	
	Додаток 1

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

08.11.2017 № 1388

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Проспективне, багатоцентрове, неконтрольоване, відкрите клінічне дослідження фази 3 з метою визначення ефективності, безпечності та переносимості рекомбінантного фактора фон Віллебранда (rVWF) у комбінації з препаратом АДВЕЙТ або у якості монотерапії для лікування та контролю епізодів кровотеч, ефективності та безпечності rVWF при планових та невідкладних оперативних втручаннях, а також фармакокінетики (ФК) rVWF у дітей з діагностованою важкою формою хвороби фон Віллебранда», код випробування 071102, інкорпорований поправкою 1 від 09 вересня 2016 року 

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна» 

	Спонсор, країна
	«Баксалта Інновейшнз ГмбХ» (Baxalta Innovations GmbH), Австрія 

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	рекомбінантний фактор фон Віллебранда (rVWF, ВАХ111) (BAX 111; людський фактор фон Віллебранда; Vonicog alfa); Порошок для приготування розчину для ін’єкцій; 650 MO (міжнародні одиниці); Baxalta US Inc., USA; Baxter AG, Austria; Baxalta Manufacturing Sarl, Switzerland; Ofi Technology&Innovation GmbH, Austria; Theorem Clinical Research GmbH, Germany; 

рекомбінантний фактор фон Віллебранда (rVWF, ВАХ111) (BAX 111; людський фактор фон Віллебранда; Vonicog alfa); Порошок для приготування розчину для ін’єкцій; 1300 MO (міжнародні одиниці); Baxalta US Inc., USA; Baxter AG, Austria; Baxalta Manufacturing Sarl, Switzerland; Ofi Technology&Innovation GmbH, Austria; Theorem Clinical Research GmbH, Germany; 

Розчинник стерилізована вода для ін’єкцій (SWfI) (стерилізована вода для ін’єкцій (SWfI)); Baxalta US Inc., USA; Hameln Pharmaceuticals GmbH, Germany; Theorem Clinical Research GmbH, Germany 

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) к.м.н. Стасишин О.В.

Державна установа «Інститут патології крові та трансфузійної медицини Національної академії медичних наук України», відділення загальної та гематологічної хірургії, м. Львів 

	Препарати порівняння, виробник та країна
	-

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	АДВЕЙТ (Рекомбінантний фактор коагуляції крові VIII (rFVIII) (OCTOCOG ALFA); Порошок для приготування розчину для ін’єкцій; 500 MO (міжнародні одиниці); Baxalta US Inc., USA; Baxalta Belgium Manufacturing SA, Belgium; Baxalta Manufacturing Sarl, Switzerland; Theorem Clinical Research GmbH, Germany; 

АДВЕЙТ – рекомбінантний фактор коагуляції крові VIII (rFVIII) ( OCTOCOG ALFA); Порошок для приготування розчину для ін’єкцій; 1000 MO (міжнародні одиниці) ; Baxalta US Inc., USA; Baxalta Belgium Manufacturing SA, Belgium; Baxalta Manufacturing Sarl, Switzerland; Theorem Clinical Research GmbH, Germany
Пристрої «Мікс2Ваєл»(“Mix2Vial”) для відновлення;

Стерильні одноразові шприци з наконечником Люера (10мл та 5 мл)

Голки-метелик, 25 калібр, 35 см

Конектори для з’єднання інфузійних систем

Пристрої «БаксДжектІІ» (BaxJectII) для відновлення


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                                    _______________________                                Т.М. Лясковський  

	
	Додаток 2
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

08.11.2017 № 1388  

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе дослідження фази IIb, що проводиться у пацієнтів із ревматоїдним артритом для оцінки безпечності та ефективності препарату Евобрутиніб порівняно з плацебо у пацієнтів із неадекватною реакцією на терапію метотрексатом», код дослідження MS200527-0060, версія 1.0 від 11 травня 2017 року 

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна» 

	Спонсор, країна
	Merck KGaA, Німеччина 

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Евобрутиніб (M2951; MSC2364447C; M2951; MSC2364447C); таблетки; 25 мг; Merck KGaA, Germany; Catalent CTS (Edinburgh) Ltd, UK; Catalent CTS LLC, USA; Catalent UK Packaging Ltd, UK; Catalent Germany Schorndorf GmbH, Germany 

Плацебо до Евобрутинібу; таблетки; Merck KGaA, Germany; Catalent CTS (Edinburgh) Ltd, UK; Catalent CTS LLC, USA; Catalent UK Packaging Ltd, UK; Catalent Germany Schorndorf GmbH, Germany; Almac Pharma Services Limited, UK 

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) к.м.н. Ярош В.В.

