	Հավելված 
ՀՀ կառավարության 2017 թվականի
_______-ի N ____-Ն որոշման


Կ Ա Ր Գ
 ԱՆԱՍՆԱԲՈՒԺԱԿԱՆ ԴԵՂԱՄԻՋՈՑՆԵՐԻ՝ ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅՈՒՆ ՆԵՐՄՈՒԾՄԱՆ ԵՎ ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅՈՒՆԻՑ ԱՐՏԱՀԱՆՄԱՆ 
I. ԸՆԴՀԱՆՈՒՐ ԴՐՈՒՅԹՆԵՐ
1. Սույն կարգով կարգավորվում են անասնաբուժական դեղամիջոցների՝ Եվրասիական տնտեսական միության (այսուհետ՝ ԵԱՏՄ) անդամ չհանդիսացող պետություններից, ինչպես նաև ԵԱՏՄ անդամ պետություններից Հայաստանի Հանրապետության տարածք ներմուծման և Հայաստանի Հանրապետության տարածքից արտահանման հետ կապված հարաբերությունները:
2. Սույն կարգի նպատակն է՝ 
1) Հայաստանի Հանրապետություն արդյունավետ, անվտանգ և որակյալ անասնաբուժական դեղամիջոցների ներմուծմանն ու արտահանմանը նպաստելը` կենդանիների առողջության պաշտպանության և շրջակա միջավայրի պահպանության համար.

2) Հայաստանի Հանրապետությունում անասնաբուժական դեղամիջոցների ներմուծման և արտահանման նկատմամբ անասնաբուժական պետական վերահսկողության գործընթացի իրականացմանն աջակցելը.

3) պետական գրանցում չունեցող, ժամկետանց, կեղծ և անորակ անասնաբուժական դեղամիջոցների ներմուծումն ու արտահանումը կանխելը։
3. Սույն կարգը տարածվում է Մաքսային տարանցում, «Բացթողում` ներքին սպառման համար», «Արտահանում», «Անմաքս առևտուր», «Ազատ մաքսային գոտի», «Վերաներմուծում», «Հրաժարում հօգուտ պետության» մաքսային ընթացակարգերով ներմուծվող, արտահանվող անասնաբուժական դեղամիջոցների վրա:

 4. Հայաստանի Հանրապետություն անասնաբուժական դեղամիջոցների ներմուծումը և արտահանումը թույլատրվում է Հայաստանի Հանրապետության գյուղատնտեսության նախարարության սննդամթերքի անվտանգության պետական ծառայության այսուհետ՝ Լիազոր մարմին կողմից սույն կարգով սահմանված կարգով:

5. Հայաստանի Հանրապետություն անասնաբուժական դեղամիջոցները ներմուծվում են ըստ արտաքին տնտեսական գործունեության ապրանքային անվանացանկի (ԱՏԳ ԱԱ) ծածկագրերի՝ համաձայն աղյուսակ 1-ի:

6. Անասնաբուժական դեղամիջոցներ ներմուծողը կամ արտահանողն օրենքով սահմանված կարգով պատասխանատվություն է կրում ներկայացրած տեղեկությունների հավաստիության համար:

 
	II. ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅՈՒՆ ԱՆԱՍՆԱԲՈՒԺԱԿԱՆ ԴԵՂԱՄԻՋՈՑՆԵՐԻ ՆԵՐՄՈՒԾՄԱՆ ՊԱՅՄԱՆՆԵՐԸ



7. Հայաստանի Հանրապետություն ներմուծվում են միայն պետական գրանցում ունեցող անասնաբուժական դեղամիջոցները:

8. Հայաստանի Հանրապետությունը փոխադարձաբար ճանաչում է ԵԱՏՄ անդամ պետությունների անասնաբուժական դեղամիջոցների գրանցման արդյունքները, բացառությամբ միջազգային պայմանագրերով սահմանված դեպքերի:

9. Հայաստանի Հանրապետություն առանց գրանցման կարող է ներմուծվել՝ 

1) աղետների, անասնահամաճարակների և այլ արտակարգ  իրավիճակների դեպքում, ինչպես նաև օգնության կարգով տրամադրվող անասնաբուժական դեղամիջոցներ, որոնք գրանցված են Եվրոպական միության կամ Տնտեսական համագործակցության և զարգացման կազմակերպության անդամ որևէ պետությունում կամ վերջին հինգ տարիների ընթացքում օգտագործվել են Հայաստանի Հանրապետությունում՝ առանց անասնահամաճարակային որևէ բացասական հետևանքների.
2) այն անասնաբուժական դեղամիջոցների մեծաքանակ կիսաարտադրանքների համար, որոնք անցել են արտադրության բոլոր փուլերով, բացառությամբ վերջնական փաթեթավորման ու մակնշման, և որոնց վերջնական արտադրանքը Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված է կամ ներմուծվում է գրանցման նպատակով.

