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[bookmark: bookmark247][bookmark: bookmark248]Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի ձևը և 
այն լրացնելու կանոնները

1. 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)


II. Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագիրը 
լրացնելու կանոնները
[bookmark: bookmark249]1.	Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագիրը (այսուհետ՝ գրանցման հավաստագիր) լրացվում է լիազոր մարմնի կողմից՝ 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:
2.	Արտադրողի, արտադրողի լիազոր ներկայացուցչի և արտադրական հարթակների անվանումները գրանցման հավաստագրում նշվում են հետևյալ հերթականությամբ՝
[bookmark: bookmark253]ա)	Հայաստանի հանրապետության ռեզիդենտների համար՝
կազմակերպաիրավական ձևը,
լրիվ անվանումը (իրավաբանական անձանց դեպքում նշվում է չակերտների մեջ),
կրճատ անվանումը (փակագծերի մեջ) (առկայության դեպքում),
պետության անվանումը.
[bookmark: bookmark254]բ)	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։
3.	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։
4.	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։
5.	Գրանցման հավաստագրի բոլոր դաշտերը պետք է լրացվեն (գրանցման հավաստագրի բնօրինակում դաշտերի համարակալումը բացակայում է):
6.	Գրանցման հավաստագրում նշվում են՝
[bookmark: bookmark259]ա)	1-ին դաշտում՝ Հայաստանի Հանրապետության խորհրդանշանը.
[bookmark: bookmark260]բ)	2-րդ դաշտում՝ 1 տողով կատարված գրառումը՝
«ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅՈՒՆ».
[bookmark: bookmark261]գ)	3-րդ դաշտում՝ լիազոր մարմնի լրիվ անվանումը.
[bookmark: bookmark262]դ)	4-րդ դաշտում՝ 1 տողով կատարված գրառումը՝
«ԲԺՇԿԱԿԱՆ ԱՐՏԱԴՐԱՏԵՍԱԿԻ ԳՐԱՆՑՄԱՆ ՀԱՎԱՍՏԱԳԻՐԸ».
[bookmark: bookmark263]ե)	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:
[bookmark: bookmark264]զ)	6-րդ դաշտում՝ բժշկական արտադրատեսակի գրանցման վերաբերյալ լիազոր մարմնի հրամանի համարը և ամսաթիվը.
[bookmark: bookmark265]է)	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.
[bookmark: bookmark266]ը)	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.
[bookmark: bookmark267]թ)	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.
[bookmark: bookmark268]ժ)	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.
[bookmark: bookmark269]ժա)	11-րդ դաշտում՝ բժշկական արտադրատեսակի փորձաքննությունն անցկացնելիս հաստատված՝ բժշկական արտադրատեսակի կիրառման պոտենցիալ ռիսկի դասը.
ժբ)	12-րդ դաշտում՝ գրանցման հավաստագրի հավելվածի թերթերի քանակը (լրացվում է հավելվածի առկայության դեպքում).
ժգ)	13-րդ դաշտում՝ նշվում են «Բժշկական արտադրատեսակի գրանցման հավաստագրի գործողության ժամկետը բառերը՝ անժամկետ ».
ժդ)	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.»).
ժե)	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.
ժզ)	16-րդ դաշտում՝ գրանցման հավաստագիրը տրամադրած լիազոր մարմնի ղեկավարի (լիազոր անձի) պաշտոնը, ստորագրությունը, ազգանունը, անունը, հայրանունը (առկայության դեպքում)՝ այդ լիազոր մարմնի կնիքով վավերացված: 
7.	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՝
[bookmark: bookmark278]ա)	1-ին դաշտում՝ 2 տողով կատարված գրառում՝
«ԲԺՇԿԱԿԱՆ ԱՐՏԱԴՐԱՏԵՍԱԿԻ ԳՐԱՆՑՄԱՆ ՀԱՎԱՍՏԱԳՐԻ ՀԱՎԵԼՎԱԾ».
[bookmark: bookmark279]բ)	2-րդ դաշտում՝ գրանցման հավաստագրի համարը.
[bookmark: bookmark280]գ)	3-րդ դաշտում՝ բժշկական արտադրատեսակի մոդելները (մակնիշները), դրանց կազմն ու պարագաները (առկայության դեպքում).
[bookmark: bookmark281]դ)	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).
[bookmark: bookmark282]ե)	5-րդ դաշտում՝ գրանցման հավաստագիրը տրամադրած լիազոր մարմնի ղեկավարի (լիազոր անձի) պաշտոնը, ստորագրությունը, ազգանունը, անունը, հայրանունը (առկայության դեպքում)՝ լիազոր մարմնի կնիքով վավերացված:
[bookmark: bookmark283]զ)	6-րդ դաշտում՝ նշվում է հավելվածի թերթի համարը.
8.	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։
9.	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»։
