	
	Додаток 1

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

27.04.2017 № 465  



	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	Дослідження для оцінки впливу Дапагліфлозину на функції нирок та смертність від серцево-судинних причин у пацієнтів з хронічною хворобою нирок, код дослідження D169AC00001, версія 1.0 від 26 жовтня 2016

	Заявник, країна
	ТОВ «АСТРАЗЕНЕКА УКРАЇНА»

	Спонсор, країна
	AstraZeneca AB, Sweden

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Дапагліфлозин (Dapagliflozin) (дапагліфлозину пропандіол); Таблетки, вкриті плівковою оболонкою; 10 мг; Bristol-Myers Squibb Company, USA; AstraZeneca Pharmaceuticals LP, USA; Microchem Laboratories Ireland Ltd, Ireland; Fisher Clinical Services Inc, USA; AstraZeneca AB, Sweden; 

Дапагліфлозин (Dapagliflozin) (дапагліфлозину пропандіол); Таблетки, вкриті плівковою оболонкою; 5 мг; Bristol-Myers Squibb Company, USA; AstraZeneca Pharmaceuticals LP, USA; Microchem Laboratories Ireland Ltd, Ireland; Fisher Clinical Services Inc, USA; AstraZeneca AB, Sweden; 

Плацебо до Дапагліфлозин (Dapagliflozin) 5 мг; AstraZeneca Pharmaceuticals LP, USA; Microchem Laboratories Ireland Ltd, Ireland; Fisher Clinical Services Inc, USA; AstraZeneca AB, Sweden; Confab Laboratories, Inc, Canada; 

Плацебо до Дапагліфлозин (Dapagliflozin) 10 мг; AstraZeneca Pharmaceuticals LP, USA; Microchem Laboratories Ireland Ltd, Ireland; Fisher Clinical Services Inc, USA; AstraZeneca AB, Sweden; Confab Laboratories, Inc, Canada

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) член-кор. НАМН України, д.м.н., проф. Колесник М.О.

Державна установа «Інститут нефрології Національної академії медичних наук України», відділ нефрології та діалізу, м. Київ

2) Коробова Н.В. 

Комунальний заклад «Рівненська обласна клінічна лікарня» Рівненської обласної ради, відділення нефрології, м. Рівне

3) Пивоварова Н.П.

Вінницька обласна клінічна лікарня імені М.І. Пирогова, нефрологічне відділення Центру нефрології та діалізу, м. Вінниця

4) д.м.н., проф. Катеренчук І.П.

Полтавська обласна клінічна лікарня імені В.М. Скліфосовського, нефрологічне відділення на базі нефрологічного центру, Вищий державний навчальний заклад України «Українська медична стоматологічна академія», кафедра внутрішньої медицини №2 з професійними хворобами, м. Полтава

5) Легун О.М.

Обласна клінічна лікарня, відділення інтенсивної терапії екстракорпоральних методів детоксикації та для лікування хворих з гострими отруєннями і амбулаторного діалізу, м. Івано-Франківськ

6) к.м.н. Дорецький В.В.

Волинська обласна клінічна лікарня, відділення нефрології, м. Луцьк

7) д.м.н., проф. Більченко О.В.

Комунальний заклад охорони здоров’я «Харківська міська клінічна лікарня швидкої та невідкладної медичної допомоги імені проф. О.І. Мещанінова», перше терапевтичне відділення, Харківська медична академія післядипломної освіти, кафедра терапії та нефрології, м. Харків

	Препарати порівняння, виробник та країна
	―

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                                    _______________________                                Т.М. Лясковський  

	
	Додаток 2
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

27.04.2017 № 465  



	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, відкрите, рандомізоване, кероване подіями дослідження для оцінки ефективності, безпеки та фармакокінетики препарату Мацитентан в порівнянні зі стандартом лікування у дітей з легеневою артеріальною гіпертензією», код дослідження AC-055-312, версія 2 від 10 жовтня 2016 р.