Комунальний заклад охорони здоров'я «Харківська міська клінічна лікарня №8», ревматологічне відділення,       м. Харків

2) 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

3) 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 вікових змін опорно-рухового апарату, м. Київ

4) д.м.н. Рекалов Д.Г.

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

5) зав. від. Туряниця С.Р.

Закарпатська обласна клінічна лікарня імені Андрія Новака, ревматологічне відділення, м. Ужгород

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) Гасанов Ю.Ч.

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

8) зав. від. Приходько Н.І.

Комунальна установа «Міська лікарня №1», терапевтичне відділення, м. Запоріжжя

9) д.м.н., проф. Ждан В.М.

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

10) к.м.н. Качур В.В.

Медичний центр «Ок!Клінік+»   товариства з обмеженою відповідальністю «Міжнародний інститут клінічних досліджень», м. Київ

11) к.м.н. Федьков Д.Л.

Медичний центр товариства з обмеженою відповідальністю «Медична клініка «Благомед», м. Київ

	Препарати порівняння, виробник та країна
	-

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                                       _______________________                                Т.М. Лясковський  

	
	Додаток 3

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

08.11.2017 № 1388 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Плацебо-контрольоване, подвійне сліпе, рандомізоване дослідження для оцінки впливу 300 мг інклісірану натрію при підшкірному введенні у пацієнтів з атеросклеротичним серцево-судинним захворюванням (АССЗ) або еквівалентами ризику АССЗ та підвищеним рівнем холестерину ліпопротеїнів низької щільності (ХC ЛПНЩ)», код дослідження MDCO-PCS-17-08, версія 3.0 від 12 липня 2017 р. 

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

	Спонсор, країна
	The Medicines Company, United States 

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Inclisiran for Injection, Інклісіран для Ін’єкцій, inclisiran, інклісіран, інклісиран, inclisiran sodium, інклісіран натрію, інклісиран натрію (Інклісіран для Ін’єкцій; ALN-60212; inclisiran); розчин для ін’єкцій в одноразовому флаконі, що містить 284 мг інклісирану (300 мг інклісирану натрію на 1,5 мл); 200 мг/мл ; Yourway Transport Limited ,United Kingdom ; Yourway Transport BioPharma Services,USA; Alcami Corporation, USA ; Alcami Corporation, USA; 

Плацебо до Inclisiran for Injection, Інклісіран для Ін’єкцій, inclisiran, інклісіран, інклісиран, inclisiran sodium, інклісіран натрію, інклісиран натрію, розчин для ін’єкцій, cтерильний фізіологічний розчин (0,9% хлориду натрію у воді для ін'єкцій) ; Yourway Transport Limited ,United Kingdom ; Yourway Transport BioPharma Services,USA; Alcami Corporation ,USA ; Alcami Corporation ,USA ;

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

Медичний центр приватного вищого навчального закладу «Інститут загальної практики – сімейної медицини»,     м. Київ

2) Донець О. А.

Медичний центр дочірнього підприємства «Медичне науково-практичне об’єднання «Медбуд» публічного акціонерного товариства «Холдингова компанія «Київміськбуд», відділення терапії, м. Київ

3) к.м.н. Мишанич Г. І.

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

4) к.м.н. Ковальов О.С.

Клініка Державної установи «Національний науковий центр радіаційної медицини Національної академії медичних наук України», відділення радіаційної кардіології, м. Київ

5) к.м.н. Вайда М.Ф.

Закарпатський обласний клінічний кардіологічний диспансер, інфарктне відділення, м. Ужгород

6) Кулик А.В.

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

	Препарати порівняння, виробник та країна
	-

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	лабораторні набори, шприци, голки для шприців, тести на вагітність, тест-полоски для аналізу сечі, чашки для збору сечі, друковані матеріали для пацієнтів


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                                          _______________________                                Т.М. Лясковський  

	 
	Додаток 4

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

08.11.2017 № 1388  

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	Рандомізоване, відкрите, багатоцентрове дослідження III фази Дурвалумабу та Тремелімумабу в якості першої лінії лікування пацієнтів з нерезектабельним гепатоцелюлярним раком (HIMALAYA), код дослідження D419CC00002, версія 1.0 від 09 серпня 2017 року 

