	
	Додаток 1

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

20.10.2017 № 1277  

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Дослідження фази 2 для оцінки застосування карбоплатину, етопозиду й атезолізумабу разом із трилациклібом (G1T28) або без нього у пацієнтів із розповсюдженим дрібноклітинним раком легенів, які не отримували лікування», код дослідження G1T28 05, версія 1.0 від 14 лютого 2017 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «ПІ ЕС -АЙ Україна» 

	Спонсор, країна
	«ДжіУан Терап’ютикс, Інк.» (G1 Therapeutics Inc.), США 

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Трилацикліб (G1T28; G1T28 Di-HCL;Trilaciclib; Трилацикліб ); стерильний порошок для приготування розчину для інфузій; 300 мг; «University of Iowa College of Pharmacy» / «Фармацевтичний коледж Університету штату Айова», США; «Singota LLC», США; «Xcelience Clinical Services Limited», Велика Британія; 

Розчинник для Трилациклібу (G1T28) (0,9% розчин Хлориду Натрію); розчин для інфузій; 0,9 (250) % (мл); «B. Braun Medical, S.A.», Іспанія; 

Плацебо до Трилациклібу 0,9% розчин Хлориду Натрію для інфузій, 250 мл (0,9% розчин Хлориду Натрію); розчин для інфузій; 250 мл; "B. Braun Medical, S.A.", Іспанія;

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) д.м.н., проф. Бондаренко І.М.

Комунальний заклад «Дніпропетровська міська багатопрофільна клінічна лікарня №4» Дніпропетровської обласної ради, відділення хіміотерапії; Державний заклад «Дніпропетровська медична академія Міністерства охорони здоров'я України», кафедра онкології та медичної радіології, м. Дніпро

2) д.м.н., проф. Іващук О.І.

Комунальна установа «Чернівецький обласний клінічний онкологічний диспансер», хірургічне відділення №1; Вищий державний навчальний заклад України «Буковинський державний медичний університет», кафедра онкології та радіології, м. Чернівці

3) Гаврилюк І.С 

Комунальна установа Тернопільської обласної ради «Тернопільський обласний клінічний онкологічний диспансер», хіміотерапевтичне відділення, м. Тернопіль

4) к.м.н. Шпарик Я.В.

Львівський державний онкологічний регіональний лікувально-діагностичний центр, відділення хіміотерапії,        м. Львів

5) Сінєльніков І.В.

Лікувально-профілактичний заклад «Волинський обласний онкологічний диспансер», відділення хіміотерапії,     м. Луцьк

6) к.м.н. Винниченко І.О.

Обласний комунальний заклад «Сумський обласний клінічний онкологічний диспансер», онкоторакальне відділення; Сумський державний університет, кафедра хірургії та онкології, м. Суми

	Препарати порівняння, виробник та країна
	ТЕЦЕНТРИК (TECENTRIQ, Atezolizumab; Aтезолізумаб); концентрат для приготування розчину для інфузії; 60/1 (1200/20) мг/мл; «Roche Diagnostics GmbH» / «Рош Діаґностікс ГмбХ», Німеччина; «Caligor Opco UK Limited», Велика Британія ; 

Етопозид (L01CB01; ETOPOSIDE); концентрат для приготування розчину для інфузії; 20/1 (100/5) мг/мл; «Astron Research Limited» / «Астрон Рісерч Лтд.», Велика Британія; 

Карбоплатин ( CARBOPLATIN ); розчин для інфузій; 10/1 (150/15) мг/мл; «Hospira Australia Pty Ltd.» / «Хоспіра Австралія ПТі Лтд.», Австралія;

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                              ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 2
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

20.10.2017 № 1277    

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, багатоцентрове, 3 - етапне дослідження ефективності та безпечності NI-071 та ліцензованого в США препарату Ремикейд® (Інфліксимаб) для лікування пацієнтів з ревматоїдним артритом», код дослідження NI071F2, остаточна версія протоколу 3.0  від 16 березня 2017 року, з поправкою 2 від 16 березня 2017 року.

	Заявник, країна
	ТОВ «Інвентів Хелс Україна» 

	Спонсор, країна
	Нічі-Іко Фармасьютікал Ко., Лтд., Японія [Nichi-Iko Pharmaceutical Co., Ltd, Japan] 

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	NI-071 (інфліксимаб) (NI-071 ; інфліксимаб); порошок для приготування концентрату для приготування розчину для інфузій, у флаконах по 20 мл; 100 мг; Каталент СіТіЕс (Едінбург) Лімітед, Великобританія [Catalent CTS (Edinburgh) Limited, UK]; Бінекс Ко, Лтд, Республіка Корея [Binex Co., Ltd, Republic of Korea; Каталент СіТіЕс (Канзас сіті), ЛЛС, США [Catalent CTS (Kansas City) LLC, USA]; 

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) д.м.н., проф. Шевчук С.В.

Клініка Науково-дослідного інституту реабілітації інвалідів (навчально-науково-лікувального комплексу), ревматологічне відділення відділу терапії та клінічної ревматології, Вінницького національного медичного університету імені М.І. Пирогова кафедра внутрішньої медицини №2, м. Вінниця  

2) д.м.н. Господарський І.Я.

Комунальний заклад Тернопільської обласної ради «Тернопільська університетська лікарня», Обласний центр клінічної імунології та алергології, ревматологічне відділення, м. Тернопіль

3) д.м.н. Головченко О.І.

Медичний клінічний дослідницький центр Медичного центру Товариства з обмеженою відповідальністю «Хелс Клінік», відділ кардіології та ревматології, м. Вінниця

4) член кор. НАМН України, д.м.н., проф. Амосова К.М.

Олександрівська клінічна лікарня м. Києва, ревматологічне відділення №1 Національний медичний університет імені О.О. Богомольця, кафедра внутрішньої медицини №2, м. Київ

5) д.м.н., проф. Сміян С.І.

Комунальний заклад Тернопільської обласної ради «Тернопільська університетська лікарня», ревматологічне відділення, Державний вищий навчальний заклад «Тернопільський державний медичний університет імені І.Я. Горбачевського Міністерства охорони здоров’я України», кафедра внутрішньої медицини № 2, м. Тернопіль

6) д.м.н., проф. Надашкевич О.Н.

Клінічний госпіталь Державної прикордонної служби України (військова частина 2522), терапевтичне відділення. Львівський національний медичний університет імені Данила Галицького, кафедра сімейної медицини, м. Львів

7) д.м.н., проф. Ждан В.М.

Полтавська обласна клінічна лікарня ім. М.В. Скліфосовського, ревматологічне відділення ВДНЗУ «Українська медична стоматологічна академія», кафедра сімейної медицини і терапії, м. Полтава

8) к.м.н., Левченко О.М.

Комунальна установа «Одеська обласна клінічна лікарня», поліклінічне відділення, м. Одеса

9) д.м.н., проф. Візир В.А.

Комунальна установа «Міська лікарня №7»,терапевтичне відділення, Запорізький державний медичний університет, кафедра внутрішніх хвороб 2, м. Запоріжжя

10) д.м.н., проф. Поворознюк В.В.

ДУ «Інститут геронтології імені Д. Ф. Чеботарьова» НАМН України, відділ клінічної фізіології та патології опорно - рухового апарату, відділення вікової патології опорно-рухового апарату, м. Київ

11) Логойда П.І.

Поліклініка Управління медичних послуг та реабілітації Державної акціонерної холдингової компанії «Артем», відділення денного стаціонару, м. Київ

12) Гасанов Ю.Ч.

Державна установа «Національний інститут терапії імені Л.Т. Малої Національної академії медичних наук України», відділ клінічної фармакології та фармакогенетики неінфекційних захворювань, м. Харків

13) к.м.н. Золотайкіна В.І.

Комунальний заклад охорони здоров'я «Харківська міська клінічна лікарня №27», терапевтичне відділення,       м. Харків

14) к.м.н. Вишнивецький І.І.

Комунальна установа Центральна міська лікарня № 1, відділ клінічних досліджень, терапевтичне відділення №1, м. Житомир

15) к.м.н. Грішина О.І.