3) կենդանաբանական այգիների կենդանիների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղամիջոցներ.
4) գիտական, նախակլինիկական հետազոտությունների և կլինիկական փորձարկումների, ինչպես նաև կենդանիների վրա փորձարկումների համար նախատեսված անասնաբուժական դեղամիջոցների նմուշներ.
5) Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցման համար նախատեսված անասնաբուժական դեղամիջոցների նմուշներ.
6) ցուցահանդեսներին, գիտաժողովներին կամ այլ նմանատիպ միջոցառումներին ներկայացնելու նպատակով ներմուծվող անասնաբուժական դեղամիջոցների նմուշներ: 
10. Անասնաբուժական դեղամիջոցներ ներմուծելու իրավունք ունեն «Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 21-րդ հոդվածի 2-րդ մասով սահմանված սուբյեկտները կամ այդ հոդվածի 2-րդ մասի 2-րդ կետով սահմանած սուբյեկտների կողմից լիազորված անձինք:
11. Անասնաբուժական դեղամիջոցների ներմուծման համար լիազոր մարմնի համապատասխան սահմանային հսկիչ կետ են ներկայացվում հետևյալ փաստաթղթերը՝ 

1) ներմուծվող անասնաբուժական դեղամիջոցների տվյալ խմբաքանակի որակը և անվտանգությունը հավաստող փաստաթուղթը` տրված արտադրողի կողմից. 
2) արտադրող երկրում տվյալ անասնաբուժական դեղամիջոցի գրանցման հավաստագիրը կամ պատճենը՝ վավերացված արտահանող կազմակերպության կնիքով.
3) անասնաբուժական դեղամիջոցի ձեռքբերումը հավաստող և ուղեկցող փաստաթղթերը:
12. Գրանցման համար անասնաբուժական դեղամիջոցների ներմուծման դեպքում 11-րդ կետով սահմանված փաստաթղթերի հետ ներկայացվում է նաև ներմուծման ենթակա անասնաբուժական դեղամիջոցի նմուշը` յուրաքանչյուր սերիայի համար առանձին:
13. Հայաստանի Հանրապետություն ներմուծման պահին անասնաբուժական դեղամիջոցների պիտանիության մնացորդային ժամկետը պետք է լինի նվազագույնը մեկ տարի: Այն դեպքում, երբ պիտանիության ընդհանուր ժամկետը մեկ տարի է կամ դրանից պակաս, ապա ներմուծման պահին պետք է մնացած լինի պիտանիության ժամկետի 2/3-ից ոչ պակաս:
III. ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅՈՒՆ ԱՆԱՍՆԱԲՈՒԺԱԿԱՆ ԴԵՂԱՄԻՋՈՑՆԵՐԻ ՆԵՐՄՈՒԾՄԱՆ ԵՎ ԱՐՏԱՀԱՆՄԱՆ ԸՆԹԱՑԱԿԱՐԳԸ
14. Հայաստանի Հանրապետություն անասնաբուժական դեղամիջոցների ներմուծման  ժամանակ իրականացվում է՝ փաստաթղթային ստուգում և ֆիզիկական ստուգազննում:
15. Փաստաթղթային ստուգումը ներառում է` սույն կարգի 11-րդ կետում նշված փաստաթղթերի ստուգումը:
16. Ֆիզիկական ստուգազննումը ներառում է՝
1) սույն կարգի 11-րդ կետում նշված փաստաթղթերի և անասնաբուժական դեղամիջոցների համապատասխանության ստուգումը. 
2 անասնաբուժական դեղամիջոցի փաթեթավորման և ամբողջականության ստուգումը.
3 տեղափոխման (փոխադրման) պայմանների և ռեժիմի համապատասխանության ստուգումը.
 4) ներմուծվող դեղերի նույնականացումը` համապատասխան գրանցված դեղերի նմուշների հետ.   

  5) անասնաբուժական դեղամիջոցի համապատասխանությունը Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշմամբ հաստատված դեղագրքերի ցանկում ներառված դեղագրքերի և որակի հատկորոշիչների (սպեցիֆիկացիաների) պահանջներին հավաստումը : 

17. Նմուշառում կատարվում է սույն կարգի 16-րդ կետի 4-րդ ենթակետով սահմանված  անասնաբուժական դեղամիջոցի նույնականացման և 16-րդ կետի 5-րդ ենթակետով սահմանված սպեցիֆիկացիաներին անասնաբուժական դեղամիջոցի համապատասխանությունը հավաստելու նպատակով: 
18. Անասնաբուժական դեղամիջոց արտադրողի կողմից դեղանյութեր կամ դեղաբուսական հումք ներմուծելու դեպքում ներմուծումը թույլատրելիս լաբորատոր փորձաքննություն չի կատարվում :

19. Անմիջապես արտադրողից անասնաբուժական դեղամիջոցներ Հայաստանի Հանրապետություն ներմուծելու դեպքում առաջին անգամ լաբորատոր փորձաքննություն իրականացնելուց հետո,  նույն սերիան Հայաստանի Հանրապետություն հաջորդ անգամ ներմուծելիս ներմուծումը թույլատրվում է լիազոր մարմնի կողմից առանց լաբորատոր փորձաքննության:
20.
Լաբորատոր փորձաքննության համար նմուշառման օբյեկտ է հանդիսանում անասնաբուժական դեղամիջոցների բոլոր անվանումների բոլոր սերիաներից առավելագույնը՝
1) 5%-ը` անմիջապես գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջից կամ նրանից պատշաճ լիազորություններ ստացած անձից ներմուծման դեպքում, 

 2) 10%-ը, եթե ապրանքը ներմուծվում է ոչ անմիջապես գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջից կամ նրանից պատշաճ լիազորություններ ստացած անձից,

 3) 100%-ը, եթե արտադրանքի վերաբերյալ նախկինում արձանագրվել են որակի սահմանված ցուցանիշներին չհամապատասխանող դեպքեր,

4) 100%-ը, եթե ապրանքը ներմուծվում է բարեգործական ծրագրերի շրջանակներում կամ ձեռք է բերվել պետական ամենամյա նպատակային ծրագրերի շրջանակներում և ընդգրկված չէ սույն կետի 1-ին ենթակետում և առկա են բավարար քանակներ: Նշված բոլոր դեպքերում փորձանմուշները վերցվում են նվազագույնը մեկ սերիայից:

21.
Լաբորատոր փորձաքննության համար ընտրված սերիաներից դեղի փորձանմուշները վերցվում են լաբորատոր փորձաքննությունն ապահովող քանակներով՝ համաձայն աղյուսակ 2-ի : Յուրաքանչյուր անասնաբուժական դեղամիջոցի համար, բացի  նշված քանակներից լրացուցիչ պահանջվում է մեկ սպառողական պահեստային փաթեթ: Կարծր դեղաձևերի դեպքում, եթե սպառողական փաթեթը պարունակում է անհրաժեշտ քանակից ավելի միավորներ, պահեստային նմուշ չի պահանջվում: 

22.
Եթե մեկ սպառողական փաթեթում պարունակվող դեղաձևի միավորների (դեղահատ, դեղապատիճ, ներարկիչ և այլն) քանակը փոքր է 4-ից, ապա փորձաքննությունն իրականացվում է պահանջվածի 1/4 քանակներով, իսկ բացասական արդյունքի դեպքում պահանջվում են նմուշներ` սահմանված քանակներով: Միլիգրամներով և գրամներով նշված քանակությունների համար անհրաժեշտ է մինիմալ 3 սպառողական փաթեթ:

23. Նմուշառման արդյունքում կազմվում է նմուշառման  ակտ` 3 օրինակից, որոնք ստորագրվում են Լիազոր մարմնի նմուշառման մասնակցի և ներմուծողի կամ նրա լիազորած անձի կողմից: Նմուշառման ակտի մեկ օրինակը մնում է լիազոր մարմնի ներկայացուցչի մոտ, երկրորդ օրինակը ուղեկցող նամակով նմուշների հետ ներկայացվում է Հայաստանի Հանրապետության առողջապահության բնագավառի պետական լիազոր մարմին, մյուսը տրամադրվում է ներմուծողին կամ նրա լիազորած անձին:

24.
Նմուշառման չեն ենթարկվում՝ 

1) Հայաստանի Հանրապետությունում անասնաբուժական դեղամիջոցների պետական գրանցման համար նախատեսված նմուշները և դեղանյութերի լաբորատոր ստանդարտները.
2) Հայաստանի Հանրապետությունից արտահանվող անասնաբուժական դեղամիջոցները.
3) արտադրական նպատակներով ներմուծվող դեղանյութերն ու օժանդակ նյութերը,
4) նախակլինիկական և կլինիկական հետազոտությունների համար նախատեuված նմուշները.
5) ցուցահանդեuների, գիտաժողովների կամ այլ նմանատիպ միջոցառումների համար նախատեuված, առանց իրացման իրավունքի ներմուծվող անասնաբուժական դեղամիջոցների նմուշները:

25.
Լաբորատոր փորձաքննության համար փորձանմուշներ չեն ընտրվում կենսատեխնոլոգիական ծագման, բակտերիալ ծագման և իմունաբանական անասնաբուժական դեղամիջոցներից, որոնց ակտիվության գնահատման հնարավորությունները բացակայում են:

26.
Ընտրված փորձանմուշները առանձնացվում են ներմուծվող ապրանքախմբից և տեղափոխվում են ամբողջականությունն ապահովող փաթեթներով՝ նմուշների անձեռնմխելիությունը և ջերմային ռեժիմը ապահովող պարկերում: 

27.
Ներմուծվող անասնաբուժական դեղամիջոցների փորձանմուշների նույնականացումն իրականացվում է պետական գրանցում ունեցող համապատասխան անասնաբուժական դեղամիջոցների նմուշների հետ նույնականացման միջոցով:

28. Սույն կարգի աղյուսակ 1-ում նշված 2106 90 980 3, 2106 90 980 9, 2904-2909, 2936, 2912-ից 294200 000 0, 3003, 3004, 3808, 3822 00 000 0 ԱՏԳ ԱԱ ծածկագրերով անասնաբուժական դեղամիջոցների ներմուծման ժամանակ սույն կարգով նախատեսված՝ լաբորատոր փորձաքննության իրականացման դեպքում ներմուծելն արգելվում կամ թույլտատրվում է Հայաստանի Հանրապետության առողջապահության նախարարության «Ակադեմիկոս Էմիլ Գաբրիելյանի անվան դեղերի և բժշկական տեխնոլոգիաների փորձագիտական կենտրոն» փակ բաժնետիրական ընկերության (այսուհետ՝ Փորձագիտական կենտրոն) կողմից տրված փորձագիտական եզրակացության հիման վրա, իսկ  3002 10, 3002 10 910 0, 3002 10 990 0, 3002 30 000 0, 3002 90 300 0  ԱՏԳ ԱԱ ծածկագրերով անասնաբուժական դեղամիջոցների ներմուծման ժամանակ՝ Լիազոր մարմնի Սննդամթերքի անվտանգության ոլորտի ռիսկերի գնահատման և վերլուծության գիտական կենտրոն պետական ոչ առևտրային կազմակերպության այսուհետ՝ ՊՈԱԿ կողմից  տրված փորձագիտական եզրակացության հիման վրա:
29. Սույն կարգի 28-րդ կետում նշված փորձագիտական եզրակացությունը լիազոր մարմնին տրամադրվում է փորձաքննության ենթակա նմուշն Փորձագիտական կենտրոնի կամ ՊՈԱԿ-ի կողմից ստանալու օրվանից՝ 9 աշխատանքային օրվա ընթացքում:

30. Անասնաբուժական դեղամիջոցների բացթողումը կամ կասեցումը կամ ներմուծման արգելքը կամ վերադարձը ձևակերպվում է լիազոր մարմնի սահմանային հսկիչ կետի պաշտոնատար անձի կողմից անասնաբուժական դեղամիջոցներն ուղեկցող փաստաթղթերի վրա Հայաստանի Հանրապետության կառավարության սահմանած ձևի համապատասխան դրոշմակնիք դնելով, փորձագիտական եզրակացությունն ստանալու օրը, իսկ սույն կարգի 18-րդ, 19-րդ, 24-րդ և 25-րդ կետերով նախատեսված դեպքում՝  անհրաժեշտ  փաստաթղթերը ներկայացնելուց հետո մեկ աշխատանքային օրվա ընթացքում, 
31. Սույն կարգի 11-րդ կետով սահմանված փաստաթղթերը չներկայացնելու դեպքում անասնաբուժական դեղամիջոցների ներմուծումը կասեցվում է սահմանային հսկիչ կետի պաշտոնատար անձի կողմից ներմուծողի հետ համաձայնեցված ժամկետով՝ մինչև փաստաթղթերի ներկայացումը:
32. Հայաստանի Հանրապետություն անասնաբուժական դեղամիջոցների ներմուծումը կամ արտահանումը արգելվում է, եթե՝

1) ներկայացված տվյալները կամ փաստաթղթերը թերի են կամ ակնհայտ կեղծ կամ խեղաթյուրված կամ սույն կարգի 11-րդ կետով պահանջվող փաստաթղթերից որևէ մեկը բացակայում է, և եթե սահմանված ժամկետում թերությունները չեն վերացվել.

2) ներմուծվող անասնաբուժական դեղամիջոցները Հայաստանի Հանրապետությունում պետական գրանցում չունեն, բացառությամբ սույն կարգի 9-րդ կետով սահմանված դեպքերի.

3) ներմուծվող անասնաբուժական դեղամիջոցների որակական ցուցանիշները չեն համապատասխանում Դեղերի մասին օրենքով սահմանված կարգով հաստատված ցանկում ներառված դեղագրքերի և որակի հատկորոշիչների (սպեցիֆիկացիաների) պահանջներին.

4) ներմուծվող անասնաբուժական դեղամիջոցը ժամկետանց է կամ պիտանիության մնացորդային ժամկետը պակաս է սույն կարգի 13-րդ կետով սահմանված ժամկետից.
6) անասնաբուժական դեղամիջոցը և սույն կարգի 11-րդ կետով սահմանված փաստաթղթերի տվյալները չեն համապատասխանում միմյանց.

7) ներմուծվող անասնաբուժական դեղամիջոցի փաթեթավորման գրառումներում բացակայում կամ գրանցանմուշի հետ չեն համապատասխանում անասնաբուժական դեղամիջոցը բնութագրող այն ցուցանիշները, որոնք արտացոլված են գրանցամատյանում.

9) ներմուծվող արտադրանքի փաթեթավորման գրառումներում բացակայում կամ գրանցանմուշի հետ չի համապատասխանում անասնաբուժական դեղամիջոցի պիտանիության ժամկետի նշումը.

10) ներմուծվող անասնաբուժական դեղամիջոցի փաթեթավորման գրառումներում բացակայում կամ գրանցանմուշի հետ չեն համապատասխանում պահպանման հատուկ պայմանների նշումները.

11) ներմուծվող անասնաբուժական դեղամիջոցի փաթեթավորման գրառումներում բացակայում է արտադրական սերիայի նշումը.

12) ներմուծվող անասնաբուժական դեղամիջոցի փաթեթավորման գրառումներում հատուկ նախազգուշացումները բացակայում են կամ չեն համապատասխանում գրանցանմուշին.

13) ներմուծվող անասնաբուժական դեղամիջոցի փաթեթավորման գրառումներում առաջնային փաթեթը բացելուց հետո դրա օգտագործման թույլատրելի ժամկետը բացակայում է կամ չի համապատասխանում գրանցանմուշին.

14) խախտված է անասնաբուժական դեղամիջոցների տեղափոխման և պահպանման ջերմաստիճանային ռեժիմը («սառցային շղթան»).

     15 ներմուծվող անասնաբուժական դեղամիջոցի փաթեթավորման գրառումների լեզուն չի համապատասխանում Հայաստանի Հանրապետության օրենսդրությամբ անասնաբուժական դեղամիջոցների փաթեթավորման համար ընդունված լեզուներից որևէ մեկին.
16 արտահանման դեպքում ներմուծող երկրի պահանջներին չհամապատասխանելու դեպքում:
33. Ներմուծումը չթույլատրվելու դեպքում անասնաբուժական դեղամիջոցները չեն կարող իրացվել Հայաստանի Հանրապետությունում և ենթակա են ոչնչացման կամ վերադարձման: Հայտատուն հավաստագրի տրամադրման մերժման վերաբերյալ հրամանը ստանալուց հետո 15 օրվա ընթացքում դրանց ոչնչացման կամ արտահանման մասին տեղեկանք է ներկայացնում Լիազոր մարմին:
34. Անասնաբուժական դեղամիջոցների արտահանումն իրականացվում է ներմուծող երկրի օրենսդրության պահանջներին համապատասխան:
IV. Հայաստանի Հանրապետություն ԱՆԱՍՆԱԲՈՒԺԱԿԱՆ ԴԵՂԱՄԻՋՈՑՆԵՐԻ ներմուծման ընթացակարգը՝ ներմուծողի կողմից սերիայի ԲԱՑ ԹՈՂՆՄԱՆ ԴԵՊՔՈՒՄ
35. Սույն ընթացակարգը կիրառելի է այն դեպքերում, երբ առևտրային նպատակով  անասնաբուժական դեղամիջոցի ներմուծողը, նախքան ներմուծված անասնաբուժական դեղամիջոցների իրացումը, իրականացնում է անասնաբուժական դեղամիջոցների նույնականացում, որակի լաբորատորային հսկում և սերիայի բացթողում՝ Հայաստանի Հանրապետության օրենսդրությամբ սահմանված պահանջներին համապատասխան: 
36. Սույն ընթացակարգով ներմուծումը թույլատրվում է սույն կարգի 3-րդ գլխով սահմանված պահանջներին համապատասխան: 

