ПРАКТИЧЕСКИЙ ЧЕК‑ЛИСТ ДЛЯ ПРОТОКОЛА ВРАЧЕБНОЙ КОМИССИИ (ВК) 
назначение незарегистрированного лекарственного препарата (НЛП), по жизненным показаниям

1) Идентификация заседания ВК
· Наименование медицинской организации.
· Номер протокола, дата и время заседания, место проведения.
· Состав ВК: ФИО, должности, специальности, подписи (председатель/члены/секретарь), кворум.
· Основание созыва ВК (клиническая ситуация/необходимость назначения НЛП).
2) Данные пациента
· ФИО, дата рождения, пол.
· Реквизиты медицинского документа (№ истории болезни/амбулаторной карты), отделение.
· Диагноз(ы) с кодами МКБ‑10, стадия/тяжесть, осложнения.
· Ключевые клинико‑лабораторные данные, подтверждающие жизненные показания (угроза жизни/высокий риск летального исхода/неотложность).
3) Клиническое обоснование выбора терапии
· Суть клинической проблемы и цель лечения.
· Перечень ранее проведённой терапии (дозы/длительность/эффективность/непереносимость).
· Почему зарегистрированные альтернативы:
- отсутствуют, или
- неэффективны, или
- противопоказаны/непереносимы, или
- недоступны в требуемые сроки (если применимо).
· Ссылка на клинические рекомендации/публикации и краткое резюме доказательств.
4) Сведения о незарегистрированном лекарственном препарате
· Международное непатентованное наименование (МНН), торговое наименование (если есть).
· Лекарственная форма, концентрация, путь введения.
· Производитель, страна, серия/партия (если известны на момент протокола) или планируемый источник поставки.
· Статус: «в РФ не зарегистрирован».
· Обоснование применения именно этого НЛП (почему он оптимален/единственно возможен).
5) Режим назначения (конкретика)
· Доза (в единицах), схема, кратность, длительность курса/критерии прекращения.
· Расчёт дозы (если по массе/площади тела), ограничения по органной функции.
· Условия применения (стационар/амбулаторно), сопутствующая терапия, премедикация (если нужна).
6) Оценка пользы/риска и безопасность
· Ожидаемая клиническая польза.
· Известные риски/нежелательные реакции и меры профилактики/лечения осложнений.
· План мониторинга: какие показатели, как часто (лаборатория, ЭКГ, гемодинамика и т. п.).
· План действий при нежелательных явлениях/отсутствии эффекта.
7) Решение ВК (формулировка)
· Решение: «Рекомендовать/назначить пациенту … незарегистрированный ЛП … по жизненным показаниям».
· Указать, кто отвечает за назначение и контроль (лечащий врач/зав. отделением), медицинская организация 
· Указать необходимость получения информированного согласия.
8) Информированное добровольное согласие (ИДС)
В протоколе зафиксировать, что пациент/законный представитель:
· проинформирован(а) о том, что ЛП не зарегистрирован в РФ;
· ознакомлен(а) с ожидаемой пользой/рисками и альтернативами;
· согласен(на) на лечение.
9) Организационно‑правовые/логистические пункты
· Источник финансирования (если это принято фиксировать).
· Порядок обеспечения/закупки/ввоза (ответственный, сроки).
· Условия хранения и учета (особенно для холодовой цепи/наркотических  средств/психотропных веществ).