Комунальний заклад охорони здоров’я «Харківська міська багатопрофільна лікарня № 18», терапевтичне відділення, Державна установа «Інститут мікробіології та імунології імені І.І. Мечникова НАМН України», лабораторія та клінічний відділ молекулярної імунофармакології, м. Харків

16) д.м.н., проф. Станіславчук М.А.

Вінницька обласна клінічна лікарня імені М.І. Пирогова, ревматологічне відділення, Вінницький національний медичний університет ім. М.І. Пирогова, кафедра внутрішньої медицини №1, м. Вінниця

	Препарати порівняння, виробник та країна
	Ремікейд (інфліксимаб) (інфліксимаб) (SUB02681MIG); порошок для приготування концентрату для приготування розчину для інфузій 100мг у вигляді білих ліофілізованих пелет для відновлення до кінцевого об’єму 10 мл, у флаконах по 20 мл; 100 мг; Каталент СіТіЕс (Едінбург) Лімітед, Великобританія [Catalent CTS (Edinburgh) Limited, UK]; Каталент СіТіЕс (Канзас сіті), ЛЛС, США [Catalent CTS (Kansas City) LLC, USA];

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                              ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 3

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

20.10.2017 № 1277  

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	Багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо контрольоване клінічне дослідження 3 фази для оцінки ефективності та безпечності гуселкумабу для підшкірного введення у лікуванні пацієнтів з активним псоріатичним артритом, включаючи тих, що раніше отримували лікування біологічним агентом(ами) антагоністом ФНП-альфа, код дослідження CNTO1959PSA3001 від 26.04.2017 р.

	Заявник, країна
	Представництво «ЯНССЕН ФАРМАЦЕВТИКА НВ», Україна 


	Спонсор, країна
	«Янссен-Сілаг Інтернешнл НВ», Бельгія 


	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Гуселкумаб (CNTO1959; гуселкумаб); розчин для ін'єкцій у попередньо заповненому шприці; 100 мг/мл; Janssen Biotech, Inc., США; Biogen, США; Charles River Laboratories, США; BioReliance Corporation, США; Cilag AG, Швейцарія; Fisher Clinical Services, США; Fisher Clinical Services GmbH, Швейцарія; Janssen Biologics (Ireland), Ірландія; Janssen Biologics B.V., Нідерланди; Eurofins Lancaster Laboratories, Ірландія; Janssen Pharmaceutica NV (Dіvision Janssen Research and Development), Бельгія; 

Плацебо до гуселкумаб, розчин для ін'єкцій у попередньо заповненому шприці; Janssen Biotech, Inc., США; Biogen, США; Charles River Laboratories, США; BioReliance Corporation, США; Cilag AG, Швейцарія; Fisher Clinical Services, США; Fisher Clinical Services GmbH, Швейцарія; Janssen Biologics (Ireland), Ірландія; Janssen Biologics B.V., Нідерланди; Eurofins Lancaster Laboratories, Ірландія; Janssen Pharmaceutica NV (Dіvision Janssen Research and Development), Бельгія 

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) к.м.н. Клебан Я.І.

Київська клінічна лікарня на залізничному транспорті №2 філії «Центр охорони здоров’я» Публічного акціонерного товариства «Українська залізниця», відділення денного стаціонару, м. Київ

2) д.м.н. Левченко О.М.

Комунальна установа «Одеська обласна клінічна лікарня», поліклінічне відділення , м. Одеса

3) к.м.н. Гарміш О.О.

Державна установа «Національний науковий центр «Інститут кардіології імені академіка М.Д. Стражеска» Національної академії медичних наук України», відділ некоронарних хвороб серця та ревматології , м. Київ

4) д.м.н., проф. Сміян С.І.

«Тернопільська університетська лікарня», ревматологічне відділення, Державний вищий навчальний заклад «Тернопільський державний медичний університет ім. І.Я. Горбачевського МОЗ України», кафедра внутрішньої медицини №2, м. Тернопіль

5) к.м.н. Трипілка С.А.

Комунальний заклад охорони здоров`я «Обласна клінічна лікарня - центр екстренної медичної допомоги та медицини катастроф», поліклінічне відділення , м. Харків

6) Дудник О.М.

Комунальний заклад «Черкаська обласна лікарня Черкаської обласної ради»,  ревматологічне відділення,             м. Черкаси

7) д.м.н., проф. Приступа Л.Н. 

Комунальний заклад Сумської обласної ради «Сумська обласна клінічна лікарня», ревматологічне відділення, Сумський державний університет, кафедра внутрішньої медицини післядипломної освіти медичного інституту,    м. Суми

8) Гасанов Ю.Ч.

Державна установа «Національний інститут терапії ім. Л.Т. Малої Національної академії медичних наук України», відділ клінічної фармакології та фармакогенетики неінфекційних захворювань, м. Харків

9) д.м.н., проф. Станіславчук М.А.

Вінницька обласна клінічна лікарня ім. М.І. Пирогова, ревматологічне відділення, Вінницький національний медичний університет ім. М.І. Пирогова, кафедра внутрішньої медицини №1, м. Вінниця

10) д.м.н., проф. Абрагамович О.О. 

Львівська обласна клінічна лікарня , ревматологічне відділення, Львівський національний медичний університет імені Данила Галицького, кафедра внутрішньої медицини №1, м. Львів

11) Романюк В.П.

Комунальний лікувально-профілактичний заклад "Чернігівська обласна лікарня", ревматологічне відділення,      м. Чернігів

12) к.м.н. Грішина О.І.

Комунальний заклад охорони здоров'я «Харківська міська багатопрофільна лікарня №18», терапевтичне відділення, Державна установа «Інститут мікробіології та імунології ім. І.І. Мечникова НАМН України», лабораторія та клінічний відділ молекулярної імунофармакології, м. Харків

13) д.м.н. Рекалов Д.Г.

Комунальна установа «Запорізька обласна клінічна лікарня» Запорізької обласної ради , відділення ревматології з центром імунобіологічної терапії , м. Запоріжжя

	Препарати порівняння, виробник та країна
	-

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                              ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 4

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

20.10.2017 № 1277    

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«52-тижневе, багатоцентрове, рандомізоване, відкрите, в паралельних групах дослідження з оцінки ефективності та безпеки Іксекізумаба в порівнянні з Адалімумабом у пацієнтів із псоріатичним артритом, які не отримували раніше терапію біологічними хворобо-модифікуючими антиревматичними препаратами», код випробування I1F-MC-RHCF, з інкорпорованою поправкою (a) від 26 травня 2017 року.

	Заявник, країна
	Елі Ліллі Восток СА, Швейцарія 

	Спонсор, країна
	Елі Ліллі енд Компані, США          

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Ixekizumab, Taltz (LY2439821; Іксекізумаб); Розчин для ін'єкцій, шприц; 80/1 мг/мл; Eli Lilly and Company, USA / Елі Ліллі енд Компані, США; Eli Lilly S.A Irish Branch, Ireland / Елі Ліллі С.А Айріш Бранч, Ірландія; Vetter Pharma - Fertigung GmbH & Co. KG, Germany /Веттер Фарма – Фертіганг Гмбх і Ко.КТ, Німеччина; Almac Clinical Services, USA /Алмак Клінікал Сервісес, США; Catalent Germany Schorndorf GmbH, Germany /Каталент Джермані Шорндорф ГмбХ, Німеччина; Catalent Pharma Solutions, USA/Каталент Фарма Солюшинс., США; Catalent UK Packaging Limited, United Kingdom /Каталент ЮК Пекеджинг Лімітид, Великобританія; Fisher Clinical Services GmbH, Switzerland /Фішер Клінікал Сервісіз ГмбХ, Швейцарія; Fisher Clinical Services UK Limited, United Kingdom /Фішер Клінікал Сервісіз ЮК Лімітид, Великобританія; Fisher Clinical Services, Inc., USA/Фішер Клінікал Сервісіз, Інк., США 

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) д.м.н., проф. Яременко О.Б.

Київська міська клінічна лікарня №3, ревматологічне відділення, Національний медичний університет імені     О.О. Богомольця (НМУ імені О.О. Богомольця), кафедра внутрішньої медицини №3, м. Київ

2) к.м.н. Трипілка С.А.

