Додаток 4 
до Методики створення 
лікарського формуляра 
(підпункт 2 пункту 8 розділу II)
Загальний висновок 
експертизи методологічної якості матеріалів 
щодо включення лікарського засобу 
до Державного формуляра лікарських засобів
ЗАГАЛЬНА ІНФОРМАЦІЯ
1. Торговельна назва:
2. Міжнародна непатентована назва:
3. Лікарська форма, доза:
4. Виробник, країна:
5. Заявник, країна:
6. АТС-код та фармакотерапевтична група:
7. Показання до застосування:
Заявником були надані наступні інформаційні джерела щодо застосування заявленого лікарського засобу:
I. Третинні інформаційні джерела:
	№ п/п
	Повні дані про джерело 
(з бібліографічним посиланням)
	Примітка 
(зазначити ключові моменти настанови з приводу досліджуваного лікарського засобу)


II. Первинні та вторинні інформаційні джерела:
	№ п/п
	Бібліографічна інформація про джерело
	Висновок щодо рівня 
методологічної 
якості джерела

	Систематичні огляди та мета-аналізи

	
	Бібліографія дослідження (включає автора, назву статті, рік публікації, назву журналу, сторінки)
	Висока якість (++) 
Прийнятна (+) 
Неприйнятна (–) 
Відхилено 0 
Обрати необхідне

	Рандомізовані контрольовані дослідження

	
	Бібліографія дослідження (включає автора, назву статті, рік публікації, назву журналу, сторінки)
	Висока якість (++) 
Прийнятна (+) 
Неприйнятна (–) 
Відхилено 0 
Обрати необхідне

	
	Контрольовані дослідження

	
	
	Бібліографія дослідження (включає автора, назву статті, рік публікації, назву журналу, сторінки)
	Висока якість (++) 
Прийнятна (+) 
Неприйнятна (–) 
Відхилено 0 
Обрати необхідне

	
	Когортні дослідження

	
	
	Бібліографія дослідження (включає автора, назву статті, рік публікації, назву журналу, сторінки)
	Висока якість (++) 
Прийнятна (+) 
Неприйнятна (–) 
Відхилено 0 
Обрати необхідне

	
	Дослідження випадок-контроль

	
	
	Бібліографія дослідження (включає автора, назву статті, рік публікації, назву журналу, сторінки)
	Висока якість (++) 
Прийнятна (+) 
Неприйнятна (–) 
Відхилено 0 
Обрати необхідне

	
	Дослідження діагностичної точності

	
	
	Бібліографія дослідження (включає автора, назву статті, рік публікації, назву журналу, сторінки)
	Висока якість (++) 
Прийнятна (+) 
Неприйнятна (–) 
Відхилено 0 
Обрати необхідне

	
	Економічні дослідження

	
	
	Бібліографія дослідження (включає автора, назву статті, рік публікації, назву журналу, сторінки)
	Висока якість (++) 
Прийнятна (+) 
Неприйнятна (–) 
Відхилено 0 
Обрати необхідне


Оцінці методологічної якості за листами оцінки SIGN 50 (2015) не підлягали наступні публікації (n =..., вказати кількість та причини відхилення):
Провести альтернативний пошук даних за (n =..., вказати кількість) інформаційними ресурсами.
Перелік рекомендованих до перегляду ресурсів: PubMed, Cochrane library та National Institute for Health and Care Excellence evidence seach (при наявності, вказати й інші бази даних)
	База даних 
(визначити)
	Пошуковий запит, ключове слово 
(визначити)
	Кількість публікацій (визначити)

	
	
	


Зазначити інформацію щодо того, чи не суперечать виявлені джерела тим, що були надані заявником.
I. Третинні інформаційні джерела (за даними альтернативного пошуку):
	№ п/п
	Повні дані про джерело 
(з бібліографічним посиланням)
	Примітка 
(зазначити ключові моменти настанови 
з приводу досліджуваного лікарського засобу)


II. Первинні та вторинні інформаційні джерела (за даними альтернативного пошуку):
	№ п/п
	Бібліографічна інформація про джерело
	Висновок щодо рівня методологічної якості джерела

	Систематичні огляди та мета-аналізи

	
	Бібліографія дослідження (включає автора, назву статті, рік публікації, назву журналу, сторінки)
	Висока якість (++) 
Прийнятна (+) 
Неприйнятна (–) 
Відхилено 0 
Обрати необхідне