	Заявник, країна
	ТОВ «АСТРАЗЕНЕКА Україна» 

	Спонсор, країна
	AstraZeneca AB, Sweden 

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Дурвалумаб (Durvalumab) (Дурвалумаб (Durvalumab)); розчин для інфузій ; 50 мг/мл; MedImmune Pharma B.V., Netherlands; COOK Pharmica, United States; Vetter Pharma-Fertigung, Germany; MedImmune, LLC, USA; Eurofins Lancaster Laboratories, Inc., USA; Almac Clinical Services, USA; Almac Clinical Services Limited, United Kingdom; Catalent CTS (Edinburgh) Limited, United Kingdom; Catalent Pharma Solutions, USA; Fisher Clinical Services Inc., USA; Fisher Clinical Services UK Limited, United Kingdom; Fisher Clinical Services GmbH, Switzerland; Fisher Clinical Services, Singapore; MedImmune Limited, United Kingdom; AstraZeneca Pharmaceuticals LP, USA; MEDIMMUNE UK LIMITED, UNITED KINGDOM ; ASTRAZENECA UK LIMITED, UNITED KINGDOM; 

Тремелімумаб (Tremelimumab) (Тремелімумаб (Tremelimumab)); розчин для інфузій ; 20 мг/мл; MedImmune, LLC, USA; Almac Clinical Services, USA; Almac Clinical Services Limited, United Kingdom; Catalent CTS (Edinburgh) Limited, United Kingdom; Catalent Pharma Solutions, USA; Fisher Clinical Services Inc., USA; Fisher Clinical Services UK Limited, United Kingdom; Fisher Clinical Services GmbH, Switzerland; Fisher Clinical Services, Singapore; MedImmune Limited, United Kingdom; Boehringer Ingelheim, Germany; CHARLES RIVER LABORATORIES EDINBURGH LIMITED, UNITED KINGDOM; ASTRAZENECA UK LIMITED, UNITED KINGDOM 

	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 і медичної радіології, м. Дніпро

2) к.м.н. Винниченко І.О.

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

 3) Лікар вищої категорії Войтко Н.Л.

Київський міський клінічний онкологічний центр, відділення хіміотерапії № 2, м. Київ

4) д.м.н, доцент Крижанівська А.Є.

Комунальний заклад «Прикарпатський клінічний онкологічний центр», І хірургічне відділення; Державний вищий навчальний заклад «Івано-Франківський національний медичний університет», кафедра онкології,            м. Івано-Франківськ

5) д.м.н. Скорий Д.І.

Комунальне некомерційне підприємство «Обласний центр онкології», онкохірургічне відділення печінки та підшлункової залози, м. Харків

6) к.м.н. Трухін Д.В.

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

7) к.м.н. Урсол Г.М.

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

8) к.м.н  Шпарик Я.В.

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

	Препарати порівняння, виробник та країна
	Нексавар® (Сорафеніб) (Сорафеніб (Sorafenib)); таблетки, вкриті плівковою оболонкою; 200 мг; Байєр Фарма АГ (Bayer Pharma AG), Німеччина 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                                    _______________________                                Т.М. Лясковський  

	
	Додаток 5

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

08.11.2017 № 1388  

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване подвійно сліпе багатоцентрове порівняльне дослідження, що проводиться з метою оцінки безпечності й ефективності цефтобіпролу медокарилу та ванкоміцину в поєднанні з азтреонамом при лікуванні гострих бактеріальних інфекцій шкіри та підшкірної клітковини», код дослідження BPR CS 008, редакція 5.0 від 31 травня 2017 р. 

	Заявник, країна
	ТОВ «ПІ ЕС АЙ - Україна»

	Спонсор, країна
	«Базілеа Фармацевтика Інтернаціональ Лтд», Швейцарія 

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Цефтобіпролу Медокарилу (BAL5788-001, Цефтобіпрол/Ceftobiprole; Ceftobiprole medocaril sodium); порошок для приготування концентрату для розчину для інфузій; 666,6 мг (еквівалентно 500 мг Цефтобіпролу); «PATHEON UK LIMITED», Велика Британія; «PPD Development Ireland Ltd», Ірландія; 

Розчинник для Цефтобіпролу Медокарилу та Ванкоміцину Гідрохлориду (Sodium chloride; 0,9% розчин натрію хлориду для інфузій); розчин для інфузій; 0,9 (250) % (мл); «B. Braun Medical, SA», Іспанія; 

Плацебо до Цефтобіпролу Медокарилу та Ванкоміцину Гідрохлориду (0,9% розчин натрію хлориду для інфузій, 250 мл); розчин для інфузій; «B. Braun Medical, SA», Іспанія 

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) Зборівський Я.М.