37. 3 աշխատանքային օրվա  ընթացքում Լիազոր մարմինը պարզում է ներկայացված փաստաթղթերի և դեղերի պետական գրանցամատյանում տվյալ անասնաբուժական  դեղամիջոցի գրանցման վավերականությունը հավաստող տվյալների համապատասխանությունը և լիազոր մարմնի սահմանային հսկիչ կետի պաշտոնատար անձի կողմից անասնաբուժական դեղամիջոցներն ուղեկցող փաստաթղթերի վրա դնում է Հայաստանի Հանրապետության կառավարության սահմանած ձևի համապատասխան դրոշմակնիք:
38. Անասնաբուժական դեղամիջոցի սերիայի բացթողում իրականացնելու համար ներմուծողը պետք է ունենա՝
1) անասնաբուժական դեղամիջոցներերի մեծածախ իրացման լիցենզիա` սերիայի բացթողման մասին նշումով և  պատշաճ բաշխման գործունեության հավաստագիր  կամ

2) անասնաբուժական դեղամիջոցների արտադրության լիցենզիա և պատշաճ արտադրական գործունեության հավաստագիր: 

39. Անասնաբուժական դեղամիջոցի սերիայի բացթողման ժամանակ ներմուծողը հիմնվում է մատակարարման շղթայի օրինականության և գրանցված անասնաբուժական դեղամիջոցների նմուշների հետ ներմուծվող անասնաբուժական դեղամիջոցներերի նույնականության, ինչպես նաև որակի հատկորոշիչների (սպեցիֆիկացիաների) պահանջներին համապատասխանության ստուգման արդյունքների վրա՝ առաջնորդվելով  սույն կարգում սահմանված ներմուծման մերժման հիմքերով:
40. Ներմուծողը որակի հատկորոշիչների (սպեցիֆիկացիաների) պահանջներին համապատասխանության ստուգումը կարող է իրականացնել  պայմանագրային հիմունքներով՝ արտապատվիրելով սույն կարգի 38-րդ կետով նախատեսված լիցենզիա և հավաստագիր ունեցող լաբորատորիային և տրամադրելով գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջից ստացված Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված անասնաբուժական դեղամիջոցի հավաստագրին կից տրված որակի հատկորոշիչը (սպեցիֆիկացիան):

41. Այն դեպքերում, երբ ներմուծողը որակի հատկորոշիչը (սպեցիֆիկացիան) լաբորատոր փորձաքննության համար գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջից չի ստացել և չի կարող տրամադրել օրենքով նախատեսված լիցենզիա և հավաստագիր ունեցող լաբորատորիային, կնքում է արտապատվիրման պայմանագիր Փորձագիտական կենտրոնի հետ՝ հաշվի առնելով սպեցիֆիկացիայի տվյալների գաղտնիության ապահովման անհրաժեշտությունը: 
42. Անմիջապես գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջից կամ նրանից պատշաճ լիազորություններ ստացած անձից ներմուծվող անասնաբուժական դեղամիջոցերի փաստաթղթային ուսումնասիրության և համապատասխան գրանցված անասնաբուժական դեղամիջոցերի նույնականության դեպքում ներմուծողը անասնաբուժական դեղամիջոցի սերիայի բացթողման ժամանակ  որակավորված անձի որոշմամբ կարող է չիրականացնել լաբորատորային փորձաքննություն և հիմնվել այն երկրների արտադրողների լաբորատորային հետազոտությունների արդյունքների վրա, որոնք գտնվում են Դեղագործական տեսչությունների համագործակցության սխեմայի (PIC/S) անդամ երկրում կամ ունի դրա իրավասու մարմնի կողմից տրված պատշաճ արտադրական գործունեության հավաստագիր: 
43. Անասնաբուժական դեղամիջոցի  սերիայի բացթողման արդյունքների մասին, այդ թվում՝ սույն կարգի 3-րդ գլխով սահմանված մերժումների մասին տվյալները,  ներմուծողը առավելագույնը 3 աշխատանքային օրվա ընթացքում գրավոր հայտնում է Լիազոր մարմին:
44. Ներմուծողի կողմից անասնաբուժական դեղամիջոցների սերիայի բացթողման դեպքում իրացվող արտադրանքի յուրաքանչյուր փաթեթի վրա ապահովվում է այդ մասին տեղեկատվությունը՝ դրոշմապիտակների միջոցով:
45. Անասնաբուժական դեղամիջոցի սերիայի բացթողում իրականացնող ներմուծողի տվյալները ամրագրվում են դեղերի գրանցամատյանում՝ տվյալ ներմուծված անասնաբուժական դեղամիջոցի տողում:
46. Անասնաբուժական դեղամիջոցի սերիայի բացթողման սույն ընթացակարգի պահանջները խախտելու դեպքում ներմուծողը պատասխանատվություն է կրում Հայաստանի Հանրապետության օրենքով սահմանված  կարգով:
V. ԱՆԱՍՆԱԲՈՒԺԱԿԱՆ ԴԵՂԱՄԻՋՈՑՆԵՐԻ ԶՈՒԳԱՀԵՌ ՆԵՐՄՈՒԾՄԱՆ ԿԱՐԳՆ ՈՒ ԱՌԱՆՁՆԱՀԱՏԿՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐԸ

47. Զուգահեռ ներմուծումը գրանցված անասնաբուժական դեղամիջոցի՝ Հայաստանի Հանրապետության պետական սահմանը հատելու միջոցով ներմուծումն է Հայաստանի Հանրապետություն ոչ անմիջապես Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցման հավաստագրի իրավատիրոջից կամ նրանից պատշաճ լիազորություններ ստացած անձից:

48. Զուգահեռ ներմուծման դեպքում դեղի մեծածախ իրացման լիցենզիա ստացած մատակարարը կրում է պատասխանատվություն «Դեղերի մասին» Հայաստանի Հանրապետության օրենքի 21-րդ հոդվածի 14-րդ մասին համապատասխան:
49. Ներմուծողը զուգահեռ ներմուծվող անասնաբուժական դեղամիջոցը օրենքով սահմանված դեպքում ենթարկում է վերափաթեթավորման և (կամ) վերապիտակավորման պատշաճ արտադրական գործունեության կանոններին համապատասխան պայմաններում՝ դեղերի արտադրությանը, փաթեթավորմանն ու մակնշմանը վերաբերող նորմատիվային ակտերի պահանջների համաձայն: 

50. Զուգահեռ ներմուծման համար ներկայացվում սույն կարգի 11-րդ կետով սահմանված փաստաթղթերը: 
51. Սույն կարգի 11-րդ կետով սահմանված փաստաթղթերը չներկայացնելու դեպքում անասնաբուժական դեղամիջոցների ներմուծումը կասեցվում է սահմանային հսկիչ կետի պաշտոնատար անձի կողմից ներմուծողի հետ համաձայնեցված ժամկետով՝ մինչև փաստաթղթերի ներկայացումը:

52. Լիազոր մարմինը հարցում է կատարում այն մատակարար երկրի լիազոր մարմնին, որից ներմուծվելու է անասնաբուժական դեղամիջոցը՝ հետևյալ տվյալների վերաբերյալ.

1) անասնաբուժական դեղամիջոցը մատակարար երկրում գրանցված լինելու փաստը (զուգահեռ ներմուծվող  անասնաբուժական դեղամիջոցը պետք է գրանցված լինի  անասնաբուժական դեղամիջոցը մատակարարող երկրում).

2) անասնաբուժական դեղամիջոցն արտադրող ընկերության անվանումը, գտնվելու վայրը, գործունեության վայրը և արտադրության լիցենզիայի ու պատշաճ արտադրական գործունեության հավաստագրի վավերությունը.

3) անասնաբուժական դեղամիջոցի ակտիվ նյութը և դրա քանակական պարունակությունը.

4) պիտանիության ժամկետը և պահպանման պայմանները:

53. Լիազոր մարմինը, մատակարար երկրի լիազոր մարմնից ստանալով տվյալները, համեմատում է դրանք Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված անասնաբուժական դեղամիջոցի տվյալների հետ և ստուգում հետևյալը.

1) զուգահեռ ներմուծվող անասնաբուժական դեղամիջոցի արտադրողի արտադրության համապատասխանությունը պատշաճ արտադրական գործունեության կանոններին և դեղերի արտադրության լիցենզիա ունենալը.

2) զուգահեռ ներմուծվող անասնաբուժական դեղամիջոցի և Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված անասնաբուժական դեղամիջոցի արտադրության երկրի կամ արտադրողի և առևտրային անվանման համապատասխանությունը. 

3) զուգահեռ ներմուծվող և Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված անասնաբուժական դեղամիջոցի ակտիվ նյութի քանակական պարունակության և բուժական ազդեցությունների, պիտանիության ժամկետի համապատասխանությունը. 

4) զուգահեռ ներմուծվող և Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված անասնաբուժական դեղամիջոցի դեղաչափի, դեղաձևի, կիրառման ցուցումների և հակացուցումների համապատասխանությունը.

5) զուգահեռ ներմուծվող անասնաբուժական դեղամիջոցի գրանցված լինելը և ազատ շրջանառվելը այն երկրում, որտեղից անասնաբուժական դեղամիջոցը ձեռք է բերվել և ներմուծվում է Հայաստանի Հանրապետություն.

6) զուգահեռ ներմուծվող անասնաբուժական դեղամիջոցի շրջանառության դադարեցված լինելը Հայաստանի Հանրապետությունում կամ այն երկրում, որից անասնաբուժական դեղամիջոցը ներմուծվում է՝ անասնաբուժական դեղամիջոցի անվտանգության, արդյունավետության և որակի նկատառումներից ելնելով:
54. 12 աշխատանքային օրվա ժամկետում մատակարար երկրի լիազոր մարմնից տվյալները չստանալու դեպքում սույն կարգի 56-րդ կետով  նախատեսված մերժման հիմքերի բացակայության դեպքում Լիազոր մարմնի սահմանային հսկիչ կետի պաշտոնատար անձի կողմից ներմուծումը թույլատրվում է սույն կարգի 30-րդ կետով սահմանված կարգով: Այն դեպքում, երբ 12 աշխատանքային օրվա ժամկետը լրանալուց հետո Լիազոր մարմինը մատակարար երկրի լիազոր մարմնից ստանում է տվյալներ, որոնք հավաստում են սույն կարգի 56-րդ կետով  նախատեսված մերժման որևէ հիմքի առկայությունը, ապա Լիազոր մարմինը դադարեցնում է զուգահեռ ներմուծված անասնաբուժական դեղամիջոցի շրջանառությունը:  
55. Անհրաժեշտ փաստաթղթերը ներկայացվելու պահից մինչև ներմուծումը թույլատրելը կամ ներմուծումն արգելելը կարող է տևել ոչ ավելի, քան 12 աշխատանքային օր: Սույն կետով նախատեսված ժամկետում չի հաշվարկվում սույն կարգի 51-րդ կետով սահմանված կասեցված ժամկետը:
56. Անասնաբուժական դեղամիջոցների զուգահեռ ներմուծմն արգելվում է, եթե`
1)  անասնաբուժական դեղամիջոցի արտադրության երկիրը կամ արտադրողը չի համապատասխանում Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված անասնաբուժական դեղամիջոցի արտադրության երկրին կամ արտադրողին.