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

	Спонсор, країна
	ACTELION Pharmaceuticals Ltd., Switzerland

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Macitentan, Мацітентан, Мацитентан (ACT-064992; Macitentan); таблетки, що диспергуються; 0,5 мг; Actelion Pharmaceuticals Ltd., Switzerland; Actelion Manufacturing GmbH, Germany; Almac Clinical Services Limited (Almac Clinical Services), United Kingdom; Catalent Germany Schorndorf GmbH, Germany; 

Macitentan, Мацітентан, Мацитентан (ACT-064992; Macitentan); таблетки, що диспергуються; 2,5 мг; Actelion Pharmaceuticals Ltd., Switzerland; Actelion Manufacturing GmbH, Germany; Almac Clinical Services Limited (Almac Clinical Services), United Kingdom; Catalent Germany Schorndorf GmbH, Germany; 

Macitentan, Мацітентан, Мацитентан (ACT-064992; Macitentan); таблетки, що диспергуються; 5 мг; Actelion Pharmaceuticals Ltd., Switzerland; Actelion Manufacturing GmbH, Germany; Almac Clinical Services Limited (Almac Clinical Services), United Kingdom; Catalent Germany Schorndorf GmbH, Germany.

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

Комунальний заклад охорони здоров’я Обласна дитяча клінічна лікарня, обласний  дитячий кардіологічний центр на базі кардіологічного відділення, Харківський національний медичний університет, кафедра педіатрії № 1 та неонатології, м. Харків

2) к.м.н. Ханенова В.А.

Державна установа «Науково – практичний медичний центр дитячої кардіології та кардіохірургії Міністерства охорони здоров'я України», відділення патології міокарду та інших серцевих захворювань, м. Київ

	Препарати порівняння, виробник та країна
	―

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	- лабораторні набори, 

- друковані матеріали для пацієнтів;

- акселерометри для пацієнтів;

- заохочувальні матеріали, що будуть надаватися пацієнтам в рамках дослідження.


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                                    _______________________                                Т.М. Лясковський  

	
	Додаток 3
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

27.04.2017 № 465  

  

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Підтверджувальне дослідження препарату DSP-5423P у пацієнтів з шизофренією <фаза 3>», код дослідження D4904020, версія 2.02, від 02 лютого 2017 року



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

	Спонсор, країна
	«Сумітомо Дайніппон Фарма Ко., Лтд», Японія [Sumitomo Dainippon Pharma. Co., Ltd., Japan]

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Блонансерин (DSP-5423P; 132810-10-7, Lonasen®, DSP-5423P, Блонансерин; DSP-5423P, Блонансерин); трансдермальний пластир; 40 мг; Tohoku Plant, Nitto Denko Corporation, Japan; KANAE CO., LTD. Kobe Plant, Japan; 

Блонансерин (DSP-5423P; 132810-10-7, Lonasen®, DSP-5423P, Блонансерин; DSP-5423P, Блонансерин); трансдермальний пластир; 20 мг; Tohoku Plant, Nitto Denko Corporation, Japan; KANAE CO., LTD. Kobe Plant, Japan; 

Плацебо до Блонансерин, трансдермальний пластир; Tohoku Plant, Nitto Denko Corporation, Japan; KANAE CO., LTD. Kobe Plant, Japan.

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

Полтавська обласна клінічна  психіатрична лікарня імені О.Ф. Мальцева, жіноче гостре загальнопсихіатричне відділення 5-б; чоловіче гостре загальнопсихіатричне відділення 2-а, ВДНЗУ «Українська медична стоматологічна академія», кафедра психіатрії, наркології та медичної психології, м. Полтава

2) Закаль К.Ю.

Комунальний заклад «Львівська обласна клінічна психіатрична лікарня», відділення №20, м. Львів

3) Михайлюкович О.К.