Комунальний заклад охорони здоров’я «Обласна клінічна лікарня – центр екстреної медичної допомоги та медицини катастроф», поліклінічне відділення, м. Харків

3) д.м.н. Рекалов Д.Г.

Комунальна установа «Запорізька обласна клінічна лікарня Запорізької обласної ради, відділення ревматології з центром імунобіологічної терапії, м. Запоріжжя

4) д.м.н., проф. Станіславчук М.А.

Вінницька обласна клінічна лікарня імені М.І. Пирогова, ревматологічне відділення, Вінницький національний медичний університет імені М.І. Пирогова, кафедра внутрішньої медицини №1, м. Вінниця

5) к.м.н. Гарміш О.О.

Державна установа «Національний науковий центр «Інститут кардіології імені академіка М.Д. Стражеска» Національної академії медичних наук України, відділ некоронарних хвороб серця та ревматології, м. Київ

6) д.м.н., проф. Сміян С.І.

Тернопільська університетська лікарня, ревматологічне відділення, Державний вищий навчальний заклад «Тернопільський державний медичний університет імені І.Я. Горбачевського Міністерства охорони здоров’я України», кафедра внутрішньої медицини № 2, м. Тернопіль

7) Василець В.В.

Університетська клініка Одеського національного медичного університету, Багатопрофільний медичний центр, ревматологічне відділення, м. Одеса

	Препарати порівняння, виробник та країна
	Хуміра, Humira (Адалімумаб, Adalimumab); Розчин для ін'єкцій, шприц; 40/0,4 мг/мл; Vetter Pharma - Fertigung GmbH & Co. KG, Germany /Веттер Фарма – Фертіганг Гмбх і Ко.КТ, Німеччина; Catalent Germany Schorndorf GmbH, Germany /Каталент Джермані Шорндорф ГмбХ, Німеччина; Catalent Pharma Solutions, USA/Каталент Фарма Солюшинс., США; Fisher Clinical Services GmbH, Switzerland /Фішер Клінікал Сервісіз ГмбХ, Швейцарія; Fisher Clinical Services, Inc., USA/Фішер Клінікал Сервісіз, Інк., США; AbbVie Biotechnology GmbH, Germany /Еббві Біотекнолоджі ГмбХ, Німеччина

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	- Лабораторні набори - фірми Covance;

- Витратні матеріали:

- тест-смужки на визначення вагітності по сечі, 

- ємність для збирання сечі Albert Waeschle 1131203, 

- контейнер для голок BD 305557, BD 305488, 

- дактилометр MIE Medical Research Ltd Leeds Dactylometr, 

- бандажи STEROSTRIP PLAS018, 

- спиртові серветки COVIDIEN 6818-1, 

- сумка-холодильник DELTA T D 1000 78, 

- пластикові мішки DELTA T Gessellschaft,

- пакети з гелем DELTA T Gessellschaft,

- Сумка Xiamen FeiFei Bag Manufacturing CO.,LTD, ISG-39PL2016.

- Комп’ютери HP Elite Pad 1000 G2 HSTNN-C78C з комплектуючими матеріалами. Мобільний Wi-Fi пристрій Huawei E5330Bs-6.

Компанія, яка діє за довіреністю, яку надав спонсор чи заявник на ввезення досліджуваних лікарських засобів та супутніх матеріалів: ТОВ «ІМП Логістика Україна» та ТОВ «Клінікал Трайл Лоджистік Україна» 
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	Додаток 5

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

20.10.2017 № 1277    

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, відкрите клінічне дослідження ІІІ фази порівняння пембролізумабу та брентуксимабу ведотину у пацієнтів з рецидивуючою або резистентною до лікування класичною лімфомою Ходжкіна», код дослідження MK-3475-204, версія з інкорпорованою поправкою 01 від 20 червня 2016 року.

	Заявник, країна
	ТОВ «МСД Україна» 

	Спонсор, країна
	«Мерк Шарп Енд Доум Корп.», дочірнє підприємство «Мерк Енд Ко.,Інк.» (Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc.),США 

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	MK-3475, Пембролізумаб (Pembrolizumab); КІТРУДА® (KEYTRUDA®) ); стерильний розчин для внутрішньовенної інфузій, 100 мг/флакон, 4 мл у флаконі; 25 мг/мл (міліграм/мілілітр); MSD International GmbH T/A MSD Ireland (Carlow), Ireland; MSD International GmbH T/A MSD Ireland (Brinny), Ireland; Covance Laboratories Limited, United Kingdom; N.V. Organon, Netherlands; Merck Sharp&Dohme Limited, United Kingdom; Nuvisan GmbH, Germany; Fisher Clinical Services UK Limited, United Kingdom; Almac Clinical Services, United Kingdom; Almac Clinical Services, USA; Fisher Clinical Services Inc., USA; Fisher Clinical Services GmbH, Switzeland; Merck Sharp&Dohme Corp., USA; Werthenstein BioPharma GmbH, Switzeland; 

Розчинник для Адцетрису (Adcetris); MK-3475, Пембролізумабу (Pembrolizumab); Натрію хлорид (Sodium chloride); розчин для інфузій; 9 мг/мл (міліграм/мілілітр); B.Braun Melsungen AG, Germany

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) д.м.н., проф. Бондаренко А.М.

Комунальний заклад «Дніпропетровська міська багатопрофільна клінічна лікарня №4» Дніпропетровської обласної ради, відділення хіміотерапії, Державний заклад «Дніпропетровська медична академія Міністерства охорони здоров’я України», кафедра онкології і медичної радіології, м. Дніпро

2) д.м.н. Крячок І.А.

Клініка Національного інституту раку, науково-дослідне відділення хіміотерапії гемобластозів та ад’ювантних методів лікування відділення онкогематології з сектором ад'ювантних методів лікування, м. Київ

3) д.м.н. Масляк З.В.

Клініка Державної установи «Інститут патології крові та трансфузійної медицини Національної академії медичних наук України», відділення гематології з лабораторною групою, м. Львів

4) к.м.н. Урсол Г.М.

Лікувально-діагностичний центр приватного підприємства приватної виробничої фірми «Ацинус»,                       м. Кропивницький

5) Рехтман Г.Б. 

Хмельницька обласна лікарня, відділення гематології, м. Хмельницький

6) к.м.н. Самура Б.Б.

Комунальна установа «Запорізька обласна клінічна лікарня» Запорізької обласної ради, гематологічне відділення, м. Запоріжжя

7) к.м.н. Трухін Д.В.

Комунальна установа «Одеський обласний онкологічний диспансер», стаціонар денного перебування диспансерно-поліклінічного відділення, м. Одеса

	Препарати порівняння, виробник та країна
	Адцетрис (Adcetris) (Брентуксимаб Ведотин (Brentuximab Vedotin)); порошок для розведення; 50 мг (міліграм); Takeda Italia S.P.A., Italy; Almac Clinical Services, USA; Fisher Clinical Services Inc., USA; Fisher Clinical Services GmbH, Switzeland; Merck Sharp&Dohme Corp., USA; Werthenstein BioPharma GmbH, Switzeland 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	Компанія, яка діє за довіреністю, яку надав спонсор чи заявник на ввезення досліджуваних лікарських засобів та супутніх матеріалів: ТОВ «Агенція «С.М.О. – Україна»» 


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів

Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 6

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

20.10.2017 № 1277    

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, відкрите дослідження III фази застосування препарату авелумаб (MSB0010718C) у порівнянні із застосуванням двохкомпонентної комбінації на основі препаратів платини як терапії першої лінії при PD-L1-позитивному, рецидивуючому недрібноклітинному раку легені або недрібноклітинному раку легені IV стадії», код дослідження EMR 100070-005, версія 4.0 від 21 листопада 2016 року,

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»

	Спонсор, країна
	Merck KGaA, Німеччина 

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Авелумаб (Anti-PD-L1; MSВ0010718C) (Anti-PD-L1; MSВ0010718C; Авелумаб); концентрат для приготування розчину для внутрішньовенної інфузії; 200 мг/10 мл (20 мг/мл); Merck Serono S.A., Switzerland; Merck Serono S.p.A., Italy; Catalent Pharma Solutions, USA; Catalent CTS (Edinburgh) Ltd, UK; Fischer Clinical Services GmbH, Switzerland; Merck KGaA, Germany 

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) гол. лікар Сокур І.В.