2) դեղաձևը կամ դեղաչափը չի համապատասխանում Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված անասնաբուժական դեղամիջոցի դեղաձևին կամ դեղաչափին.

3) անասնաբուժական դեղամիջոցի պիտանիության ժամկետը չի համապատասխանում Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված անասնաբուժական դեղամիջոցի պիտանիության ժամկետին.

4) անասնաբուժական դեղամիջոցի ակտիվ բաղադրատարրը այլ է, քան Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված անասնաբուժական դեղամիջոցի ակտիվ բաղադրատարրը.

5) անասնաբուժական դեղամիջոցի անատոմիական, բուժական, քիմիական դասակարգումը չի համապատասխանում Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված անասնաբուժական դեղամիջոցի անատոմիական, բուժական, քիմիական դասակարգմանը.

6) անասնաբուժական դեղամիջոցի առևտրային անվանումը չի համապատասխանում Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված անասնաբուժական դեղամիջոցի առևտրային անվանմանը.

7) անասնաբուժական դեղամիջոցի կիրառման ցուցումները կամ հակացուցումները չեն համապատասխանում Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված անասնաբուժական դեղամիջոցի կիրառման ցուցումներին կամ հակացուցումներին.

8) անասնաբուժական դեղամիջոցը գրանցված չէ այն երկրում, որտեղից ձեռք է բերվել և ներմուծվում է Հայաստանի Հանրապետություն.

9) Հայաստանի Հանրապետությունում կամ այն երկրում, որից անասնաբուժական դեղամիջոցը ներմուծվում է, դադարեցվել է տվյալ անասնաբուժական դեղամիջոցի շրջանառությունը՝ անասնաբուժական դեղամիջոցի անվտանգության, արդյունավետության և որակի նկատառումներից ելնելով:
57. Այն դեպքում, երբ ներմուծվող անասնաբուժական դեղամիջոցի բաց թողնման կարգավիճակը (դեղատոմսով կամ առանց դեղատոմսի) չի համապատասխանում գրանցված անասնաբուժական դեղամիջոցի բացթողնման կարգավիճակին, ապա մինչև անասնաբուժական դեղամիջոցի իրացումը անասնաբուժական դեղամիջոցի տուփի վրա ծածկաշերտի միջոցով այն համապատասխանեցվում է գրանցված տարբերակին, և այդ մասին տեղեկատվությունը 3-օրյա ժամկետում տրամադրվում Լիազոր մարմնին: 
58. Զուգահեռ ներմուծված դեղի շրջանառությունը դադարեցվում է, եթե`  
1) ներմուծումը թույլատրելուց հետո պարզվում է, որ զուգահեռ ներմուծվող դեղի արտադրությունը չի համապատասխանում պատշաճ արտադրական գործունեության կանոններին.

2) ներմուծումը թույլատրելուց հետո պարզվում է, որ ներմուծողը զուգահեռ ներմուծվող անասնաբուժական դեղամիջոցի վերաբերյալ ներկայացրել է կեղծ տեղեկատվություն.

 3)  սույն կարգի 54-րդ և 56-րդ կետերով սահմանված դեպքերում:

59. Սույն կարգի 58-րդ կետով սահմանված դեպքերում զուգահեռ ներմուծողը  իր հաշվին կատարում է դեղի հետկանչ և ոչնչացում կամ վերադարձ, որի մասին 30 աշխատանքային օրվա ընթացքում գրավոր հայտնում է Լիազոր մարմնին:
Աղյուսակ 1
Ց Ա Ն Կ
ԱՆԱՍՆԱԲՈՒԺԱԿԱՆ ՀՍԿՈՂՈՒԹՅԱՆ (ՎԵՐԱՀՍԿՈՂՈՒԹՅԱՆ) ԵՆԹԱԿԱ ԱՆԱՍՆԱԲՈՒԺԱԿԱՆ ԴԵՂԱՄԻՋՈՑՆԵՐԻ
	ԱՏԳ ԱԱ 
ծածկագիրը 
	Անվանումը    

	2106 90 980 3

2106 90 980 9
	Պատրաստուկներ, որոնց բաղադրության մեջ մտնում են վիտամիններ և հանքային նյութեր, որոնք օգտագործվում են անասնաբուժական նպատակով

	2904- 2909

2912-ից 

2942 00 000 0
	Օրգնական քիմիական միացություններ, որոնք օգտագործվում են որպես անասնաբուժական նշանակության դեղանյութեր 

	2936
	Պրովիտամիններ և վիտամիններ, բնական կամ սինթեզված (ներառյալ բնական խտանյութերը), դրանց ածանցյալներ, որոնք օգտագործվում են որպես վիտամիններ և այդ միացությունների խառնուրդներ, այդ թվում՝ ցանկացած լուծիչում՝ անասնաբուժական նշանակության և օգտագործման

	3002 10
	Կենդանիների իմուն շիճուկներ և արյան ֆրակցիաներ, ձևափոխված իմունոլոգիական նյութեր` ստացված նաև կենսատեխնոլոգիայի մեթոդներով  

	3002 10 910 0
	Կենդանական գլոբուլին, արյան և շիճուկային գլոբուլիններ    

	3002 10 990 0
	Կենդանիների վարակիչ հիվանդությունների յուրահատուկ լաբորատոր ախտորոշիչներ կամ ախտորոշիչ համակարգեր    