Львівська обласна клінічна лікарня, хірургічне відділення №1, м. Львів

2) д.м.н., проф. Безродний Б.Г.

Київська міська клінічна лікарня №4, хірургічне відділення №2, Національний медичний університет імені               О.О. Богомольця, кафедра хірургії №2, м. Київ

3) к.м.н. Борщівський В.М.

Комунальна установа «Центральна районна лікарня» Житомирської районної ради, хірургічне відділення, Житомирська обл., Житомирський р н, с. Станишівка

4) к.м.н. Колесник І.П.

Комунальна установа «Міська клінічна лікарня екстреної та швидкої медичної допомоги м. Запоріжжя», 3-тє хірургічне відділення, м. Запоріжжя

5) д.м.н., проф. Василюк С.М.

Івано-Франківська міська клінічна лікарня №1, хірургічне відділення; Державний вищий навчальний заклад «Івано-Франківський національний медичний університет», кафедра хірургії №1, м. Івано-Франківськ

6) зав. від. Збирак І.М.

Обласна клінічна лікарня, відділення хірургії, м. Івано-Франківськ

7) Гуменчук І.В.

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

8) к.м.н. Косульников С.О.

Комунальний заклад «Дніпропетровська обласна клінічна лікарня імені І.І. Мечникова», відділення хірургії №2; Державний заклад «Дніпропетровська медична академія Міністерства охорони здоров’я України», кафедра урології, м. Дніпро

9) к.м.н. Пацкань Б.М.

Центральна міська клінічна лікарня, хірургічне відділення №2, Державний вищий навчальний заклад «Ужгородський національний університет», кафедра хірургічних дисциплін факультету післядипломної освіти та доуніверситетської підготовки, м. Ужгород

10) к.м.н. Барвінська А.С.

Комунальна міська клінічна лікарня швидкої медичної допомоги, 2 хірургічне відділення; Львівський національний медичний університет імені Данила Галицького, кафедра загальної хірургії, м. Львів

	Препарати порівняння, виробник та країна
	Ванкоміцину Гідрохлорид (VANCOMYCIN); порошок для приготування розчину для інфузій; 1 г; «Xellia Pharmaceuticals ApS», Данія, для «Fresenius Kabi USA LLC», США; «Fresenius Kabi USA», США; «PPD Development Ireland Ltd», Ірландія; 

Азтреонам (AZTREONAM); порошок для приготування розчину для інфузій; 1 г; «Fresenius Kabi USA», США; «PPD Development Ireland Ltd», Ірландія; 

Розчинник для Азтреонаму (Sodium chloride; 0,9% розчин натрію хлориду для інфузій); розчин для інфузій;                  0,9 (100) % (мл); «B.Braun Pharmaceuticals SA», Румунія

Плацебо до Азтреонаму (0,9% розчин натрію хлориду для інфузій,  100 мл); розчин для інфузій; «B.Braun Pharmaceuticals SA», Румунія 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                                    _______________________                                Т.М. Лясковський  

	
	Додаток 6
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
08.11.2017 № 1388


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Збільшення кількості пацієнтів, які прийматимуть участь у клінічному дослідженні в Україні зі 185 до 250 осіб

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 893 від 23.12.2015

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, багатоцентрове дослідження ефективності та безпечності месаламіну 2 г гранул (саше) пролонгованого вивільнення для підтримання клінічної та ендоскопічної ремісії при виразковому коліті», код дослідження 000175, версія 6.0 від 17 січня 2017 р., з інкорпорованими поправками 1.0, 2.0, 3.0 і 4.0 

	Заявник, країна
	Товариство з обмеженою відповідальністю «Контрактно-дослідницька організація ІнноФарм-Україна»

	Спонсор, країна
	Ferring International PharmaScience Center U.S., Inc. («Феррінг Інтернешнл Фармасайєнс Сенте ЮС, Інк.»), США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                       _______________________                                             Т.М. Лясковський

	
	Додаток 7
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
08.11.2017 № 1388


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зміна відповідального дослідника у місці проведення дослідження: 
БУЛО

СТАЛО

к.м.н. Муренець Н.О. 