Комунальний заклад Херсонської обласної ради «Херсонський обласний онкологічний диспансер», хіміотерапевтичне відділення, м. Херсон, смт. Антонівка

2) к.м.н. Винниченко І.О.

Обласний комунальний заклад Сумський обласний клінічний онкологічний диспансер, онкоторакальне  відділення, Сумський державний університет, кафедра хірургії та онкології, м. Суми

3) к.м.н. Адамчук Г.А.

Комунальний заклад «Криворізький онкологічний диспансер» Дніпропетровської обласної ради, хіміотерапевтичне відділення, м. Кривий Ріг

4) к.м.н. Урсол Г.М.

Лікувально-діагностичний центр приватного підприємства приватної виробничої фірми «Ацинус»,                       м. Кропивницький

5) д.м.н., проф. Бондаренко І.М.

Комунальний заклад «Дніпропетровська міська багатопрофільна клінічна лікарня №4» Дніпропетровської обласної ради», відділення хіміотерапії, Державний заклад «Дніпропетровська  медична академія Міністерства охорони здоров’я України», кафедра онкології і медичної радіології, м. Дніпро

6) Сінєльніков І.В.

Лікувально-профілактичний заклад «Волинський обласний онкологічний диспансер», відділення хіміотерапії,      м. Луцьк

7) д.м.н. Шамрай В.А.

Вінницький обласний клінічний онкологічний диспансер, хіміотерапевтичне відділення, м. Вінниця

	Препарати порівняння, виробник та країна
	Пеметрексед (Alimta) [Pemetrexed (ALIMTA)]; порошок для концентрату для приготування розчину для внутрішньовенної інфузії; 500 мг; Eli Lilly and Co., USA; Lilly France, France; 

Карбоплатин [Carboplatin]; розчин для внутрішньовенної інфузії; 150 мг/15 мл (10 мг/мл); Hospira Australia Pty Ltd, Australia; 

Цисплатин [Cisplatin]; концентрат для приготування розчину для внутрішньовенної інфузії; 50 мг/50 мл (1 мг/мл); Hospira Australia Pty Ltd, Australia; 

Гемцитабін [Gemcitabine]; концентрат для приготування розчину для внутрішньовенної інфузії; 1000 мг/26,3 мл (38 мг/мл); Hospira Australia Pty Ltd, Australia; 

Паклітаксел [Paclitaxel]; концентрат для приготування розчину для внутрішньовенної інфузії; 100 мг/16,7 мл (6 мг/мл); Hospira Australia Pty Ltd, Australia 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 7

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

20.10.2017 № 1277    

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження Венетоклаксу у комбінації з Азацитидином у порівнянні з Азацитидином при лікуванні пацієнтів з гострою мієлоїдною лейкемією, які в минулому не отримували лікування і яким не показано проведення стандартної індукційної терапії», код випробування M15-656, включаючи Поправки 1 і 2 від 20 лютого 2017 року,

	Заявник, країна
	ЕббВі Біофармасьютікалз ГмбХ, Україна 


	Спонсор, країна
	ЕббВі Інк., США         


	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Венетоклакс, Venetoclax (ABT-199/GDC-0199) (ABT-199 (A-1195425.0); Venetoclax); таблетки вкриті плівковою оболонкою; 10, 50, 100 мг; AbbVie Inc, USA; AbbVie Inc, USA; AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Germany; AbbVie Ireland NL B.V., Ireland; PPD Development, USA; 

Плацебо до Венетоклаксу, Venetoclax (ABT-199/GDC-0199), таблетки вкриті плівковою оболонкою; AbbVie Inc, USA; AbbVie Inc, USA; AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Germany; AbbVie Ireland NL B.V., Ireland; PPD Development, USA 

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) зав. від. Олійник Г.А.

Вінницька обласна клінічна лікарня імені М.І. Пирогова, відділення гематології, м. Вінниця

2) к.м.н. Калініна С.Ю.

Київська міська клінічна лікарня №9, гематологічне відділення №1, м. Київ

3) к.м.н. Гартовська І.Р.

Комунальний заклад Київської обласної ради «Київський обласний онкологічний диспансер», гематологічне відділення, м. Київ

4) д.м.н., проф. Скрипник І.М.

Полтавська обласна клінічна лікарня імені М.В. Скліфосовського, гематологічне відділення, Вищий державний навчальний заклад України «Українська медична стоматологічна академія», кафедра внутрішньої медицини №1, м. Полтава

5) Каплан П.Ю.

Комунальний заклад «Дніпропетровська міська багатопрофільна клінічна лікарня №4» Дніпропетровської обласної ради, Міський гематологічний центр, м. Дніпро 

	Препарати порівняння, виробник та країна
	Азацитидин, Vidaza (Azacitidine) (Azacitidine (AZA)); Порошок для приготування суспензій для ін’єкцій; 100 мг; Baxter Oncology GmbH, Germany; BSP Pharmaceuticals, S.P.A., Italy

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	• Планшет Hewlett-Packard / Модель #: HP ElitePad 1000 G2 / 10.1 дюймів з Intel Atom 1.6GHz процесором

• Набір AZACITIDINE PK

• Набір EVERY 3 CYCLES THEREAFTER

• Набір FINAL VISIT/TIME OF RELAPSE

• Набір BONE MARROW ASPIRATE COLLECTION

• Набір BM CORE BIOPSY

• Набір SCREENING

• Набір C1D1

• Набір C1D2

• Набір C1D3

• Набір C1D4

• Набір C1D5

• Набір END OF C1

• Набір C2D5

• Набір C3D1

• Набір C4D5

• Набір C6D5

• Набір C8D5
Додаткові матеріали

• SHEET, FOAM,

• SLIDE, BLUE COLORFROST PLUS,

• TETRAHYDROURIDINE, 2.5mg,

• ENVELOPE, ARCHIVING,

• SLIDE BOX, MICROSCOPE,

• AMPULE, 10ML 4% PARAFORMALDEHYDE

• TEST, HCG URINE PREGNANCY
Коробки:

• Порожні коробки для доставки

• Картонна коробка для не заморожених діагностичних зразків

• Картонна коробка для заморожених діагностичних зразків

• Комбінована картонна коробка для заморожених та не заморожених діагностичних зразків
Компанія, яка діє за довіреністю, яку надав спонсор чи заявник на ввезення досліджуваних лікарських засобів та супутніх матеріалів: 

1) Centre of Clinical Research LTD, LLC/ ТОВ «Центр Клінічних Досліджень ЛТД»;

2) IMP-Logistics Ukraine, LLC/ ТОВ «ІМП-Логістика Україна»


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 8
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Інформація та форма згоди для дорослих учасників дослідження Локальна версія номер 2.0 для України українською та російською мовами, дата версії 27 липня 2017 року - на основі Mастер версії номер 2.0 від 28 квітня 2017 року 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 545 від 19.05.2017 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, багатоцентрове, відкрите, порівняльне дослідження III фази для визначення ефективності Дурвалумабу чи комбінації Дурвалумабу і Тремелімумабу у комбінації з  платиновмісною хіміотерапією у першій лінії лікування пацієнтів з поширеним (IV стадія) дрібноклітинним раком легенів (ДРЛ)», код дослідження D419QC00001, версія 1.1 від 15 грудня 2016 року 

	Заявник, країна
	ТОВ «АСТРАЗЕНЕКА Україна» 

	Спонсор, країна
	AstraZeneca AB, Sweden

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 9
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Залучення додаткового місця проведення клінічного дослідження в Україні:
№ п/п

П.І.Б відповідального дослідника,

Назва місця проведення клінічного випробування

1.

д.м.н. Готько Є.С.
Центральна міська клінічна лікарня, Міський онкологічний центр, Державний вищий навчальний заклад «Ужгородський національний університет», кафедра онкології та радіології факультету післядипломної освіти та доуніверситетської підготовки, м. Ужгород



	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Фаза 1, дослідження безпеки, переносимості та фармакокінетики MGA012 у пацієнтів з солідними пухлинами на пізніх стадіях розвитку хвороби», код дослідження CP-MGA012-01, поправка 2 від 21.03.2017р. 