Комунальна yстанова «Одеська обласна психіатрична лікарня № 2», відділення №14 (жіноче) та відділення №16 (чоловіче), Одеська область, Комінтернівський р-н, с. Олександрівка

4) Паламарчук П.В.

Комунальний заклад «Херсонська обласна психіатрична лікарня» Херсонської обласної ради, чоловіче психіатричне відділення №3 та жіноче психіатричне відділення №10, м. Херсон

5) к.м.н. Серебреннікова О.А.

Комунальний заклад «Вінницька обласна психоневрологічна лікарня  імені акад. О.І. Ющенка» чоловіче відділення №14 та жіноче відділення №15, Вінницький національний медичний університет імені М.І. Пирогова, кафедра психіатрії, наркології та психотерапії з курсом ПО, м. Вінниця

	Препарати порівняння, виробник та країна
	―

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	Компанія, яка діє за довіреністю, яку надав спонсор чи заявник на ввезення досліджуваних лікарських засобів та супутніх матеріалів: WorldWide Clinical Trials, Ukraine 


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                                    _______________________                                Т.М. Лясковський  

	
	Додаток 4

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

27.04.2017 № 465  

  

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, багатоцентрове дослідження фази ІІ для оцінки ефективності та безпечності філготінібу при його застосуванні протягом 12 тижнів у пацієнтів із активним анкілозуючим спондилоартритом, код дослідження GLPG0634-CL-223, версія 2.0 від 12 жовтня 2016 року

	Заявник, країна
	ПІІ 100 % “Квінтайлс Україна”

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

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Філготініб (Filgotinib) (GLPG0634; FILGOTINIB, SUB182273); таблетка, вкрита плівковою оболонкою; 200 мг; Almac Clinical Services, Inc., USA; Fisher Clinical Services, Inc., USA; Rottendorf Pharma GmbH, Germany; 

Плацебо до Філготінібу (Filgotinib); Mayne Pharma Inc., USA (попередня назва Metrics Inc.); Almac Clinical Services, Inc., USA; Fisher Clinical Services, Inc., USA

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) зав. відділенням Туряниця С.Р.

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

2) 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

3) д.м.н., проф. Целуйко В.Й.

Комунальний заклад охорони здоров'я «Харківська міська клінічна лікарня №8», ревматологічне відділення, Харківська медична академія післядипломної освіти МОЗ України, кафедра кардіології та функціональної діагностики, м. Харків

4) 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

5) 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

6) д.м.н., проф. Шевчук С.В.

Науково-дослідний інститут реабілітації інвалідів (навчально-науково-лікувальний комплекс) Вінницького національного медичного університету імені М.І. Пирогова, відділ терапії та клінічної ревматології, ревматологічне відділення, Вінницький національний медичний університет імені М.І. Пирогова, кафедра внутрішньої медицини №2, м. Вінниця

7) д.м.н. Головченко О.І.

Медичний клінічний дослідницький центр Медичного центру  ТОВ «Хелс Клінік», відділ кардіології та ревматології, м. Вінниця

8) 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

9) Трубіна С.Ю.

Комунальне некомерційне підприємство «Консультативно-діагностичний центр» Печерського району м. Києва, терапевтичне відділення, м. Київ

10) д.м.н., проф. Сміян С.І.

Комунальний заклад Тернопільської обласної ради «Тернопільська університетська лікарня», ревматологічне відділення, ДВНЗ «Тернопільський державний медичний університет імені І.Я. Горбачевського МОЗ України», кафедра внутрішньої медицини №2, м. Тернопіль

	Препарати порівняння, виробник та країна
	―

	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

27.04.2017 № 465  

  

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, багатоцентрове дослідження фази II, що проводиться з метою оцінки ефективності і безпечності філготінібу при його застосуванні протягом 16 тижнів у пацієнтів з активним псоріатичним артритом середнього або тяжкого ступеня, код дослідження GLPG0634-CL-224, версія 1.0 від 07 жовтня 2016 року

	Заявник, країна
	ПІІ 100 % «Квінтайлс Україна»

