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	Приложение 2
к Порядку формирования Национального перечня жизненно-важных лекарственных средств и медицинских изделий Кыргызской Республики


ЗАЯВКА
для включения лекарственного средства в Перечень жизненно-важных лекарственных средств (ПЖВЛС)
1. Информация о заявителе

	Наименование заявителя (организация, ассоциация и т.д.)
	 

	ФИО ответственного лица, должность
	 

	Место нахождения организации-заявителя (юридический адрес, фактический адрес)
	 

	Номер телефона и (или) факса
	 

	e-mail
	 


2. Информация по лекарственному средству
	Информация, которую должен предоставить заявитель
	 

	Международное непатентованное наименование
	 

	Лекарственная форма, дозировка
	 

	Фармакотерапевтическая группа

Анатомо-терапевтическо-химический код (АТХ)
	 


3. Сведения по клинической и экономической эффективности лекарственного средства
	Информация, которую должен предоставить заявитель

	1. Заболеваемость и распространенность заболевания (по статистическим данным Кыргызской Республики), для лечения которого предназначено лекарственное средство
	 

	2. Оценка клинической эффективности по данным достоверных международных и/или национальных публикаций (с указанием источника):

	- воздействие на общий уровень выживаемости
	 

	- влияние на течение заболевания (воздействие на уровень смертности, вызванный конкретным заболеванием)
	 

	- влияние на тяжесть, частоту и повторное возникновение симптомов
	 

	- выживаемость без прогрессирования
	 

	3. Сведения по показаниям к применению лекарственного средства, является ли лекарственное средство препаратом выбора при данном заболевании или состоянии
	 

	4. Механизм действия, качественный и количественный состав (с предоставлением ссылок на источники информации)
	 

	5. Наличие данного лекарственного средства в клинических руководствах и стандартах, утвержденных МЗ КР.

Предоставить рекомендации с уровнем доказательности А, В, С при 4-х уровней градации SIGN-50
	 

	6. Наличие данного лекарственного средства в международных клинических руководствах с предоставлением актуальных ссылок на них
	 

	7. Наличие клинического и (или) клинико-экономического (фармако-экономического) преимущества или эквивалентности лекарственного средства
	 

	Заключение (заполняется экспертом, проводившим оценку):

 


4. Сведения по финансовому бремени
	Ориентировочные сведения по стоимости курса или годового лечения
	 

	Экономическая доступность лекарственного средства (рассчитать коэффициент экономической доступности)
	 

	Информация о предполагаемой численности целевого населения, для которого предназначено лекарственное средство
	 

	Заключение (заполняется экспертом, проводившим оценку):

 


Предоставленные сведения должны подкрепляться подтверждающими документами или ссылкой на предоставленную информацию.
Рекомендуется предоставлять информацию из рецензируемых опубликованных исследований (рандомизированные контролируемые исследования, обсервационные исследования), краткие сведения о характеристиках продукта, клинических баз данных, реестров исследований, резюме, выпущенные другими регулирующими органами (FDA, ЕМА и т.д.) или международных признанных институтов в секторе здравоохранения (ВОЗ и т.д.).

 

Дата подачи заявления:"___" _________________ 20___ г.

___________________________________________________________
(ФИО, должность и подпись руководителя/ответственного лица)

 

	 
	 
	Место печати (при наличии)


 
1

