու վայրը (իրավաբանա-կան անձի հասցեն, անհատ ձեռնարկա-տիրոջ բնակության վայրի հասցեն)
	փաստացի հասցեն
	հեռախոսի և ֆաքսի համարը, էլեկտրոնային փոստի հասցեն (առկայության դեպքում)
	ղեկավարի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը կոնտակտային անձի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը) 

	17.
	Արտադրատեսակի փորձաքննության  համար պետական տուրքի վճարումը հաստատող փաստաթղթի մասին տեղեկություններ

	18.
	Փորձագիտական կենտրոնից ծանուցումներ (որոշումներ) ստանալու եղանակը՝
□	անձամբ՝ ստորագրությամբ
□	էլեկտրոնային ձևով՝ կապի հեռահաղորդակցման ուղիներով (տվյալ եղանակն ընտրելիս անհրաժեշտ է նշել էլեկտրոնային փոստի այն հասցեն (հասցեները), որին պետք է ուղարկել ծանուցումը)
□	էլեկտրոնային ստորագրությամբ ստորագրված էլեկտրոնային փաստաթղթի ձևով

	Երաշխավորում են գրանցման դոսյեում և հայտում առկա տեղեկությունների հավաստիությունը և նույնականությունը

	Հայտը ներկայացնելու ամսաթիվը
	

	Արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) ղեկավարի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը
	

	Արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) ստորագրությունը, կնիքը
	


Ձև N 3
ՁԵՎ
Ընդհանուր ընթացակարգով գրանցման նպատակով բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության, որակի և արդյունավետության գնահատման վերաբերյալ փորձագիտական եզրակացության


«ԴԵՂԵՐԻ ԵՎ ԲԺՇԿԱԿԱՆ ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՆԵՐԻ ՓՈՐՁԱԳԻՏԱԿԱՆ ԿԵՆՏՐՈՆ» ՊՈԱԿ
ՀԱՍՏԱՏՈՒՄ ԵՄ
_____________________________________
(Փորձագիտական կենտրոնի ղեկավարի Ա.Ա.Հ.-ն, ստորագրությունը, կնիքը)

«____»_________-ի 20___ թվականի

ՓՈՐՁԱԳԻՏԱԿԱՆ ԵԶՐԱԿԱՑՈՒԹՅՈՒՆ
Ընդհանուր ընթացակարգով գրանցման նպատակով բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության, որակի և արդյունավետության գնահատման վերաբերյալ
20_____ թվականի __________________ «___» թիվ ________ 