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

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Філготініб (Filgotinib) (GLPG0634; FILGOTINIB, SUB182273); таблетка, вкрита плівковою оболонкою; 200 мг; Rottendorf Pharma GmbH, Germany; Almac Clinical Services, Inc., USA; Fisher Clinical Services, Inc., USA; 

Плацебо до Філготінібу (Filgotinib); Mayne Pharma Inc., USA (попередня назва Metrics Inc.); Almac Clinical Services, Inc., USA; Fisher Clinical Services, Inc., USA

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) зав. відділенням Туряниця С.Р.

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

2) 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

3) д.м.н., проф. Целуйко В.Й.

Комунальний заклад охорони здоров'я «Харківська міська клінічна лікарня №8», ревматологічне відділення, Харківська медична академія післядипломної освіти МОЗ України, кафедра кардіології та функціональної діагностики, м. Харків

4) 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

5) 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

6) д.м.н., проф. Шевчук С.В.

Науково-дослідний інститут реабілітації інвалідів (навчально-науково-лікувальний комплекс) Вінницького національного медичного університету імені М.І. Пирогова, відділ терапії та клінічної ревматології, ревматологічне відділення, Вінницький національний медичний університет імені М.І. Пирогова, кафедра внутрішньої медицини №2, м. Вінниця

7) д.м.н. Головченко О.І.

Медичний клінічний дослідницький центр Медичного центру ТОВ «Хелс Клінік», відділ кардіології та ревматології, м. Вінниця

8) 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

9) Трубіна С.Ю.

Комунальне некомерційне підприємство «Консультативно-діагностичний центр» Печерського району м. Києва, терапевтичне відділення, м. Київ

10) д.м.н., проф. Сміян С.І.

Комунальний заклад Тернопільської обласної ради «Тернопільська університетська лікарня», ревматологічне відділення, ДВНЗ «Тернопільський державний медичний університет імені І.Я. Горбачевського МОЗ України», кафедра внутрішньої медицини №2, м. Тернопіль

	Препарати порівняння, виробник та країна
	―

	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

27.04.2017 № 465  



	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Порівняльна оцінка ефективності та переносимості препарату Адеметіонін, таблетки, кишковорозчинні по 400 мг, виробництва ПАТ «Фармак» і препарату Гептрал®, таблетки, кишковорозчинні по 400 мг, виробництва компанії «Abbott Laboratories GmbH» у пацієнтів у пацієнтів з хронічними гепатитами з синдромом внутрішньопечінкового холестазу», код дослідження FM/ADM/12-15, версія №3 від 01.02.2017р.

	Заявник, країна
	ПАТ «Фармак», Україна

	Спонсор, країна
	ПАТ «Фармак», Україна

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Адеметіонін (Адеметіонін 1,4-бутандисульфонат); таблетки кишковорозчинні; 1 таблетка містить Адеметіоніну 1,4-бутандисульфонат 760 мг в перерахуванні на адеметіонін-400 мг; ПАТ «Фармак», Україна; 

Адеметіонін (Адеметіонін 1,4-бутандисульфонат); таблетки кишковорозчинні; 1 таблетка містить Адеметіоніну 1,4-бутандисульфонат 760 мг, що відповідає 400 мг катіону адеметіоніну;; Аббві С.р.л., Італія/AbbVie S.r.l., Italy

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

Одеська клінічна лікарня на залізничному транспорті філії «Центр охорони здоровʼя» ПАТ «Українська  залізниця», поліклінічне відділення, Одеський національний медичний університет, кафедра сімейної медицини та загальної практики,  м. Одеса

	Препарати порівняння, виробник та країна
	―

	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
                                                                                                                                                                                      27.04.2017 № 465  