	Рандомізовані контрольовані дослідження

	
	Бібліографія дослідження (включає автора, назву статті, рік публікації, назву журналу, сторінки)
	Висока якість (++) 
Прийнятна (+) 
Неприйнятна (–) 
Відхилено 0 
Обрати необхідне

	Контрольовані дослідження

	
	Бібліографія дослідження (включає автора, назву статті, рік публікації, назву журналу, сторінки)
	Висока якість (++) 
Прийнятна (+) 
Неприйнятна (–) 
Відхилено 0 
Обрати необхідне

	Когортні дослідження

	
	Бібліографія дослідження (включає автора, назву статті, рік публікації, назву журналу, сторінки)
	Висока якість (++) 
Прийнятна (+) 
Неприйнятна (–) 
Відхилено 0 
Обрати необхідне

	Дослідження випадок-контроль

	
	Бібліографія дослідження (включає автора, назву статті, рік публікації, назву журналу, сторінки)
	Висока якість (++) 
Прийнятна (+) 
Неприйнятна (–) 
Відхилено 0 
Обрати необхідне

	Дослідження діагностичної точності

	
	Бібліографія дослідження (включає автора, назву статті, рік публікації, назву журналу, сторінки)
	Висока якість (++) 
Прийнятна (+) 
Неприйнятна (–) 
Відхилено 0 
Обрати необхідне


	Економічні дослідження

	Бібліографія дослідження (включає автора, назву статті, рік публікації, назву журналу, сторінки)
	Висока якість (++) 
Прийнятна (+) 
Неприйнятна (–) 
Відхилено 0 
Обрати необхідне
	


Висновок 
експертизи методологічної якості матеріалів
За результатами проведеного аналізу наявності та методологічної якості даних щодо раціональної фармакотерапії лікарським засобом (вказати назву, форму, виробника), за показанням (вказати), були отримані наступні дані.
Лікарський засіб відноситься до (вказати АТС-код, фармакотерапевтичну групу та фармакодинамічний ефект).
За даними інструкції для медичного застосування (вказати спосіб застосування за даними чинної інструкції для медичного застосування).
Ефективність, безпека та економічна доцільність застосування (вказати лікарський засіб та показання) була вивчена у (вказати загальну кількість досліджень) дослідженнях: у (вказати кількість, за наявності) систематичних оглядах та мета-аналізах, у (вказати кількість, за наявності) рандомізованих контрольованих дослідженнях, у (вказати кількість, за наявності) контрольованих дослідженнях, у (вказати кількість, за наявності) когортних дослідженнях, у (вказати кількість, за наявності) випадок-контроль, у (вказати кількість, за наявності) діагностичних дослідженнях та у (вказати кількість, за наявності) економічних дослідженнях. З них (вказати кількість) — високої, (вказати кількість) — прийнятної, (вказати кількість) — неприйнятної методологічної якості та (вказати кількість) — відхилено. Роки публікацій у діапазоні від-до (вказати діапазон). Тривалість досліджень була від-до (вказати діапазон). Серед них (вказати кількість) були багатоцентровими/ чи (вказати кількість) одноцентровими. Дослідження були проведені у (вказати назви країн).
Зазначити стисло загальний підсумок всіх досліджень. Обов’язково висвітлити питання ефективності, безпеки застосування лікарського засобу та його економічної доцільності у порівнянні з поданими заявником альтернативами.
Коротко визначити міжнародний статус лікарського засобу: наявність реєстрації лікарського засобу за визначеними показаннями у країнах зі суворою регуляторною практикою, наявність у настановах, формулярах, інформацію щодо відшкодування даного лікарського засобу у інших країнах, інформацію щодо процедури проходження Державної оцінки медичних технологій.
Коротко визначити вітчизняний статус лікарського засобу: наявність у вітчизняних галузевих стандартах (настановах, Національному переліку основних лікарських засобів, тощо).
Розрахувати орієнтовну вартість лікарського засобу за показаннями, визначеними інструкцією для медичного застосування у порівнянні з визначеними альтернативами в Україні (за даними Національного каталогу цін на лікарські засоби).
Перевага надається фармакоекономічним дослідженням.
	
	____________________________________________________
(підпис)

	
	____________________________________________________
(власне ім’я та прізвище)

	
	Уповноважена посадова особа МОЗ 
(посада)

	
	____________________________________________________
(дата)