Комунальний заклад Сумської обласної ради «Сумська обласна клінічна лікарня», гастроентерологічне відділення, Сумський державний університет, медичний інститут, кафедра внутрішньої медицини післядипломної освіти,          м. Суми
д.м.н., проф., Приступа Л.Н. 
Комунальний заклад Сумської обласної ради «Сумська обласна клінічна лікарня», гастроентерологічне відділення, Сумський державний університет, медичний інститут, кафедра внутрішньої медицини післядипломної освіти,       м. Суми


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 403 від 04.05.2016

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, багатоцентрове дослідження фази 3 для вивчення ефективності та безпечності препарата монгерсен (GED-0301) для лікування пацієнтів з хворобою Крона в активній формі», код дослідження GED-0301-CD-002, версія з інкорпорованою поправкою 2 від 25 жовтня 2016 року 

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна» 

	Спонсор, країна
	«Селджен Корпорейшн» (Celgene Corporation), США 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                       _______________________                                             Т.М. Лясковський
	
	Додаток 8
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
08.11.2017 № 1388


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлення досьє досліджуваного лікарського засобу алектиніб (RO5424802; Ro 542-4802/F03) капсули по 150 мг від січня 2017 р. у наступних розділах: розділ 2.1.S.2.1, новий документ cmc219265; розділ 2.1.S.2.2, новий документ cmc219271; розділ 2.1.S.4.4, новий документ cmc219460; розділ 2.1.S.7.1, новий документ cmc219461; розділ 2.1.S.7.2, новий документ cmc219463; розділ 2.1.S.7.3, новий документ cmc219464; розділ 2.1.P.3.1, новий документ cmc219263

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, багатоцентрове, фази 3,  відкрите дослідження алектинібу у порівнянні із кризотинібом при лікуванні поширеного недрібноклітинного раку легень, позитивного до кінази анапластичної лімфоми, з приводу якого раніше не проводилося лікування», код дослідження BO28984, версія 4 від 15 квітня 2016 р. 

	Заявник, країна
	ТОВ «Рош Україна» від імені Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд

	Спонсор, країна
	«Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (F. Hoffmann-La Roche Ltd), Швейцарія 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                       _______________________                                             Т.М. Лясковський

	
	Додаток 9
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
08.11.2017 № 1388


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Брошура дослідника (STELARA® (ustekinumab)), видання 18 від 13 квітня 2017 року; Інформація для пацієнта і форма інформованої згоди – Модельна версія для України, версія 4.0 від 03 липня 2017 року, українською та російською мовами 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 16 від 13.01.2016 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, багатоцентрове дослідження фази 3, що проводиться в паралельних групах для оцінки безпечності та ефективності застосування устекінумабу для індукційної та підтримуючої терапії у учасників дослідження з активним виразковим колітом середнього або важкого ступеня тяжкості», код дослідження CNTO1275UCO3001, з інкорпорованою поправкою 2 від 20 квітня 2016 р

	Заявник, країна
	ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна» 

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

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                       _______________________                                             Т.М. Лясковський

	
	Додаток 10
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
08.11.2017 № 1388


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткового місця проведення випробування :
№

п/п

П.І.Б. відповідального дослідника,

Назва місця проведення клінічного випробування
1.

к.м.н., Даценко О.Б.

Комунальний заклад охорони здоров'я «Харківська міська клінічна лікарня №2 імені  проф. О.О.Шалімова», проктологічне відділення, м. Харків



	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1291 від 28.11.2016 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Застосування препарату BI 695501 у порівнянні із застосуванням препарату Хуміра® у пацієнтів із активною хворобою Крона: рандомізоване, подвійне сліпе, багатоцентрове, що проводиться у паралельних групах, дослідження відсутності меншої ефективності при порівнянні ефективності, ендоскопічно виявленого поліпшення, безпечності та імуногенності», код дослідження 1297.4, версія 2.0 від 15 березня 2017 року 

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна» 

	Спонсор, країна
	«Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ», Німеччина (Boehringer Ingelheim International GmbH, Germany) 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                       _______________________                                             Т.М. Лясковський

	
	Додаток 11
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
08.11.2017 № 1388


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений Протокол клінічного дослідження IXA-CSP-001 з поправкою 2 фінальна версія 3.0 від 28 серпня 2017 р.; Інформаційний листок пацієнта та форма інформованої згоди, Україна, версія 3.0 від 12 вересня 2017 р., переклад на українську мову від 19 вересня 2017 р.; переклад на російську мову від 19 вересня 2017 р.; Інформаційний листок щодо заповнення Щоденника функції сечового міхура. Інструкція для пацієнта, версія 1.0 від 23 серпня 2017 р. англійською мовою, переклад на українську мову від 05 вересня 2017 р.; переклад на російську мову від 05 вересня 2017 р.

