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Заключение специалиста и главного внештатного клинического фармаколога 
о целесообразности включения (исключения) лекарственного средства в 
перечень основных лекарственных средств

Утверждено приказом Минздрава от 21.08.2009 N 810

     Мною, ________________________________________________________________
           (фамилия, имя, отчество специалиста, место работы, должность,
                               ученая степень, звание)
проведено рассмотрение материалов, представленных на лекарственное средство
для включения в Перечень основных лекарственных средств.
    Заявитель, дата подачи заявления _____________________________________
___________________________________________________________________________

Лекарственное средство

Международное непатентованное название (химическое общепринятое название):

Торговое наименование:

Лекарственная(ые) форма(ы):

Фармакотерапевтическая группа и код АТХ (соответствие заявленного кода фармакологическому 
действию):

Производитель лекарственного средства:

Наличие зарегистрированных в Республике Беларусь аналогов, генерических лекарственных средств 
или терапевтически эквивалентных лекарственных средств, в том числе отечественных производителей:

Сведения о государственной регистрации заявляемого лекарственного средства (дата регистрации, срок 
действия регистрационного удостоверения):

Однокомпонентное или многокомпонентное лекарственное средство:

Полный качественный и количественный состав:
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Порядок отпуска (по рецепту врача, без рецепта, только для стационаров):

Сведения о рассмотрении документов, представленных на лекарственное средство для включения в Перечень 
основных лекарственных средств

1. Заявление содержит всю необходимую информацию (необходимое отметить):

ДА ___________________________________________________

НЕТ __________________________________________________

2. Материалы, подтверждающие сведения, указанные в заявлении, имеются (необходимое отметить):

ДА ___________________________________________________

НЕТ __________________________________________________

3. Наличие в составе лекарственного средства веществ, подлежащих контролю согласно действующему 
законодательству (необходимое отметить):

ДА ___________________________________________________

НЕТ __________________________________________________

4. Фармакологическое действие (механизм действия, фармакодинамика, особенности и преимущества):

5. Фармакокинетика (особенности и преимущества):

6. Способ(ы) введения:

7. Продолжительность лечения:

8. Терапевтические преимущества (эффективность, безопасность, лекарственная форма, способы 
применения, клинически значимые взаимодействия, фармакоэкономические преимущества и прочее):

9. Оценка степени достоверности доказательств, подтверждающих эффективность лекарственного 
средства в клинических испытаниях и применении в различных медицинских ситуациях (с указанием 
подтверждающих данных): A (высокая достоверность), B (умеренная достоверность), C (ограниченная 
достоверность), D (строгие научные доказательства отсутствуют):



10. Патологические состояния, для лечения которых будет использоваться лекарственное средство:

Тяжесть и прогноз заболевания (указать причины: опасно для жизни, склонность к хроническому 
течению, возможность наступления инвалидности, возможность ограничения работоспособности):

11. Категории пациентов, у которых будет использоваться лекарственное средство:

12. Оценка данных по биоэквивалентности / биодоступности (для генериков):

13. Оценка материалов, подтверждающих безопасность лекарственного средства:

14. Оценка представленных результатов фармакоэкономических исследований:

15. Сравнительная характеристика представленных лекарственных средств с лекарственными 
средствами, имеющимися в перечне основных лекарственных средств (эффективность, безопасность, 
качество, стоимость, доступность):

16. Наличие лекарственного средства в Примерном перечне основных лекарственных средств ВОЗ:

17. Заключение:

Дата поступления документов на рассмотрение

Дата завершения рассмотрения документов

Все данные, приведенные в заключении, достоверны и соответствуют современным требованиям.

Ф.И.О. ____________________   Подпись _____________   Дата ________________
    Примечание.  В  заключении  обосновывается  целесообразность включения
(исключения, отказа) ЛС в перечень основных лекарственных средств.


