Додаток 5 
до Методики створення 
лікарського формуляра 
(підпункт 3 пункту 8 розділу II)
Висновок 
спеціалізованої експертизи експертної групи з розробки ____ розділу 
Державного формуляра щодо включення ____ лікарського засобу 
до Державного формуляра лікарських засобів
Дата надходження матеріалів у ЕГ «____» _____________ року
Міжнародна непатентована назва: ____________________
Торгова назва лікарського засобу: ____________________
Фармакотерапевтична група: ____________________
Код АТС: ____________________
Сила(-и) дії (дозування): ____________________
Лікарська форма та упаковка: ____________________
Виробник: ____________________
Заявник: ____________________
	Заявлений лікарський засіб є:
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 — оригінальним
	
[image: image2] — генеричним

	
	
[image: image3] — монопрепаратом,
	
[image: image4] — комбінованим

	Категорія відпуску:
	
[image: image5] — рецептурний
	
[image: image6] — безрецептурний


Показання для медичного застосування (з інструкції для медичного застосування): 
Лікарські засоби порівняння, що були оцінені у наданих матеріалах: 

Вказати розділ та пункт Державного формуляра лікарських засобів, до яких пропонується включення заявленого лікарського засобу: __________.
Заявлений лікарський засіб має докази ефективного, безпечного та економічно доцільного застосування у медичній практиці/ або докази ефективного, безпечного та економічно доцільного застосування у медичній практиці:
У третинних джерелах наукової інформації:
I. Міжнародні клінічні настанови:
	№
	Повні дані про джерело 
(з бібліографічним посиланням)
	Примітки щодо застосовності 
досліджуваного лікарського засобу 
за визначеними показаннями

	
	
	


II. Формуляри лікарських засобів у інших країнах:
	№
	Повні дані про джерело 
(з бібліографічним посиланням)
	Примітки щодо наявності/ відсутності досліджуваного лікарського засобу за визначеними показаннями

	
	
	


III. Інформація щодо наявності даного лікарського засобу у вітчизняних галузевих стандартах (настановах, Національному переліку основних лікарських засобів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 25 березня 2009 року № 333 «Деякі питання державного регулювання цін на лікарські засоби 
і вироби медичного призначення»):
У первинних та вторинних джерелах наукової інформації (вказати повні бібліографічні дані):
	№ №
	Дизайн дослідження, 
автор та рік
	Досліджуване показання, популяція
	Лікарський засіб порівняння
	Основні результати ефективності, безпеки / або економічної доцільності
	Методологічна якість публікації

	
	
	
	
	
	


Орієнтовна вартість лікування заявленим лікарським засобом в Україні: (визначити)
Наявність терапевтичної альтернативи у Державного формулярі лікарських засобів: (визначити, за наявності)
IV. Загальний висновок:
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	Матеріали щодо включення лікарського засобу до Державного формуляра лікарських засобів відповідають критеріям включення до Державного формуляра.
На основі експертизи вищезазначених матеріалів лікарський засіб 
______________________________________________________________________
може бути рекомендований для включення до п. _______ розділу _______ випуску _______ Державного формуляру лікарських засобів.


ОБГРУНТУВАННЯ ПОЗИТИВНОГО ВИСНОВКУ: (є обов’язковим)
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	Матеріали щодо включення лікарського засобу до Державного формуляра лікарських засобів не відповідають критеріям включення до Державного формуляра лікарських засобів.


ОБГРУНТУВАННЯ НЕГАТИВНОГО ВИСНОВКУ: (є обов’язковим)
	Дата засідання ЕГ
	«____» ___________ 20___ р.
	

	№ протоколу
	
	

	Голова ЕГ
	
	

	Члени ЕГ
	
	

	Відповідальний секретар
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