Ідентифікація суттєвої поправки

Оновлений протокол клінічного дослідження HP-3070-GL-04, версія 3 з поправкою 2 від 21 листопада 2016 року; Інформаційний листок та форма згоди, версія 3.0 UKR(uk) 03 від 15 грудня 2016 року, переклад українською мовою від 22 грудня 2016 року; Інформаційний листок та форма згоди, версія 3.0 UKR(ru) 03 від 15 грудня 2016 року, переклад російською мовою від 22 грудня 2016 року; Шкала оцінки депресії при шизофренії Калгарі, версія 1 від 22 листопада 2016 року, українською мовою; Досьє досліджуваного лікарського засобу HP – 3070 від 29 липня 2016 року, англійською мовою; Подовження терміну придатності HP-3070 та відповідного плацебо до 30 місяців
Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування

№ 835 від 15.08.2016
Назва клінічного випробування, код, версія та дата

«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, із застосуванням фіксованих доз, 6-тижневе дослідження, що проводиться в умовах стаціонару, для оцінки ефективності та безпечності застосування HP-3070 у пацієнтів із шизофренією», код дослідження HP-3070-GL-04, версія 2.0 з поправкою 1 від 20 січня 2016 року
Заявник, країна

ПІІ 100 % «Квінтайлс Україна»
Спонсор, країна

«Новен Фармасьютікалз, Інк.» (Noven Pharmaceuticals, Inc.), 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 
27.04.2017 № 465  




	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зміна відповідального дослідника:

Було

Стало

к.м.н. Кононенко Л.Г.

Комунальний заклад охорони здоров`я "Харківська міська клінічна лікарня №27", кардіологічне відділення,  м. Харків

Прохоров О.В.

Комунальний заклад охорони здоров`я "Харківська міська клінічна лікарня №27", кардіологічне відділення,  м. Харків


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	―

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, контрольоване дослідження ривароксабану для профілактики основних серцево-судинних подій у пацієнтів з захворюванням коронарних або периферичних артерій (COMPASS - Серцево-судинні наслідки у людей, що використовують антикоагулянти)», код дослідження BAY59-7939/15786, версія 3.0 від 19.08.2015р.

	Заявник, країна
	ТОВ «Байєр», Україна

	Спонсор, країна
	«Байєр АГ», Німеччина

	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 
27.04.2017 № 465  




	Ідентифікація суттєвої поправки
	Додавання препарату базової терапії – Gemcitabine (Гемцитабін, Гемцитабін Аккорд, Гемцитабіну гідрохлорид Аккорд), порошок для приготування розчину для інфузій 1 г, у флаконах, виробництва компаній:  Аккорд Хелскеа Лімітед (Accord Healthcare Limited), Велика Британія, Інтас Фарма Лтд. (СЕЗ) (Intas Pharma Ltd (SEZ)), Індія; Зразок маркування препарату базової терапії Gemcitabine (Гемцитабін, Гемцитабін Аккорд, Гемцитабіну гідрохлорид Аккорд) для використання в рамках клінічного випробування AB12005, українською мовою; Оновлена версія Брошури дослідника, видання 2016 року, версія 1.0 від жовтня 2016

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	―

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Проспективне, багатоцентрове, подвійно-рандомізоване, подвійне сліпе дослідження 3 фази у 2 паралельних групах для порівняння ефективності та безпеки застосування в якості першої лінії терапії масітинібу з гемцитабіном, гемцитабіну з плацебо, та в подальшому в якості другої лінії терапії масітинібу з Folfiri.3 та плацебо з Folfiri.3 для лікування пацієнтів з неоперабельним локалізованим або метастатичним раком підшлункової залози», код дослідження AB12005, версія 6.0 ROW від 04.10.2016

	Заявник, країна
	ТОВ «Сінерджи Групп Україна»

	Спонсор, країна
	AB Science, Франція

	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 
27.04.2017 № 465  




	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткового місця проведення клінічного дослідження за протоколом ТР-434-025: 

№

п/п
П.І.Б. відповідального дослідника

Назва місця проведення клінічного випробування
1

к.м.н. Ярошук Д.В.