1.	Ընդհանուր տեղեկություններ բժշկական արտադրատեսակի մասին՝
[bookmark: bookmark295]ա)	բժշկական արտադրատեսակի փորձաքննություն անցկացնելու մասին և բժշկական արտադրատեսակի գրանցում անցկացնելու մասին հայտերի գրանցման համարը և ամսաթիվը.
[bookmark: bookmark296]բ)	բժշկական արտադրատեսակի անվանումը.
[bookmark: bookmark297]գ)	բժշկական արտադրատեսակն արտադրողը, երկիրը.
[bookmark: bookmark298]դ)	արտադրական հարթակը (հարթակները), երկիրը.
[bookmark: bookmark299]ե)	արտադրողի լիազոր ներկայացուցիչը (առկայության դեպքում).
[bookmark: bookmark300]զ)	կիրառման ոլորտը և նշանակությունը.
[bookmark: bookmark301]է)	բժշկական արտադրատեսակի տեսակը՝ Եվրասիական տնտեսական միության բժշկական արտադրատեսակների անվանացանկին համապատասխան, որի վարման կանոնները հաստատված են Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 29-ի թիվ 177 որոշմամբ).
[bookmark: bookmark302]ը)	բժշկական արտադրատեսակի կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասը.
[bookmark: bookmark303]թ)	բժշկական արտադրատեսակի (բժշկական արտադրատեսակի մոդելի (մակնիշի) (առկայության դեպքում)) և դրա պարագաների (առկայության դեպքում) կազմը.
[bookmark: bookmark304]ժ)	բժշկական արտադրատեսակի (բժշկական արտադրատեսակի մոդելի (մակնիշի, տիպի) (առկայության դեպքում)) հիմնական տեխնիկական բնութագրերը։
2.	Բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության, որակի և արդյունավետության փորձաքննության արդյունքները (ըստ կիրառելիության).
[bookmark: bookmark305]ա)	արտադրատեսակը բժշկական արտադրատեսակներին դասելու ճշտության գնահատումը.
[bookmark: bookmark306]բ)	Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 22-ի թիվ 173 որոշմամբ հաստատված՝ Կիրառման պոտենցիալ ռիսկով պայմանավորված բժշկական արտադրատեսակների դասակարգման կանոններին համապատասխան հայտատուի կողմից նշված՝ բժշկական արտադրատեսակի կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասի համապատասխանության գնահատումը.
[bookmark: bookmark307]գ)	բժշկական արտադրատեսակը (բժշկական արտադրատեսակի մոդելները (մակնիշները)) Եվրասիական տնտեսական միության բժշկական արտադրատեսակների այն անվանացանկին համապատասխան որոշակի տեսակի բժշկական արտադրատեսակների շարքին դասելու ճշտության գնահատումը, որի վարման կանոնները հաստատված են Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 29-ի թիվ 177 որոշմամբ.
[bookmark: bookmark308]դ)	 Բժշկական արտադրատեսակների գրանցման  կարգի 11-րդ կետով սահմանված չափանիշներին մեկ գրանցման հավաստագրում ներառվող բժշկական արտադրատեսակի մոդելների (մակնիշների) (առկայության դեպքում) համապատասխանության գնահատումը.
[bookmark: bookmark309]ե)	Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի խորհրդի 2016 թվականի փետրվարի 12-ի թիվ 27 որոշմամբ հաստատված՝ Բժշկական արտադրատեսակների անվտանգության և արդյունավետության ընդհանուր պահանջներին, դրանց մակնշմանն ու շահագործման փաստաթղթերին ներկայացվող պահանջներին (այսուհետ՝ Ընդհանուր պահանջներ) բժշկական արտադրատեսակի համապատասխանությունը հաստատող ապացուցողական փաստաթղթերի (նյութերի) վերլուծությունն ու գնահատումը.
արտադրողի ներկայացրած՝ Ընդհանուր պահանջներին բժշկական արտադրատեսակի համապատասխանության վերաբերյալ տեղեկությունների վերլուծությունը, այդ թվում՝ բժշկական արտադրատեսակի նկատմամբ կիրառվող Ընդհանուր պահանջների դրույթների նույնականացման ճշտության վերլուծությունը.
Տեխնիկական փորձարկումների արձանագրությունների գնահատումը, կիրառված մեթոդների ընտրության հիմնավորվածությունը.