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Подвійне-сліпе, рандомізоване, плацебо-контрольоване з паралельними групами, фаза II,залежне від дози дослідження  для оцінки ефективності, безпеки, та переносимості  перорального Літоксетину 10 мг, 20 мг і 40 мг двічі на день (BID) в порівнянні з плацебо у жінок зі змішаним нетриманням сечі», код дослідження IXA-CSP-001, з поправкою 1 від 16 лютого 2017 р. 

	Заявник, країна
	ТОВ «МБ Квест», Україна

	Спонсор, країна
	Ікзалтіс, Франція (IXALTIS, France)

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                       _______________________                                             Т.М. Лясковський

	
	Додаток 12
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
08.11.2017 № 1388


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Інформаційний листок і форма згоди, версія V1.0UKR(uk)02 від 09 серпня 2017 року, переклад українською мовою від 09 серпня 2017 року; Інформаційний листок і форма згоди, версія V1.0UKR(ru)02 від 09 серпня 2017 року, переклад російською мовою від 09 серпня 2017 року; Інформаційний листок і форма згоди для медичного обслуговування вдома, версія V1.0UKR(uk)01 від 02 серпня 2017 року, переклад українською мовою від 11 серпня 2017 року; Інформаційний листок і форма згоди для медичного обслуговування вдома, версія V1.0UKR(ru)01 від 02 серпня     2017 року, переклад російською мовою від 11 серпня 2017 року 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«VOLTAIRE-X: Фармакокінетика, безпечність, імуногенність і ефективність препарату BI 695501 порівняно з препаратом Хуміра® у пацієнтів із хронічним бляшкоподібним псоріазом середнього або тяжкого ступеня: рандомізоване, подвійне сліпе дослідження багаторазових доз із застосуванням активного препарату порівняння, яке проводиться в паралельних групах», код дослідження 1297.9, версія 1.0 від 06 березня 2017 року 

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна» 

	Спонсор, країна
	«Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ», Німеччина (Boehringer Ingelheim International GmbH, Germany) 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                       _______________________                                             Т.М. Лясковський

	
	Додаток 13
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
08.11.2017 № 1388


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного випробування GLPG0634-CL-225, версія 2.0 від 07 липня 2017 року з інкорпорованою поправкою 1; Інформаційний листок пацієнта та форма інформованої згоди, версія V2.0UKR(uk)01 від 16 серпня     2017 року, переклад українською мовою від 05 вересня 2017 року; Інформаційний листок пацієнта та форма інформованої згоди, версія V2.0UKR(ru)01 від 16 серпня 2017 року, переклад російською мовою від 05 вересня        2017 року; Досьє досліджуваного лікарського засобу Filgotinib, версія 3.0 від 28 березня 2017 року; Досьє досліджуваного лікарського засобу Filgotinib, версія 4.0 від 17 серпня 2017 року 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 915 від 08.08.2017 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, відкрите, довготривале розширене дослідження безпечності та ефективності лікування філготінібом у пацієнтів з активним псоріатичним артритом середнього або тяжкого ступеня», код дослідження GLPG0634-CL-225, версія 1.0 від 14 лютого 2017 року 

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»

	Спонсор, країна
	Ґалапаґос НВ, Бельгія (Galapagos NV, Belgium) 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                       _______________________                                             Т.М. Лясковський

	
	Додаток 14
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
08.11.2017 № 1388


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Збільшення кількості досліджуваних в Україні від попередньо запланованої з 54 до 120 осіб (45 рандомізованих/120 скинованих осіб); подовження тривалості клінічного дослідження в Україні до 01 грудня 2018 року 

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Дослідження фази 2 для вивчення ефективності, безпечності та переносимості шеститижневого лікування препаратом V565 пацієнтів із хворобою Крона в активній стадії», код дослідження V56502, версія 1.3 від 02 грудня 2016 року

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна» 

	Спонсор, країна
	«Ві-Ейч-сквеад Лтд.» (VHsquared Ltd.), United Kingdom 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                       _______________________                                             Т.М. Лясковський

	
	Додаток 15
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
08.11.2017 № 1388