	Заявник, країна
	ТОВ «КЦР Україна» 

	Спонсор, країна
	МакроДженікс, Інк., США 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 10
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Збільшення кількості пацієнтів залучених у клінічне випробування в Україні з 12 до 25 осіб 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 248 від 09.03.2017 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Довготривале, відкрите дослідження з періодом подальшого спостереження, яке проводиться для вивчення препарату тофацитиніб при лікуванні ювенільного ідіопатичного артриту (ЮІА)», код дослідження А3921145, фінальний протокол з інкорпорованою поправкою 6 від 07 квітня 2016 року 

	Заявник, країна
	ТОВ «Інвентів Хелс Україна» 

	Спонсор, країна
	Пфайзер Інк, США [Pfizer Inc, USA] 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 11
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Збільшення кількості пацієнтів залучених у клінічне випробування в Україні з 25 до 37 осіб

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 494 від 31.05.2016 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Ефективність, безпечність і переносимість тофацитинібу при лікуванні поліартикулярного ювенільного ідіопатичного артриту (ЮІА) у дітей та підлітків», код дослідження А3921104 з інкорпорованою поправкою 2 від 16 березня         2016 року

	Заявник, країна
	ТОВ «Інвентів Хелс Україна» 

	Спонсор, країна
	Пфайзер Інк, США [Pfizer Inc, USA] 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 12
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Інформація та документ про інформовану згоду пацієнта, для України українською мовою, версія 2.0 від 01 серпня 2017 року; Інформація та документ про інформовану згоду пацієнта, для України російською мовою, версія 2.0 від 01 серпня 2017 року 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 835 від 15.08.2016 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе клінічне дослідження ІІІ фази з використанням активного препарату порівняння для оцінки безпеки, переносимоcті та ефективності іміпенему/циластатину/релебактаму (MK-7655A) в порівнянні з лікуванням піперациліном/тазобактамом у пацієнтів з внутрішньо-лікарняною бактеріальною пневмонією або вентилятор-асоційованою бактеріальною пневмонією», код дослідження МК-7655A-014, версія з інкорпорованою поправкою 02 від 22 квітня 2016 року 

	Заявник, країна
	ТОВ «МСД Україна»

	Спонсор, країна
	«Мерк Шарп Енд Доум Корп.», дочірнє підприємство «Мерк Енд Ко.,Інк.» (Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc.), США 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 13
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Брошура Дослідника Даклізумабу, версія 14 від 17 липня 2017 р., англійською мовою 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, відкрите дослідження-продовження, оцінки безпеки і ефективності тривалого лікування препаратом BIIB019 (Даклізумаб високої корисної продуктивності (ДАК ВКП)) в якості монотерапії у пацієнтів з розсіяним склерозом, які завершили дослідження 205MS301», код дослідження 205MS303, версія 4 від 06 березня 2017 року 

	Заявник, країна
	ТОВ «КДО ІнноФарм-Україна» 

	Спонсор, країна
	Biogen Idec Research Limited, United Kingdom (Біоген Айдек Ресерч Лімітед, Великобританія) 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 14
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зміна місця проведення клінічного випробування:

БУЛО

СТАЛО

к.м.н. Шаповалов Д.В. 

Комунальний заклад охорони здоров'я «Харківський обласний клінічний онкологічний центр», хіміотерапевтичне відділення №1, м. Харків

к.м.н. Шаповалов Д.В. 
Комунальне некомерційне підприємство «Обласний центр онкології», онкохірургічне відділення органів грудної порожнини, м. Харків



	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 589 від 15.06.2016 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Дослідження ІІ фази препарату LY2606368 у терапії пацієнтів із розповсюдженою формою дрібноклітинного раку легені», код дослідження I4D-MC-JTJH, з інкорпорованою поправкою (а) від 15 березня 2016 року 

	Заявник, країна
	«Елі Ліллі Восток СА», Швейцарія 

	Спонсор, країна
	Елі Ліллі енд Компані, США 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 15
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Поправка до Протоколу номер 1, фінальна версія 1.0 від 09 червня 2017 р. до Протоколу, фінальна версія 2.0 від          28 березня 2017 р., англійською мовою; Згода на поправку до Протоколу номер 1, фінальна версія 2.0 від 22 червня 2017 р., англійською мовою; Оновлений Протокол, фінальна версія 3.0 від 09 червня 2017 р., англійською мовою; Додаток А до Протоколу Керівництво з титрування, фінальна версія 3.0, від 09 червня 2017 р., англійською мовою; Залучення додаткового місця проведення клінічного дослідження: Вінницький обласний клінічний високоспеціалізований ендокринологічний центр, терапевтичне відділення № 2. Вінницький національний медичний університет ім. М.І. Пирогова, кафедра ендокринології,  м. Вінниця, відповідальний дослідник – д.м.н., проф. Власенко М. В.; Електронний щоденник пацієнта українською мовою, специфікація 2.00 від 14 червня 2017 р.; Електронний щоденник пацієнта російською мовою, специфікація 2.00 від 14 червня 2017 р.; Інструкція щодо коригування дози інсуліну перед прийомом їжі, версія 2.0 від 02 червня 2017 р. для України російською мовою

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1177 від 27.09.2017 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Ефективність та безпека швидкодіючого інсуліну аспарт у порівнянні з НовоРапід®, обидва в комбінації з інсуліном деглюдек, у дорослих з діабетом 2-го типу, які приймають або не приймають метформін», код дослідження NN1218-4113, фінальна версія 2.0, від 28 березня 2017 р. 

	Заявник, країна
	Ново Нордіск А/С (Данія)

	Спонсор, країна
	Novo Nordisk A/S (Denmark) 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 16
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлена версія протоколу клінічного випробування SA-307JG, версія 7.1UK від 11 січня 2017 року; Оновлена версія протоколу клінічного випробування SA-307JG, версія 8.1UK від 27 квітня 2017 року; Брошура дослідника для досліджуваного лікарського засобу SA237, видання 7.0 від 20 січня 2017 року; Досьє досліджуваного лікарського засобу SA237, версія від травня 2017 року; Додаток до Досьє досліджуваного лікарського засобу SA237, версія від травня 2017 року; Додання альтернативної форми випуску для досліджуваного лікарського засобу – SA237-120 (120 мг/мл), розчин для ін’єкцій у попередньо заповненому шприці 1 мл (разом із захисним пристроєм для голки); Зміна запропонованої міжнародної непатентованої назви досліджуваного лікарського засобу з «Sapelizumab» на «Satralizumab»; Зразки маркування досліджуваного лікарського засобу SA237-120 (120 мг/мл), розчин для ін’єкцій у попередньо заповненому шприці 1 мл українською мовою; Інформація для пацієнта і форма інформованої згоди, модель для України, версія 1.0 від 22 травня 2017 року (українською та російською мовами); Інформація для пацієнта і форма згоди (для пацієнтів у віці від 12 до 13 років), модель для України, версія 2.0 від 17 січня 2017 року (українською та російською мовами); Інформація для пацієнта і форма згоди (для пацієнтів у віці від 14 до 17 років), модель для України, версія 2.0 від 23 травня 2017 року (українською та російською мовами); Інформація для батьків пацієнта і форма інформованої згоди, модель для України, версія 2.0 від 03 травня 2017 року (українською та російською мовами); Вітальна брошура (Welcome Booklet), версія 11.0 для України від 23 лютого 2017 року (українською та російською мовами); Опитувальник «Опросник для оценки обременительности ухода за больным» (ZBI-22), версія для України від 28 лютого 2017 року російською мовою

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 545 від 19.05.2017 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове рандомізоване подвійне сліпе плацебо-контрольоване дослідження 3 фази для оцінки ефективності та безпечності препарату SA237 як доповнення до основного лікування у пацієнтів з оптиконевромієлітом (ОНМ) та з хворобами спектру оптиконевромієліту (ХСОНМ)», код дослідження SA-307JG, фінальна версія 6.1UK від 03 грудня 2015 року 

	Заявник, країна
	ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна» 

	Спонсор, країна
	«Чугай Фармасьютікал Ко., Лтд.», Японія 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 17
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткового місця проведення випробування:
№

п\п

П.І.Б. відповідального дослідника,

Назва місця проведення клінічного випробування
1

к.м.н. Овська О.Г.