Բժշկական արտադրատեսակների կենսաբանական ազդեցությունը գնահատելու նպատակով հետազոտությունների (փորձարկումների) արձանագրությունների գնահատումը, կիրառված մեթոդների ընտրության հիմնավորվածությունը.
բժշկական արտադրատեսակի կենսաբանական ազդեցության գնահատման վերաբերյալ հաշվետվության վերլուծությունը (անցկացվում է նաև հաստատելու համար այն փաստը, որ մարդու հյուսվածքների հետ շփվող (փոխազդող) նյութերը նույնականացված են (նշված են նյութերի մակնիշները և դրանց արտադրողները), ինչպես նաև կենսաբանական ազդեցությունը գնահատելու նպատակով հետազոտությունների (փորձարկումների) անցկացման անհրաժեշտության բացակայության հիմնավորվածությունը հաստատելու համար),
բժշկական արտադրատեսակի արդյունավետության և անվտանգության կլինիկական ապացուցման վերաբերյալ հաշվետվության վերլուծությունը (անցկացվում է բժշկական արտադրատեսակի կլինիկական արդյունավետության ու անվտանգության ապացուցման մեթոդների ընտրության հիմնավորվածությունը, բժշկական արտադրատեսակի կլինիկական արդյունավետության ու անվտանգության ապացուցման համար օգտագործվող տվյալների վալիդությունը, ինչպես նաև բոլոր հայտարարված կիրառման ցուցումների համար կլինիկական արդյունավետության ու անվտանգության մասին եզրակացության հիմնավորվածությունը հաստատելու համար՝ հաշվի առնելով հակացուցումների առկայությունը կամ բացակայությունը)
Բժշկական արտադրատեսակների կլինիկական և կլինիկալաբորատոր փորձարկումների (հետազոտությունների) վերաբերյալ հաշվետվությունների Պատշաճ կլինիկական գործունեության կանոններին համապատասխանության գնահատումը.
առաջին կողմի ապացույցների (առկայության դեպքում) վալիդության վերլուծությունը՝ Ընդհանուր պահանջներին բժշկական արտադրատեսակի համապատասխանությունը հաստատելու համար՝ հաշվի առնելով բժշկական արտադրատեսակի կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասը (կիրառման պոտենցիալ ռիսկի 2բ և 3-րդ դասերի բժշկական արտադրատեսակի համար առաջին կողմի ապացույցներին պետք է կցվեն փորձարկումների (հետազոտությունների) ծրագիրը և ընտրված մեթոդների հիմնավորումը).
բժշկական արտադրատեսակի նախագծման ու արտադրման ժամանակ արտադրողի կողմից կիրառվող ստանդարտների վերլուծությունը.
բժշկական արտադրատեսակի կազմում դեղամիջոցի անվտանգության ու արդյունավետության, բժշկական արտադրատեսակի ֆունկցիոնալության վրա դրա ազդեցության, բժշկական արտադրատեսակի հետ դեղամիջոցի համատեղելիության վերլուծություն (բացառությամբ in vitro ախտորոշման համար նախատեսված բժշկական արտադրատեսակների).
բժշկական արտադրատեսակի կազմում կենդանական կամ մարդկային ծագման բոլոր նյութերի վերլուծության հիման վրա բժշկական արտադրատեսակի կենսաբանական անվտանգության մասին տվյալների, ինչպես նաև աղբյուրների (դոնորների) ընտրության, նյութի ընտրության, վերամշակման, պահման, թեստավորման, թեստավորման պրոցեդուրաների վալիդացման վերաբերյալ տեղեկատվության, ինչպես նաև հյուսվածքների, բջիջների, կենդանական կամ մարդկային ծագման սուբստանցիաների, միկրոօրգանիզմների և վիրուսների կուլտուրաների հետ վարվելու մասին տեղեկատվության վերլուծությունը.
բժշկական արտադրատեսակի մանրէազերծման պրոցեդուրաների և մեթոդների, մանրէազերծման եղանակը հիմնավորող նյութերի, մանրէազերծման քիմիական եղանակը կիրառելիս առաջարկվող՝ որակի հսկողության և մանրէազերծող նյութի մնացորդների որոշման մեթոդների վերլուծությունը.
ծրագրային ապահովման վալիդության ուսումնասիրումը՝ դրա վերիֆիկացման ու վալիդացման վերաբերյալ տվյալների վերլուծության, այդ թվում՝ դրա մշակման, չարտոնված մուտքից պաշտպանության միջոցառումների ու միջոցների ու կիբերանվտանգության ապահովման, արտադրողի կողմից թեստավորման, նույնականացման ու մակնշման վերաբերյալ տվյալների վերլուծության հիման վրա,