	3002 30 000 0
	Անասնաբուժական վակցինաներ    

	3002 90 300 0
	Կենդանիների արյուն` պատրաստված կենդանիների հիվանդությունների կանխարգելման, բուժման և ախտորոշման համար       

	3003
	 Դեղեր  (բացի 3002, 3005, 3006 ապրանքային դիրքերում նշվածներից)` կազմված երկու և ավելի բաղադրամասերից, բուժական կամ կանխարգելման նպատակով օգտագործելու համար, բայց չբաժնեծրարված դեղաձևերի տեսքով և մանրածախ առևտրի համար չփաթեթավորված (միայն անասնաբուժության մեջ օգտագործվողները)

	3004
	Դեղեր (բացի 3002, 3005, 3006 ապրանքային դիրքերում նշված ապրանքներից)` կազմված խառնուրդված կամ չխառնուրդված նյութերից` բուժական կամ կանխարգելման նպատակով օգտագործելու համար, բաժնեծրարված կամ ներկայացված չափորոշված դեղաձևերի տեսքով կամ մանրածախ առևտրի համար բաժնեծրարված կամ ներկայացված չափորոշված դեղաձևերի տեսքով կամ մանրածախ առևտրի համար փաթեթավորված (միայն անասնաբուժության մեջ օգտագործվողները)

	3006 20 000 0-ից 
	Կենդանիների արյան խմբի ախտորոշիչներ    

	3808-ից

	Ինսեկտիցիդներ, ռոդենտիցիդներ, հակապարազիտային այլ պատրաստուկներ,  ախտահանող ու համանման միջոցներ, որոնք բաժնեծրարված են կաղապարներում կամ փաթեթներով՝ մանրածախ վաճառքի համար կամ ներկայացված են պատրաստի պրեպարատների ու արտադրատեսակների ձևով (անասնաբուժության մեջ օգտագործվող).

	3822 00 000 0-ից
	Ախտորոշիչ կամ լաբորատոր ազդանյութեր տակդիրով, պատրաստի ախտորոշիչ կամ լաբորատոր ազդանյութեր տակդիրով կամ առանց տակդիրի բացի 3002 ԱՏԳ ԱԱ կամ 3006 ԱՏԳ ԱԱ ապրանքային դիրքում նշված ապրանքներից (անասնաբուժության մեջ օգտագործվող), հավաստագրված չափանմուշային (էտալոնային) նյութեր (անասնաբուժության մեջ օգտագործվող).


Աղյուսակ 2
ՔԱՆԱԿՆԵՐ
ԱՆԱՍՆԱԲՈՒԺԱԿԱՆ ԴԵՂԱՄԻՋՈՑՆԵՐԻ ՓՈՐՁԱՔՆՆՈՒԹՅԱՆ ՆՄՈՒՇՆԵՐԻ  
	                                   Դեղաձևը
	Լաբորատորային փորձաքննության նմուշների  քանակը

	Դեղահատեր
	


60 հատ

	Դեղապատիճներ
	60 հատ

	Դրաժեներ
	60 հատ

	Սալիկներ /օր.՝ բրիկետներ  կամ խորանարդիկներ/
	40 հատ

	Մոմիկներ
	40 հատ

	Դեղափոշիներ, այդ թվում գրանուլներ`  լուծույթներ պատրաստելու համար
	40 գրամ

	Շնչառման դեղափոշի
	20 գրամ

	Ցանափոշի
	20 գրամ

	Դեղակախույթներ (սուսպենզիաներ)
	100 մլ

	Էմուլսիաներ
	100 մլ

	Օշարակներ
	100 մլ

	Բուժահեղուկ, միքստուրա (դեղախառնուրդ)
	100 մլ

	Ոգեթուրմեր, մզվածքներ
	60մլ

	Կաթիլներ (oր. աչքի, ականջի,քթի) միաբաղադրատարր 

բազմաբաղադրատարր
	40 մլ
60 մլ

	Յուղեր (oր՝. գերչակի, մասուրի, չիչխանի և այլ )
	100 մլ(գ)

	Լուծույթներ` անկախ լուծիչի տեսակից 
	50 մլ

	Ցողացիր/աէրոզոլ/ մինչև 50 մլ
50-ից բարձր
	3 փաթեթ
2 փաթեթ

	Ցողաշիթ/սպրեյ/
	50 մլ

	Ներարկման լուծույթներ
	30 մլ

	Կաթիլաներարկման  լուծույթներ 
	200 մլ

	Կաթիլաներարկման խտանյութեր
	50 մլ

	Մանրէազերծ (լիոֆիլիզացված) փոշիներ 
	նվազագույնը 10 գ (8 -10 սրվակ)

	Քսուքներ, նրբաքսուքներ, դոնդողներ
	60 գրամ

	Լինիմենթներ
	150 գրամ

	Մածուկներ
	60 գրամ

	Մանրէազերծ կամ փոքրածավալ քսուքներ, յուղեր, նրբաքսուքներ, դոնդողներ (oր՝. աչքի, ականջի, քթի շրթունքների)
	30 գրամ

	Մատիտներ
	30 գրամ

	Դեղանյութերով ներծծված  բարձիկներ, սպունգներ, անձեռոցիկներ, թաղանթներ, ներդրուկներ և սպեղանիներ 
	10 հատ

	Բալզամներ
	5 փաթեթ

	Օճառահեղուկներ 
	150 մլ

	Լոթիոն
	150 մլ

	Լաքեր
	5 մլ

	Սոսինձներ
	2 փաթեթ

	Դեղանյութեր
	30 գրամ

	Դեղաբուսական հումք սպառողական փաթեթում
	30 գրամ