Комунальна установа «Запорізька міська клінічна лікарня №10», відділення діалізу міського центру нефрології та діалізу, м. Запоріжжя

Інформація та форма згоди для дорослих учасників дослідження Локальна версія номер 2.1 для України на українській та російській мовах дата версії 14 серпня 2017 року на основі мастер версії номер 4.0 від 22 червня 2016 року; Додаток до інформації та форми згоди для дорослих учасників дослідження – повідомлення, що стосується вашої участі у дослідженні D5740C00002 Локальна версія номер 1.1 для України на українській та російській мовах, дата версії        01 вересня 2017 року - на основі Mастер версії номер 1 від 16 травня 2017 року до Інформації та форми згоди для дорослих учасників дослідження, локальна версія 2.1 від 14 серпня 2017 року

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, рандомізоване, відкрите, активно-контрольоване клінічне дослідження 3 фази, що оцінює безпеку та ефективність Роксадустата (Roxadustat) при лікуванні анемії у пацієнтів, що лікуються діалізом», код дослідження D5740C00002, версія 7.0 від 10 травня 2017 року 

	Заявник, країна
	ТОВ «АСТРАЗЕНЕКА Україна» 

	Спонсор, країна
	AstraZeneca AB, Sweden 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 18
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного дослідження AT-201, версія 3.0 від 19.06.2017р. з включеною поправкою 2 від 19.06.2017р., англійською та російською мовами; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди на участь в клінічному дослідженні, версія 2.0 для України від 17.08.2017р. на базі основної глобальної версії форми інформованої згоди, версія 3.0, від 26.07.2017р., українською, російською та англійською мовами; Брошюра дослідника AAI101, версія 3.0, додаток 1.0 від 15.05.2017р., англійською та російською мовами; Лист-повідомлення про внесення адміністративних змін 01 від 31.07.2017р., англійською та російською мовами 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, багатоцентрове дослідження препарату Цефепім /AAI101 для лікування ускладнених інфекцій сечовивідних шляхів, включаючи гострий пієлонефрит, у дорослих госпіталізованих пацієнтів», код дослідження AT-201, версія 2.0 з поправкою 1 від 20.03.2017р. 

	Заявник, країна
	ТОВ «Медпейс Україна» 

	Спонсор, країна
	«Аллекра Терап’ютікс САС», Франція (Allecra Therapeutics SAS, France) 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 19

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол 200304, з інкорпорованою поправкою, версія 02 (2013N172672_02) від 19 квітня 2017 року; Дослідження 200304. Форма письмової Інформованої згоди для України українською мовою, версія 06 від 02 серпня 2017 року (переклад адаптованої для України  форми письмової інформованої згоди, версії 05 від 02 серпня 2017 р. на основі англійської мастер версії 03 від 10 квітня 2017 р.); Дослідження 200304. Форма письмової Інформованої згоди для України російською мовою, версія 06 від 02 серпня 2017 року (переклад адаптованої  для України  форми письмової інформованої згоди, версії 05 від 02 серпня 2017 р. на основі англійської мастер версії 03 від 10 квітня     2017 р.)

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 300 від 22.05.2015 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване відкрите  фази 3b дослідження противірусної активності та безпеки долутегравіру у порівнянні з лопінавіром/ритонавіром, що призначаються у поєднанні з двома нуклеозидними інгібіторами зворотної транскриптази ВІЛ-1 інфікованим дорослим пацієнтам з невдачею першої лінії терапії», код дослідження 200304, версія 01 (2013N172672_01) від 30 квітня 2014 року 

	Заявник, країна
	ТОВ «Контрактно-дослідницька організація ІнноФарм-Україна» 

	Спонсор, країна
	ViiV Healthcare, United Kingdom 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 20
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол D1050302, версія 4.0 від 30 червня 2017 року; Поправка 3 до протоколу D1050302, версія 4.0 від 30 червня 2017 року; Брошура дослідника, видання 17.00 від 01 лютого 2017 року; Iнформація для батьків і форма дозволу, версія V7.0UKR(uk)01 від 23 червня 2017 року, переклад українською мовою від 31 липня 2017 року; Iнформація для батьків і форма дозволу, версія V7.0UKR(ru)01 від 23 червня 2017 року, переклад російською мовою від 31 липня 2017 року; Інформація та форма згоди для дорослих пацієнтів, версія V7.0UKR(uk)01 від 23 червня       2017 року, переклад українською мовою від 31 липня 2017 року; Інформація та форма згоди для дорослих пацієнтів, версія V7.0UKR(ru)01 від 23 червня 2017 року, переклад російською мовою від 31 липня 2017 року; Форма згоди дитини для дітей віком від 14 до 18 років, версія V5.0UKR(uk)01 від 23 червня 2017 року, переклад українською мовою від 31 липня 2017 року; Форма згоди дитини для дітей віком від 14 до 18 років, версія V5.0UKR(ru)01 від         23 червня 2017 року, переклад російською мовою від 01 серпня 2017 року; Форма згоди дитини для дітей віком до      14 років, версія V5.0UKR(uk)01 від 17 липня 2017 року, переклад українською мовою від 31 липня 2017 року; Форма згоди дитини для дітей віком до 14 років, версія V5.0UKR(ru)01 від 17 липня 2017 року, переклад російською мовою від 01 серпня 2017 року

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«104-тижневе, багатоцентрове, відкрите розширене дослідження для оцінки довготривалої безпечності та ефективності застосування лурасідону в гнучких дозах у пацієнтів дитячого віку», код дослідження D1050302, фінальна версія 3.0 від 23 червня 2014 року 

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна» 

	Спонсор, країна
	«Суновіон Фармасьютікалз Інк.» (Sunovion Pharmaceuticals Inc.), США 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 21
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Брошура дослідника (Palbociclib (PD-0332991)) від березня 2017 року (Reissued); Інформована згода на участь у дослідженні Фази 2, версія для України від 08 липня 2017 року, російською та українською мовами 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите рандомізоване дослідження фази 1/2 безпеки, ефективності та фармакокінетики комбінації летрозолу з PD 0332991 (пероральний інгібітор CDK 4/6) та монотерапії летрозолом в якості лікування першої лінії ЕR-позитивного, HER2-негативного поширеного раку молочної залози у жінок в постменопаузальному періоді», код дослідження A5481003, фінальна версія протоколу з поправкою №8 від 11 березня 2015 року 

	Заявник, країна
	ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна» 

	Спонсор, країна
	«Файзер Інк.», США 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 22
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Поправка №1 до протоколу клінічного дослідження ACT14604, версія 1 від 9 серпня 2017р., англійською та українською мовами; Оновлений протокол 1 з включеною поправкою №1 клінічного дослідження ACT14604, версія 1 від 09 серпня 2017р., англійською мовою; Письмова інформація для пацієнта, версія № 2 від 09 серпня 2017р., англійською мовою; Письмова інформація для пацієнта та форма інформованої згоди, версія для України №3 від         15 серпня 2017р. українською мовою (на основі Письмової інформації для пацієнта версії №2 від 09 серпня 2017р., англійською мовою); Письмова інформація для пацієнта та форма інформованої згоди, версія для України №3 від      15 серпня 2017р. російською мовою (на основі Письмової інформації для пацієнта версії №2 від 09 серпня 2017р., англійською мовою)

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 757 від 04.07.2017 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне-сліпе, плацебо-контрольоване, 24-тижневе дослідження для підтвердження концепції ефективності та безпеки SAR156597 для лікування дифузної системної склеродермії (дССД)», код дослідження ACT14604, версія 1 від 09 червня 2016р.

	Заявник, країна
	ТОВ «Санофі-Авентіс Україна» 

	Спонсор, країна
	sanofi-aventis recherche & développement, France (Санофі-Авентіс решерш е девелопман, Франція) 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 23
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зміна відповідального дослідника та місця проведення клінічного випробування: 

БУЛО

СТАЛО

д.м.н., проф. Візір В.А.