բժշկական արտադրատեսակի կայունության, պահման հայտարարված ժամկետի հիմնավորվածության մասին հաշվետվության վերլուծությունը.
ռիսկերի վերլուծության մասին հաշվետվության ուսումնասիրումը՝ այդ հաշվետվության մեջ նույնականացված այնպիսի վտանգների, վտանգավոր իրավիճակների ու համապատասխան ռիսկերի ամբողջականությունը հաստատելու նպատակով, որոնք կարող են գնահատվել որպես անթույլատրելի, ինչպես նաև անթույլատրելի ռիսկերի բացակայության կամ այնպիսի ռիսկերի թույլատրելիության վերաբերյալ արտադրողի եզրակացությունը հաստատելու նպատակով, որոնք «ռիսկ-օգուտ» հարաբերակցության վերլուծության հիման վրա` ռիսկերի վերլուծության մասին հաշվետվության մեջ գնահատվել են որպես կիրառելի.
Ընդհանուր պահանջներին բժշկական արտադրատեսակի համապատասխանության մասին արտադրողի՝ ներկայացրած ապացուցողական նյութերի (փաստաթղթերի) հիման վրա գնահատման արդյունքի հիմնավորվածության հաստատումը.
Ընդհանուր պահանջներին շահագործման փաստաթղթի կամ կիրառման հրահանգի, սպասարկման ձեռնարկի համապատասխանության գնահատումը.
Ընդհանուր պահանջներին բժշկական արտադրատեսակի մակնշման համապատասխանության գնահատումը.
բժշկական արտադրատեսակի տեխնիկական բնութագրերին ներկայացվող պահանջների վերլուծությունը.
[bookmark: bookmark311]է)	որակի կառավարման համակարգի սերտիֆիկացման վերաբերյալ տվյալների (առկայության դեպքում), այդ թվում՝ այն պահանջների վերլուծությունը, որոնց համապատասխանության մասով սերտիֆիկացվել է արտադրողի որակի կառավարման համակարգը, ինչպես նաև սերտիֆիկատների վերաբերյալ տեղեկությունների (սերտիֆիկատի համարը, տրման ամսաթիվը, գործողության ժամկետը, սերտիֆիկացման մարմնի անվանումը և հավատարմագրման վերաբերյալ տեղեկությունները) վերլուծությունը.
[bookmark: bookmark312]ը)	գրանցվող բժշկական արտադրատեսակի արտադրական հարթակների նշման հիմնավորվածության հաստատումը.
[bookmark: bookmark313]թ)	բժշկական արտադրատեսակի մշակման և արտադրության մասին տվյալների վերլուծությունը (արտադրական գործընթացների, արտադրության հիմնական փուլերի, փաթեթավորման, փորձարկումների և վերջնական արտադրանքի բացթողման ընթացակարգի սխեմաներ).
[bookmark: bookmark314]ժ)	մարքեթինգի վերաբերյալ արտադրողի կողմից ներկայացված տեղեկատվության վերլուծությունը.
[bookmark: bookmark315]ժա)	բժշկական արտադրատեսակի օգտագործման հետ կապված անցանկալի իրադարձությունների և (կամ) դժբախտ պատահարների, շուկայից բժշկական արտադրատեսակի հետկանչերի մասին հաղորդագրությունների, բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության մասին ծանուցումների առկայության և (կամ) բացակայության վերաբերյալ արտադրողի կողմից ներկայացված տեղեկությունների, այդ խնդիրների առաջացման դեպքում դրանց լուծման նկատմամբ արտադրողի մոտեցումների, ձեռնարկված ուղղիչ գործողությունների նկարագրության վերլուծությունը, ինչպես նաև վաճառքների մակարդակի, դժբախտ պատահարների և շրջանառությունից բժշկական արտադրատեսակի հետկանչերի հարաբերակցության վերլուծությունը.
[bookmark: bookmark316]ժբ)	հետվաճառքային փուլում բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության ու արդյունավետության վերաբերյալ տվյալների հավաքման պլանի վերլուծությունը։
[bookmark: bookmark317]3.	Բժշկական արտադրատեսակի անվտանգությունը, որակը և արդյունավետությունը հաստատելու (չհաստատելու) մասին ընդհանուր եզրակացությունը, բժշկական արտադրատեսակը գրանցելու հնարավորության (անհնարինության) մասին առաջարկությունը:
Նախազգուշացվել եմ բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության, որակի և արդյունավետության գնահատման մասին փորձագիտական եզրակացության մեջ շարադրված տեղեկությունների հավաստիության համար պատասխանատվության մասին։