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Подовження тривалості клінічного дослідження в Україні до 31 грудня 2019 року 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, багато-центрове дослідження III фази, яке проводиться в паралельних групах, з метою порівняння ефективності та переносимості препаратів Фулвестрант (ФАЗЛОДЕКС™) 500мг і Анастрозол (АРИМІДЕКС™) 1мг у якості гормональної терапії при місцево поширеному або метастатичному раку грудної залози з позитивними гормональними рецепторами у жінок у постменопаузі,  які попередньо не отримували будь-якої гормональної терапії (ФАЛКОН [FALCON])», код дослідження D699BC00001, видання 3.0 від 14 січня 2013 року з інкорпорованою поправкою 1 від 05 грудня 2012 року, адміністративною зміною № 1 від 27 червня 2012 року, адміністративною зміною № 2 від 14 січня 2013 року 

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»

	Спонсор, країна
	«АстраЗенека АБ», Швеція         

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                       _______________________                                             Т.М. Лясковський

	
	Додаток 16
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
08.11.2017 № 1388


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Брошура дослідника, версія 06 від 05 червня 2017, англійською мовою 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1005 від 28.09.2016 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Дослідження ефективності та безпеки гастроретентивних капсул (грк) з пролонгованим вивільненням (пв) баклофену з рандомізованою плацебо-контрольованою відміною досліджуваного препарату при лікуванні спастичності у пацієнтів з розсіяним склерозом», код дослідження CLR_09_21, версія 07 від 24 лютого 2012 

	Заявник, країна
	Представництво компанії з обмеженою відповідальністю «Біорасі, Ел-Ел-Сі», Україна

	Спонсор, країна
	Sun Pharma Advanced Research Company Ltd., Індія 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                       _______________________                                             Т.М. Лясковський

	
	Додаток 17
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
08.11.2017 № 1388


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Інформація для пацієнта та інформована згода на участь у науковому дослідженні, версія 1.0 для України від 12 грудня 2016 р., на основі протокол-специфічної версії 4.0 від 12 жовтня 2016 р. та шаблону основного дослідження для України, версія 3.0 від 21 жовтня 2016 р, українською та російською мовами 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 490 від 05.05.2017

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, відкрите подовжене дослідження (ВПД) ІІІ фази з оцінки довгострокової безпечності та ефективності препарату АВТ-494 у пацієнтів з виразковим колітом (ВК)», код дослідження M14-533, з інкорпорованими поправками 0,01 та 1 від 29 вересня 2016 року 

	Заявник, країна
	ЕббВі Біофармасьютікалз ГмбХ, Україна 

	Спонсор, країна
	ЕббВі Інк, США / AbbVie Inc., USA 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                       _______________________                                             Т.М. Лясковський

	
	Додаток 18
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
08.11.2017 № 1388


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Залучення місця проведення клінічного випробування Вінницький обласний клінічний онкологічний диспансер, відділення хіміотерапії до проведення фази І даного випробування 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 883 від 01.08.2017 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите, багатоцентрове дослідження I/II фази з метою оцінки безпеки та ефективності лікарського засобу АК-01 в якості монотерапії у пацієнтів з місцево-поширеними або метастатичними солідними пухлинами», код випробування AURA-001, версія 3 від 01 червня 2017 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «СанаКліс», Україна 

	Спонсор, країна
	AurKa Pharma, Inc. (АурКа Фарма, Інк.), Канада 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                       _______________________                                             Т.М. Лясковський

	
	Додаток 19
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
08.11.2017 № 1388


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зміна заявника: було- ТОВ «ПІ ЕС АЙ-Україна»; стало - ТОВ «Докумедс» (СІА Докумедс), Латвія, що діє на території України через Представництво «СІА Докумедс» 

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите рандомізоване контрольоване дослідження 3 фази, спрямоване на оцінку селінексору, бортезомібу та дексаметазону (схема SVd) в порівнянні з бортезомібом і дексаметазоном (схема Vd) у пацієнтів із рецидивуючою або рефрактерною множинною мієломою», код дослідження КСР-330-023, редакція 1.0 від 18 листопада 2016 

	Заявник, країна
	ТОВ «Докумедс» (СІА Докумедс), Латвія, що діє на території України через Представництво «СІА Докумедс» 

	Спонсор, країна
	«Каріофарм Терапьютикс Інкорпорейтед», США 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                       _______________________                                             Т.М. Лясковський

	
	Додаток 20
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
08.11.2017 № 1388


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткового місця проведення випробування:

№

п/п

П.І.Б. відповідального дослідника,

Назва місця проведення клінічного випробування
1. 1

Маняк Н.В.