Комунальна установа «Міська лікарня №7», відділення хронічного гемодіалізу, Запорізький державний медичний університет, кафедра внутрішніх хвороб №2, м. Запоріжжя

к.м.н. Овська О.Г. 
Комунальна установа «Запорізька міська клінічна лікарня №10», міський центр нефрології та діалізу, відділення діалізу, м. Запоріжжя



	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, рандомізоване, відкрите, з активним препаратом порівняння, дослідження 3 фази по вивченню безпеки та ефективності препарату FG-4592 для корекції анемії у пацієнтів, які почали отримувати регулярний діаліз», код дослідження FGCL-4592-063, версія від 31 травня 2013 року з Поправкою 1 від 20 жовтня 2014 року

	Заявник, країна
	ТОВ «Фармасьютікал Рісерч Ассоушиейтс Україна» 

	Спонсор, країна
	ФіброГен, Інк. / FibroGen, Inc., США 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 24
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зміна назви місця проведення клінічного випробування:

БУЛО

СТАЛО

д.м.н., проф. Мельник В.П.

Київська міська туберкульозна лікарня №1 з диспансерним відділенням, відділення диференційної діагностики захворювань дихальних органів, Приватний вищий навчальний заклад «Київський медичний університет Української асоціації народної медицини», кафедра інфекційних хвороб, фтизіатрії і пульмонології, м. Київ

д.м.н., проф. Мельник В.П.
Київська міська туберкульозна лікарня №1 з диспансерним відділенням, відділення диференційної діагностики захворювань дихальних органів, Приватний вищий навчальний заклад «Київський медичний університет», кафедра інфекційних хвороб, фтизіатрії і пульмонології , м. Київ



	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 70 від 31.01.2017 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, з подвійним плацебо контролем клінічне дослідження III фази для порівняння ефективності та безпеки перорального застосування Лефамуліну (BC-3781) з  пероральним застосуванням Моксіфлоксацину у дорослих з позалікарняною бактеріальною пневмонією», код дослідження NAB-BC-3781-3102, версія 3.0 від 17 березня 2016 року 

	Заявник, країна
	ТОВ «Кованс Клінікал енд Періепрувал Сервісез», Україна 

	Спонсор, країна
	НЕБРІВА ТЕРАПЬЮТИКС АГ, Австрія [Nabriva Therapeutics AG, Austria] 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 25
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Додаток 1 від 17.05.2017 р. до Брошури дослідника TMC114 (darunavir), видання 15 від 21.04.2015 р. 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 951 від 19.08.2017 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Продовжений доступ до дарунавіру/рітонавіру (DRV/rtv) для інфікованих ВІЛ-1 дорослих, підлітків та дітей віком від 3 років», код дослідження TMC114IFD3001, з поправкою GEN-1, версія 2.0 від 06 лютого 2017 р. 

	Заявник, країна
	Представництво «ЯНССЕН ФАРМАЦЕВТИКА НВ», Україна 

	Спонсор, країна
	«Янссен Сайєнсіз Айленд ЮСі», Ірландія 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 26
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Поправка №1 до протоколу клінічного дослідження EFC14146, версія 1 від 17 травня 2017р., англійською та російською мовами; Оновлений протокол 1 з включеною поправкою №1 клінічного дослідження EFC14146, версія 1 від 17 травня 2017р., англійською мовою; Письмова інформація для пацієнта, версія № 4 від 12 червня 2017р., англійською мовою; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди, версія для України №2 від 17 липня 2017р. українською мовою (на основі Письмової інформації для пацієнта версії № 4 від 12 червня 2017р.); Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди, версія для України №2 від 17 липня 2017р. російською мовою (на основі Письмової інформації для пацієнта версії № 4 від 12 червня 2017р.); Картка учасника клінічного дослідження EFC14146, версія 2 для України українською мовою від 20 червня 2017 р.; Картка учасника клінічного дослідження EFC14146, версія 2 для України російською мовою від 20 червня 2017 р.; Скриншоти Ранкового щоденника Sanofi  «Тренінг для учасника», який інтегрований у електронний щоденник LogPad, версія від 20 липня 2017 р., українською мовою; Скриншоти Ранкового щоденника Sanofi  «Тренінг для учасника», який інтегрований у електронний щоденник LogPad, версія від 19 липня 2017 р., російською мовою 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1344 від 15.12.2016

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, з 24-тижневим курсом лікування, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження ефективності та безпеки препарату дупілумаб у дозі 300 мг кожні два тижні, у пацієнтів з двостороннім поліпозом носа на фоні лікування інтраназальними кортикостероїдами», код дослідження EFC14146, версія 1 від 04 серпня 2016р. 

	Заявник, країна
	ТОВ «Санофі-Авентіс Україна» 

	Спонсор, країна
	«Санофі-Авентіс  решерш е девелопман», Франція 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 27
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Поправка №1 від 16 червня 2017р. до Брошури дослідника лікарського засобу SAR439954 (сотагліфлозин) версії №10 від 3 квітня 2017 р., англійською мовою. Поправка №1 від 16 червня 2017р. до Брошури дослідника лікарського засобу SAR439954 (сотагліфлозин) версії №10 від 3 квітня 2017 р., англійською мовою, переклад російською мовою для України від 28 липня 2017р. Оновлена Брошура дослідника лікарського засобу SAR439954 (сотагліфлозин), версія №10 з поправкою 1 від 16 червня 2017 року, англійською мовою 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 544 від 19.05.2017

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, багатоцентрове дослідження в паралельних групах для вивчення ефективності та безпечності додавання сотагліфлозину до монотерапії сульфонілсечовиною або сульфонілсечовиною у комбінації з метформіном у пацієнтів із цукровим діабетом 2 типу з недостатнім глікемічним контролем під час монотерапії сульфонілсечовиною або сульфонілсечовиною у комбінації з метформіном», код дослідження EFC14835, протокол з поправкою 01, версія 1 від 17 січня 2017р. 

	Заявник, країна
	ТОВ «Санофі-Авентіс Україна» 

	Спонсор, країна
	«Санофі-Авентіс решерш е девелопман», Франція (sanofi-aventis recherche & developpement, France) 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 28
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зміна місця проведення клінічного випробування:

БУЛО

СТАЛО

к.м.н. Шаповалов Д.В.

Комунальний заклад охорони здоров'я «Харківський обласний клінічний онкологічний центр», хіміотерапевтичне відділення №1,               м. Харків

к.м.н. Шаповалов Д.В.
Комунальне некомерційне підприємство «Обласний центр онкології», онкохірургічне відділення органів грудної порожнини, м. Харків


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«JUNIPER: Рандомізоване дослідження III фази для порівняння терапії абемаціклібом у комбінації з оптимальною симптоматичною терапією та ерлотінібом у комбінації з оптимальною симптоматичною терапією у пацієнтів із IV стадією недрібноклітинного раку легені з виявленою мутацією KRAS, у яких мало місце прогресування захворювання після хіміотерапії на основі похідних платини», код дослідження I3Y-MC-JPBK, з інкорпорованою поправкою (Е) від 20 грудня 2016 року 

	Заявник, країна
	«Елі Ліллі Восток СА», Швейцарія 

	Спонсор, країна
	Елі Ліллі енд Компані, США / Eli Lilly and Company, USA 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 29
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Брошура дослідника (Аніфролумаб), видання 10 від 06 червня 2017 року; Базова основна ФІЗ для України для дорослих пацієнтів версія 6.0 від 17 липня 2017 року українською та російською мовами 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 549 від 27.08.2015 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження, 3 фази, з вивчення ефективності та безпеки двох доз препарату Аніфролумабу у дорослих пацієнтів з системним червоним вовчаком в активній фазі» код дослідження D3461C00005, версія 5 з поправкою 04 від 18 травня 2016 року. 