	___________________________________________________________
(փորձագետի Ա.Ա.Հ.-ն, պաշտոնը, գիտական աստիճանը (կոչումը) (առկայության դեպքում))
	
	__________________
(ստորագրությունը)










Ձև N 4

ՁԵՎ
Պարզեցված ընթացակարգով գրանցման նպատակով բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության, որակի և արդյունավետության գնահատման վերաբերյալ փորձագիտական եզրակացության

«ԴԵՂԵՐԻ ԵՎ ԲԺՇԿԱԿԱՆ ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՆԵՐԻ ՓՈՐՁԱԳԻՏԱԿԱՆ ԿԵՆՏՐՈՆ» ՊՈԱԿ

ՀԱՍՏԱՏՈՒՄ ԵՄ
_____________________________________
(Փորձագիտական կենտրոնի ղեկավարի Ա.Ա.Հ.-ն, ստորագրությունը, կնիքը)

«____»_________-ի 20___ թվականի

ՓՈՐՁԱԳԻՏԱԿԱՆ ԵԶՐԱԿԱՑՈՒԹՅՈՒՆ
Պարզեցված ընթացակարգով գրանցման նպատակով բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության, որակի և արդյունավետության գնահատման վերաբերյալ
20_____ թվականի __________________ «___» թիվ ________ 

1.	Ընդհանուր տեղեկություններ բժշկական արտադրատեսակի մասին՝
ա)	բժշկական արտադրատեսակի փորձաքննություն անցկացնելու մասին և բժշկական արտադրատեսակի գրանցում անցկացնելու մասին հայտերի գրանցման համարը և ամսաթիվը.
բ)	բժշկական արտադրատեսակի անվանումը.
գ)	բժշկական արտադրատեսակն արտադրողը, երկիրը.
դ)	արտադրական հարթակը (հարթակները), երկիրը.
ե)	արտադրողի լիազոր ներկայացուցիչը (առկայության դեպքում).
զ)	կիրառման ոլորտը և նշանակությունը.
է)	բժշկական արտադրատեսակի տեսակը՝ Եվրասիական տնտեսական միության բժշկական արտադրատեսակների անվանացանկին համապատասխան, որի վարման կանոնները հաստատված են Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 29-ի թիվ 177 որոշմամբ).
ը)	բժշկական արտադրատեսակի կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասը.
թ)	բժշկական արտադրատեսակի (բժշկական արտադրատեսակի մոդելի (մակնիշի) (առկայության դեպքում)) և դրա պարագաների (առկայության դեպքում) կազմը.
ժ)	բժշկական արտադրատեսակի (բժշկական արտադրատեսակի մոդելի (մակնիշի, տիպի) (առկայության դեպքում)) հիմնական տեխնիկական բնութագրերը։
2.	Պահանջվող փաստաթղթերի և տեղեկատվության ամբողջականության և հավաստիության գնահատման արդյունքները.
ա)	արտադրատեսակը բժշկական արտադրատեսակներին դասելու ճշտության գնահատումը. 
բ)	Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 22-ի թիվ 173 որոշմամբ հաստատված՝ Կիրառման պոտենցիալ ռիսկով պայմանավորված բժշկական արտադրատեսակների դասակարգման կանոններին համապատասխան հայտատուի կողմից նշված՝ բժշկական արտադրատեսակի կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասի համապատասխանության գնահատումը.
գ)	բժշկական արտադրատեսակը (բժշկական արտադրատեսակի մոդելները (մակնիշները)) Եվրասիական տնտեսական միության բժշկական արտադրատեսակների այն անվանացանկին համապատասխան որոշակի տեսակի բժշկական արտադրատեսակների շարքին դասելու ճշտության գնահատումը, որի վարման կանոնները հաստատված են Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 29-ի թիվ 177 որոշմամբ.
դ)	Բժշկական արտադրատեսակների կարգավորող մարմինների միջազգային համաժողովի (IMDRF) անդամ երկրներում փորձաքննվող բժշկական արտադրատեսակի կիրառման թույլտվության կամ ԱՀԿ նախաորակավորման փաստի հաստատում.
ե) Բժշկական արտադրատեսակի շահագործման փաստաթուղթը կամ կիրառման հրահանգի վերլուծությունն ու գնահատումը և Ընդհանուր պահանջներին համապատասխանության գնահատումը։ 
3.	Բժշկական արտադրատեսակի անվտանգությունը, որակը և արդյունավետությունը հաստատելու (չհաստատելու) մասին ընդհանուր եզրակացությունը, բժշկական արտադրատեսակը գրանցելու հնարավորության (անհնարինության) մասին առաջարկությունը:
Նախազգուշացվել եմ բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության, որակի և արդյունավետության գնահատման մասին փորձագիտական եզրակացության մեջ շարադրված տեղեկությունների հավաստիության համար պատասխանատվության մասին։
	___________________________________________________________
(փորձագետի Ա.Ա.Հ.-ն, պաշտոնը, գիտական աստիճանը (կոչումը) (առկայության դեպքում))
	