Комунальний заклад «Рівненський обласний шкірно-венерологічний диспансер» Рівненської обласної ради , амбулаторно-поліклінічне відділення , м. Рівне

2. 2

д.м.н., проф. Степаненко В.І.

Олександрівська клінічна лікарня м. Києва, шкірно-венерологічне відділення, Національний медичний університет імені О.О. Богомольця, кафедра дерматології та венерології, м. Київ



	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«VOLTAIRE-X: Фармакокінетика, безпечність, імуногенність і ефективність препарату BI 695501 порівняно з препаратом Хуміра® у пацієнтів із хронічним бляшкоподібним псоріазом середнього або тяжкого ступеня: рандомізоване, подвійне сліпе дослідження багаторазових доз із застосуванням активного препарату порівняння, яке проводиться в паралельних групах», код дослідження 1297.9, версія 1.0 від 06 березня 2017 року 

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна» 

	Спонсор, країна
	«Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ», Німеччина (Boehringer Ingelheim International GmbH, Germany) 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                       _______________________                                             Т.М. Лясковський

	
	Додаток 21
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
08.11.2017 № 1388


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Брошура дослідника Апреміласт (CC-10004), версія 19, від 12 липня 2017 р., англійською мовою; CC-10004-UC-001, Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для України, українською мовою, версія  5.1 від 20 вересня   2017 р.; CC-10004-UC-001, Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для України, російською мовою, версія  5.1 від 20 вересня 2017 р.; CC-10004-UC-001, Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для України, англійською мовою, версія  5.1 від 20 вересня 2017 р.

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1392 від 22.12.2016

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, плацебо-контрольоване, багатоцентрове дослідження фази II з метою оцінки ефективності та безпеки препарату Апреміласт (CC-10004) для лікування пацієнтів з виразковим колітом активного перебігу», код дослідження CC-10004-UC-001, поправка 3, фінальна від 20 липня 2016 р. 

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

	Спонсор, країна
	«Селджен Корпорейшн», США (Celgene Corporation, USA) 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                       _______________________                                             Т.М. Лясковський

	
	Додаток 22
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
08.11.2017 № 1388


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Подовження терміну придатності досліджуваного лікарського засобу Poly ICLC/полі-ICLC (Hiltonol®/Хілтонол),                   2 мг/мл суспензія для ін’єкцій, 1 мл до 88 місяців 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1287 від 25.11.2016 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійно сліпе, плацебо-контрольоване клінічне дослідження 2 фази, спрямоване на оцінку безпечності й ефективності препарату GL-0817 (при застосуванні з циклофосфамідом) для профілактики рецидивів захворювання в пацієнтів, позитивних за HLA-A2, із плоскоклітинною карциномою ротової порожнини високого ризику», код дослідження GL0817-01, редакція з поправкою 01 від 24 травня 2016 р. 

	Заявник, країна
	ТОВ «ПІ ЕС АЙ - Україна»

	Спонсор, країна
	«Глікнік Інкорпорейтед», США 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                       _______________________                                             Т.М. Лясковський

	
	Додаток 23
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
08.11.2017 № 1388


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткових місць проведення клінічного випробування:

№

п/п

П.І.Б. відповідального дослідника,

Назва місця проведення клінічного випробування
1.

д.м.н. Осинський Д.С.

Київський міський клінічний онкологічний центр, відділення денного перебування хворих, м. Київ

2.

к.м.н. Трухін Д.В.

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

3.

Пряніков В.В.

Комунальне некомерційне підприємство «Обласний центр онкології», хіміотерапевтичне відділення №1,         м. Харків 

4.

д.м.н. Колеснік О.П.

Комунальна установа «Запорізький обласний клінічний онкологічний диспансер» Запорізької обласної ради, токоральне відділення, м. Запоріжжя 


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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Подвійне сліпе, рандомізоване, багатоцентрове клінічне дослідження III фази для порівняння ефективності і оцінки безпечності та імуногенності препарату HLX02, що є біосиміляром трастузумабу, та препарату Герцептин®, виробництва ЄС, що застосовуються при раніше нелікованому метастатичному раку молочної залози з HER2-гіперекспресією», код дослідження HLX02-BC01, версія 3.0 від 14 жовтня 2016 року 

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна» 

	Спонсор, країна
	Shanghai Henlius Biotech Inc., Китай 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                       _______________________                                             Т.М. Лясковський