	Заявник, країна
	ТОВ «ФРА Україна» 

	Спонсор, країна
	AstraZeneca AB, Швеція    

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 30
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Брошура дослідника, версія 5.0 від 02 квітня 2017р. англійською мовою; Зміна маркування досліджуваного лікарського засобу та плацебо, версія 2 від 17 серпня 2017р., українською мовою 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 545 від 19.05.2017 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване контрольоване подвійне-сліпе дослідження з оцінки ефективності та безпеки препарату Орелво (воклоспорин) (при прийомі 23,7 мг два рази на день щодня) в порівнянні з плацебо для досягнення відповідної реакції з боку нирок у пацієнтів з активним вовчаковим нефритом», код дослідження AUR-VCS-2016-01, Поправка 1 до протоколу клінічного дослідження, версія 2.0 від 04 травня 2017 р. 

	Заявник, країна
	ТОВ «Ворлдвайд Клінікал Траілс УКР», Україна 

	Спонсор, країна
	«Аурініа» (Aurinia Pharmaceuticals Inc.), Canada 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 31
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Збільшення кількості пацієнтів в Україні з 38 до 95 осіб 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 423 від 12.04.2017 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Довготривале подовжене дослідження для оцінки безпеки філготінібу в пацієнтів із виразковим колітом», код дослідження GS-US-418-3899, протокол з інкорпорованою поправкою 2 від 27 жовтня 2017 року 

	Заявник, країна
	ТОВ «ФРА Україна» 

	Спонсор, країна
	Gilead Sciences, Inc., США 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 32
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Щоденник застосування досліджуваного препарату та інструкції для пацієнта групи дослідження: AZD9291 + AZD6094, Локальна версія 1.0 українською та російською мовами, дата версії 10 липня 2017 року, на основі Мастер версії 3.0 англійською мовою, дата версії 27 червня 2017 року

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатогрупове, відкрите, багатоцентрове дослідження фази 1b для оцінки безпеки, переносимості, фармакокінетики та первинної протипухлинної активності AZD9291 у комбінації з наростаючими дозами нових препаратів у пацієнтів з поширеним недрібноклітинним раком легень та позитивною мутацією EGFR(EGFRm+), у яких виникла прогресія захворювання при лікуванні інгібіторами тирозинкінази (EGFR TKI) (TATTON)» код дослідження D5160C00006, версія 6.0 від 12 травня 2017 

	Заявник, країна
	ТОВ «АСТРАЗЕНЕКА УКРАЇНА» 

	Спонсор, країна
	AstraZeneca AB, Sweden 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 33
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткового місця проведення клінічного випробування:

№ п/п
П.І.Б. відповідального дослідника

Повна назва місця проведення клінічного випробування 
1.

Шуляк О.В.

Клініка Державної установи «Інститут урології Національної академії медичних наук України», відділення реконструктивної та геріатричної урології,  м.Київ



	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, багатоцентрове дослідження препарату Цефепім /AAI101 для лікування ускладнених інфекцій сечовивідних шляхів, включаючи гострий пієлонефрит, у дорослих госпіталізованих пацієнтів», код дослідження AT-201, версія 2.0 з поправкою 1 від 20.03.2017р. 

	Заявник, країна
	ТОВ «Медпейс Україна» 

	Спонсор, країна
	«Аллекра Терап’ютікс САС», Франція (Allecra Therapeutics SAS, France) 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 34
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол FKB327-003, версія 4.4 (на основі загальної поправки 5), від 19 травня 2017р.; Загальна поправка 4, від 06 квітня 2016р.; Загальна поправка 5, від 19 травня 2017р.; Оновлена Брошура дослідника FKB327 версія 5, від 27 липня 2017р.

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 505 від 12.08.2015 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите продовження дослідження для порівняння довготривалої ефективності, безпечності, імуногенності та фармакокінетики препаратів FKB327 та Хуміра® у пацієнтів з ревматоїдним артритом при супутній терапії метотрексатом (ARABESC-OLE)», код дослідження  FKB327-003,  версія 4.0 (на основі загальної поправки 3), від       18 серпня 2015 року 

	Заявник, країна
	ТОВ «КЦР Україна» 

	Спонсор, країна
	«Фуджифільм Кіова Кірін Байолоджікс Ко., Лтд.» [Fujifilm Kyowa Kirin Biologics Co., Ltd.], Японія 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 35
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Збільшення запланованої кількості пацієнтів в Україні з 90 до 180 осіб. Залучення додаткових місць проведення випробування:
№

п/п

П.І.Б. відповідального дослідника

Назва місця проведення клінічного випробування 

1.

Запорожець О.М.

Медичний центр ТОВ «Альтамедіка плюс», м. Вінниця

2.

к.м.н. Литвинова Т.В.

Комунальний заклад «Криворізька міська клінічна лікарня № 8» Дніпропетровської обласної ради, відділення дитячої пульмонології, Державний заклад «Дніпропетровська медична академія МОЗ України», кафедра педіатрії, сімейної медицини та клінічної лабораторної діагностики факультету післядипломної освіти,          м. Кривий Ріг
3.

к.м.н. Поляков В.В.

Комунальний заклад охорони здоров’я «Обласна дитяча клінічна лікарня», обласний дитячий пульмонологічний центр на базі пульмонологічного відділення, м. Харків

Уточнення назви заявника:
Було

Стало

«Ергомед ПіЕлСі», Україна

«Ергомед ПіЕлСі», Великобританія



	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 687 від 21.06.2017 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове рандомізоване подвійне сліпе адаптивне плацебо-контрольоване клінічне дослідження для оцінки ефективності та безпеки специфічної імунотерапії  алергоїдом  кліща домашнього пилу (Dermatophagoides pteronyssinus) адсорбованого на гідроксиді алюмінію у пацієнтів з алергічною бронхіальною астмою та алергічним ринітом або ринокон'юнктивітом», код дослідження AL1402ac, версія 1.0 від 3 серпня 2016 

	Заявник, країна
	«Ергомед ПіЕлСі», Великобританія 


	Спонсор, країна
	Алергофарма Гмбх енд Ко. КГ, Німеччина 


	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 36
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Брошура дослідника: авелумаб (MSB0010718C) версія 7 від 31 березня 2017 р.; B9991010, Інформація для пацієнта та Форма інформованої згоди на участь у клінічному випробуванні, на основі версії на рівні випробування від 13 квітня  2017 року, версія для України 4.1.0 від 16 червня 2017 року, українською та російською мовами; B9991010, Доповнення до Інформації для пацієнта та форми інформованої згоди на участь у клінічному випробування (тривалий період подальшого спостереження), версія на рівні дослідження від 13 квітня 2017, версія для України 1.1.0 від           16 червня 2017 р., українською та російською мовами 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 835 від 15.08.2016 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, відкрите, багатоцентрове дослідження фази 3 для оцінки ефективності та безпечності авелумабу (MSB0010718C) у комбінації з та/або після хіміотерапії у пацієнтів, які раніше не отримували лікування епітеліального раку яєчників», код дослідження B9991010, фінальний протокол з поправкою 1 від 23 червня 2016 

	Заявник, країна
	ТОВ «Інвентів Хелс Україна» 

	Спонсор, країна
	Пфайзер Інк [Pfizer Inс], США 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                               ______________________                     Н.В. Гуцал  

	
	Додаток 37
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
20.10.2017 № 1277  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Досьє досліджуваного лікарського засобу S-033188: Загальний вступ для S-033188 та препарату порівняння версія 3.0 від 16 травня 2017 року; Досьє досліджуваного лікарського засобу S-033188 «Якість»: Лікарська субстанція версія 2.2 від 26 квітня 2017 року; Лікарський засіб версія 1.3 від 26 квітня 2017 року; Лікарський засіб плацебо-А версія 1.1 від 10 лютого 2017 року 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1177 від 27.09.2017 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове рандомізоване подвійне сліпе дослідження фази 3 щодо застосування однієї дози препарату S-033188 порівняно з плацебо або озельтамівіру в дозі 75 мг двічі на добу протягом 5 днів у пацієнтів з грипом, з високим ступенем ризику появи ускладнень»,  код дослідження 1602T0832, версія 3 від 31 жовтня 2016 року 

	Заявник, країна
	ТОВ «ФРА Україна» 

	Спонсор, країна
	Shionogi Ltd., Великобританія 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник відділу державної реєстрації лікарських та імунобіологічних засобів
Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції

МОЗ України                                                                                                                                      ______________________                     Н.В. Гуцал  