	__________________
(ստորագրությունը)



Ձև N 5

ՁԵՎ
բժշկական արտադրատեսակի գրանցման դոսյեում փոփոխություններ կատարելու մասին հայտի

[bookmark: bookmark331][bookmark: bookmark332]«ԴԵՂԵՐԻ ԵՎ ԲԺՇԿԱԿԱՆ ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՆԵՐԻ ՓՈՐՁԱԳԻՏԱԿԱՆ ԿԵՆՏՐՈՆ» ՊՈԱԿ
ՀԱՅՏ
բժշկական արտադրատեսակի գրանցման դոսյեում 
փոփոխություններ կատարելու մասին

_______________________________________________________________________
(այն անձի լրիվ և կրճատ (առկայության դեպքում), այդ թվում՝ ֆիրմային անվանումները, որի անունից կատարվում են փոփոխություններ (արտադրող (արտադրողի լիազոր ներկայացուցիչ), իրավաբանական անձի կազմակերպաիրավական ձև)

սույնով խնդրում է կատարել փոփոխություններ բժշկական արտադրատեսակի գրանցման դոսյեում 
	1.	Բժշկական արտադրատեսակի անվանումը
	

	2.	Բժշկական արտադրատեսակն արտադրողը (իրավաբանական անձի լրիվ և կրճատ անվանումները, կազմակերպաիրավական ձևը, գտնվելու վայրը (իրավաբանական անձի հասցեն, որպես անհատ ձեռնարկատեր գրանցված ֆիզիկական անձի բնակության վայրը))
	

	3.	Արտադրական հարթակները (լրիվ անվանումը, հասցեն)
	

	4.	Արտադրողի լիազոր ներկայացուցիչը (առկայության դեպքում) (իրավաբանական անձի լրիվ և կրճատ անվանումները, կազմակերպաիրավական ձևը, գտնվելու վայրը (իրավաբանական անձի հասցեն, որպես անհատ ձեռնարկատեր գրանցված ֆիզիկական անձի բնակության վայրը)) 
	

	5.	Բժշկական արտադրատեսակի կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասը
	

	6.	Բժշկական արտադրատեսակի տեսակի ծածկագիրը (Եվրասիական տնտեսական միության բժշկական արտադրատեսակների անվանացանկի համաձայն, որի վարման կանոնները հաստատված են Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 29-ի թիվ 177 որոշմամբ)
	

	7.	Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի համարը
	

	8.	Գրանցման դոսյեում փոփոխությունների կատարման և գրանցման հավաստագրի տրման ընթացակարգի համար վճարումը հաստատող փաստաթղթերի վերաբերյալ տեղեկությունները (անհրաժեշտության դեպքում)
	

	9.	Լիազոր մարմնից (փորձագիտական կազմակերպությունից) ծանուցումներ (որոշումներ) ստանալու եղանակը
	□	անձամբ՝ ստորագրությամբ
□	պատվիրված փոստային նամակով՝ հանձնման ծանուցմամբ
□	էլեկտրոնային ձևով (տվյալ եղանակն ընտրելիս անհրաժեշտ է նշել էլեկտրոնային փոստի այն հասցեն (հասցեները), որին պետք է ուղարկել ծանուցումը)
□	էլեկտրոնային ստորագրությամբ ստորագրված էլեկտրոնային փաստաթղթի ձևով

	10.	Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի և (կամ) դրա հավելվածի (այն դեպքում, երբ կատարվող փոփոխությունները կհանգեցնեն բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի և (կամ) դրա հավելվածի փոփոխման), ինչպես նաև ավելի վաղ տրված՝ բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի և (կամ) դրա հավելվածի ստացման եղանակը՝ դրանց անվավերության մասին նշմամբ 
	□	անձամբ՝ թղթային կրիչի վրա
□	թղթային կրիչի վրա՝ պատվիրված փոստային նամակով՝ հանձնման ծանուցմամբ



Հետևյալ փոփոխությունների կապակցությամբ՝
	Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման դոսյեում կատարվող փոփոխությունները 

	Համարը՝ ը/կ
	Խմբագրումը՝ նախքան փոփոխություններ կատարելը
	Կատարվող փոփոխությունները

	1.
	…..
	



