Приложение №1
к Приказу МЗ и НМСК
                                                                                                                                   № 479/376А от  15 июня 2017 г.
„Приложение № 1
к Положению  о механизме 
включения/исключения 
медикаментов  для компенсации 
из фондов обязательного 
медицинского страхования
Заявление о включении медикаментов в список медикаментов, компенсируемых из фондов обязательного медицинского страхования

	I. Основные данные о лекарственном препарате

	1. Международное непатентованное наименование
	

	2. Коммерческое название
	

	3. Фармацевтическая форма
	

	4. Доза
	

	5. Концентрация
	

	6. Divizare раздел (?)
	

	7. Код ATC
	

	8. Пути приема 
	

	9. Номер и дата выдачи сертификата о регистрации медикамента в РМ 
	

	10. Производитель/Владелец сертификата GMP
	

	II.   Показания/терапевтические показания для получения  компенсации 
	

	III. Минимальная суточная  доза
	

	IV. Максимальная суточная доза
	

	V.   Обычная суточная доза DDD
	

	VI.  Средняя продолжительность лечения
	

	VII. Национальный клинический протокол, национальные/международные справочники лечения
	

	VIII. Тип медикамента
	

	     1. DCI новый для компенсирования
	

	     2. DCI для расширения  показаний
	

	IX. Данные о цене лекарственного препарата
	

	     1. Розничная цена за упаковку
	

	     2. Розничная цена за терапевтическую единицу
	

	X.  Данные о компараторе/компараторах
	

	XI.  Результаты сравнительной оценки эффективности медикамента с идентичным/идентичными  (?)
	

	1. Источники данных и авторы медицинских отчетов 
	

	     2. Представленное резюме исследований, которые доказывают и подтверждают эффективность медикамента 
	

	XII. Результаты сравнительной оценки безопасности медикамента 
	


	1. Источники данных и авторы медицинских отчетов 
	

	     2.  Представленное резюме исследований, которые доказывают и подтверждают эффективность медикамента
	

	XIII. Ожидаемое количество пациентов на год (per DCI/DC)
	

	XIV. Результаты фармако-экономического анализа*
	

	XV. Статус компенсирования медикамента в странах, членах ЕС (подтверждено информацией с веб-ссылки) 
	

	Список европейских стран и доля компенсирования  DCI в соответствующей стране:
a)
b)
	ссылка:

	12. Обладатель сертификата регистрации медикамента 
	

	Наименование компании
	

	Контактное лицо
	

	Адрес 
	

	Город 
	

	Страна 
	

	Телефон 
	

	E-mail”
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