Գրանցման դոսյեում փոփոխությունների կատարումը չի հանգեցնում բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության, որակի ու արդյունավետության վրա ազդող հատկությունների և բնութագրերի փոփոխման։
Երաշխավորում են ներկայացված տեղեկատվության հավաստիությունը:
Երաշխավորում են բժշկական արտադրատեսակի անվտանգության և արդյունավետության հայտարարված բնութագրերի պահպանումը ծառայության ամբողջ ժամկետի ընթացքում՝ արտադրողի պահանջներին համապատասխան կատարելով բժշկական արտադրատեսակի շահագործման, փոխադրման և պահման պայմանները:

	__________________________________________
(հայտը ներկայացնելու ամսաթիվը)
	

	_________________________________________
(արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) ղեկավարի Ա.Ա.Հ-ն ու պաշտոնը)
	________________________________
(արտադրողի (արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի) ստորագրությունը, կնիքը)
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ՁԵՎ
[bookmark: bookmark335][bookmark: bookmark336][bookmark: bookmark333][bookmark: bookmark334]բժշկական արտադրատեսակի գրանցման դոսյեում փոփոխություններ կատարելու հնարավորության (անհնարինության) մասին փորձագիտական եզրակացության


«ԴԵՂԵՐԻ ԵՎ ԲԺՇԿԱԿԱՆ ՏԵԽՆՈԼՈԳԻԱՆԵՐԻ ՓՈՐՁԱԳԻՏԱԿԱՆ ԿԵՆՏՐՈՆ» ՊՈԱԿ

ՀԱՍՏԱՏՈՒՄ ԵՄ
_____________________________________
(Փորձագիտական կենտրոնի ղեկավարի Ա.Ա.Հ.-ն, ստորագրությունը, կնիքը)

«____»______ 20___ թվականի թիվ ______

ՓՈՐՁԱԳԻՏԱԿԱՆ ԵԶՐԱԿԱՑՈՒԹՅՈՒՆ
բժշկական արտադրատեսակի գրանցման դոսյեում փոփոխություններ կատարելու հնարավորության (անհնարինության) մասին
«____»________ 20____ թվականի թիվ ______
[bookmark: bookmark337]
1.	Բժշկական արտադրատեսակի անվանումը։
[bookmark: bookmark338]2.	Բժշկական արտադրատեսակն արտադրողը (իրավաբանական անձի լրիվ և կրճատ անվանումները, կազմակերպաիրավական ձևը, գտնվելու վայրը (իրավաբանական անձի հասցեն, որպես անհատ ձեռնարկատեր գրանցված ֆիզիկական անձի բնակության վայրը))։
[bookmark: bookmark339]3.	Արտադրողի լիազոր ներկայացուցիչը (իրավաբանական անձի լրիվ և կրճատ անվանումները, կազմակերպաիրավական ձևը, գտնվելու վայրը (իրավաբանական անձի հասցեն, որպես անհատ ձեռնարկատեր գրանցված ֆիզիկական անձի բնակության վայրը)) (առկայության դեպքում)։
[bookmark: bookmark340]4.	Արտադրական հարթակները (իրավաբանական անձի լրիվ և կրճատ անվանումները, կազմակերպաիրավական ձևը, փաստացի հասցեն)։
[bookmark: bookmark341]5.	Կիրառման ոլորտը և նշանակությունը:
[bookmark: bookmark342]6.	Բժշկական արտադրատեսակի տեսակը՝ Եվրասիական տնտեսական միության բժշկական արտադրատեսակների անվանացանկին համապատասխան, որի վարման կանոնները հաստատված են Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի կոլեգիայի 2015 թվականի դեկտեմբերի 29-ի թիվ 177 որոշմամբ։
[bookmark: bookmark343]7.	Բժշկական արտադրատեսակի կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասը:
[bookmark: bookmark344]8.	Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի համարը։
[bookmark: bookmark345]9.	Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի տրման ամսաթիվը։
[bookmark: bookmark346]10.	Կատարվող փոփոխությունները՝
	Գրանցվելիս գրանցման դոսյեում ներմուծված տվյալները
	Կատարվող փոփոխությունները
	Հայտատուի՝ փոփոխություններ կատարելու հիմնավորումը

	
	
	


[bookmark: bookmark347]
[bookmark: bookmark348]11.	Փոփոխությունների կատարումը հիմնավորող տվյալների վերլուծությունը և գնահատումը:
12.	Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման դոսյեում փոփոխությունների կատարման հնարավորության (անհնարինության) մասին եզրակացությունը (բացասական եզրակացություն կայացնելու դեպքում՝ պատճառների հիմնավորմամբ)։

	______________________________________________________
(փորձագետի Ա.Ա.Հ.-ն, պաշտոնը, գիտական աստիճանը (կոչումը) (առկայության դեպքում))
	
	______________
(ստորագրությունը)
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[bookmark: bookmark247][bookmark: bookmark248]Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի ձևը 

	Հայաստանի Հանրապետության պետական զինանշանը (1)
	

	ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅՈՒՆ (2)

	______________________________________________________________________________	(3)

	(լիազոր մարմնի անվանումը)

	ԲԺՇԿԱԿԱՆ ԱՐՏԱԴՐԱՏԵՍԱԿԻ ԳՐԱՆՑՄԱՆ ՀԱՎԱՍՏԱԳԻՐ	(4)

	ԲԱ-Z  «____»____20____թ.____________ 	(5)

	___________________________________________________ -ին համապատասխան	(6)

	(բժշկական արտադրատեսակի գրանցման մասին լիազոր մարմնի հրամանի համարը և ամսաթիվը)

	բժշկական արտադրատեսակի սույն գրանցման հավաստագիրը տրվել է՝
________________________________________________________________________	(7)

	(արտադրողի անվանումը, գտնվելու վայրը)

	____________________________________________________________________________	(8)
(արտադրական հարթակի անվանումը (ներառյալ վերջինիս փաստացի հասցեն) կամ հղում հավելվածին՝ երկու և ավելի արտադրական հարթակ նշելու դեպքում)

	_____________________________________________________________________________	(9)
(արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի անվանումը/ անունը, ներառյալ վերջինիս գտնվելու վայրը)

	առ այն, որ _______________________________________________________________	(10)
(բժշկական արտադրատեսակի անվանումը)

	բժշկական արտադրատեսակի կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասը՝ ___________ 	(11)

	գրանցված և թույլատրված է շրջանառության մեջ դնելու համար Հայաստանի Հանրապետությունում

	Բժշկական արտադրատեսակի մոդելները (մակնիշները), դրանց կազմը, պարագաները և արտադրական հարթակները բերված են սույն բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի հավելվածում (առկայության դեպքում)՝ ______________ թերթի վրա։ 	(12)

	Հավելվածը բժշկական արտադրատեսակի սույն գրանցման հավաստագրի անբաժանելի մասն է։

	Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի գործողության ժամկետը՝
անժամկետ 	(13)

	Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման ամսաթիվը «_____________»_____________-ի 20________ թվականի	(14)

	Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրում փոփոխություններ կատարելու մասին լիազոր մարմնի հրամանի համարը և ամսաթիվը «______»_________-ի 20____-_ թվականի թիվ 	(15)

	_________________________________________________________________________________

	(լիազոր մարմնի ղեկավարի (լիազոր անձի) Ա.Ա.Հ)

	____________________Կ. Տ.	(16)

	(ստորագրությունը)

	





ԲԺՇԿԱԿԱՆ ԱՐՏԱԴՐԱՏԵՍԱԿԻ ԳՐԱՆՑՄԱՆ ՀԱՎԱՍՏԱԳՐԻ ՀԱՎԵԼՎԱԾԸ	(1)
	ԲԱ-Z «______»_________ 20____ թ.
	(2)



	Համարը՝ ը/կ
	Անվանումը

	1.
	Բժշկական արտադրատեսակի մոդելը (մակնիշը) (առկայության դեպքում)

	2.
	Կազմը

	3.
	Պարագաները (առկայության դեպքում)


(3)
	Համարը՝ ը/կ
	Արտադրական հարթակների անվանումները և փաստացի հասցեները

	1.
	...

	...
	...


(4)
	___________________________________________________________________________

	(լիազոր մարմնի ղեկավարի (լիազոր անձի) Ա.Ա.Հ)

	_________________Կ. Տ. 	(5)

	(ստորագրությունը)



Թերթ _______ (6)
 