Київська міська клінічна лікарня швидкої медичної допомоги, хірургічне відділення №1, Національний медичний університет ім. О.О. Богомольця, кафедра хірургії стоматологічного факультету, м. Київ


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№1317 від 09.12.2016

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване подвійно сліпе багатоцентрове проспективне дослідження ІІІ фази з використанням двох плацебо, спрямоване на оцінку ефективності та безпечності еравацикліну в порівнянні з меропенемом при лікуванні ускладнених внутрішньочеревних інфекцій», код дослідження TP-434-025, редакція №1.0 від 31 травня 2016 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «ПІ ЕС АЙ‑Україна»

	Спонсор, країна
	«Тетрафейз Фармасьютикалз Інкорпорейтед», США

	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 
27.04.2017 № 465  




	Ідентифікація суттєвої поправки
	Картка з інструкціями до препарату, версія 1.0, 9 червня 2016 р. [V01UKR(ua)], для України українською мовою; Картка з інструкціями до препарату, версія 1.0, 9 червня 2016 р. [V01UKR(ru)], для України російською мовою; Форма згоди пацієнта на отримання нагадувань, версія 1.0 від 9 серпня 2016 р. [V01UKR(ua)], для України українською мовою; Форма згоди пацієнта на отримання нагадувань, версія 1.0 від 9 серпня 2016 р. [V01UKR(ru)], для України російською мовою; Сценарії телефонних розмов та текст електронного листа для дослідження INNO2VATE CORRECTION компанії «Акебія», версія 1.0, 25 липня 2016 р. [V01UKR(ua)], для України українською мовою; Сценарії телефонних розмов та текст електронного листа для дослідження INNO2VATE CORRECTION компанії «Акебія», версія 1.0, 25 липня 2016 р. [V01UKR(ru)], для України російською мовою; Текстові повідомлення (СМС) для дослідження INNO2VATE CORRECTION компанії «Акебія», версія 1.0, 09 серпня 2016 р. [V01UKR(ua)], для України українською мовою; Текстові повідомлення (СМС) для дослідження INNO2VATE CORRECTION компанії «Акебія», версія 1.0, 09 серпня 2016 р. [V01UKR(ru)], для України російською мовою; Залучення додаткового місця проведення клінічного дослідження в Україні: 

№ п/п

П.І.Б. відповідального дослідника

Назва місця проведення клінічного випробування
1.

к.м.н. Костиненко Т.В.
Миколаївська обласна лікарня – заклад комунальної власності області, центр нефрології і діалізу, відділення діалізу, м. Миколаїв           


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№225 від 02.03.2017

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, відкрите дослідження фази 3, контрольоване активним прпаратом, для оцінки ефективності та безпечності препарату вададустат при пероральному застосуванні для корекції в пацієнтів із діаліз-залежною хронічною хворобою нирок (ДЗ-ХХН), яким нещодавно було розпочато проведення діалізу (дослідження «INNO2VATE — CORRECtion»)», код дослідження AKB-6548-CI-0016, версія 1.0 від 22.03.2016 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «КЦР Україна»

	Спонсор, країна
	«Акебіа Терап’ютикс, Інк.» (Akebia Therapeutics, Inc.), США

	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 
27.04.2017 № 465  




	Ідентифікація суттєвої поправки
	Форма згоди пацієнта на отримання нагадувань, версія 1.0 від 9 серпня 2016 р. [V01UKR(ua)], для України українською мовою; Форма згоди пацієнта на отримання нагадувань, версія 1.0 від 9 серпня 2016 р. [V01UKR(ru)], для України російською мовою; Сценарії телефонних розмов та текст електронного листа для дослідження INNO2VATE CONVERSION компанії «Акебія», версія 1.0, 25 липня 2016 р. [V01UKR(ua)], для України українською мовою; Сценарії телефонних розмов та текст електронного листа для дослідження INNO2VATE CONVERSION компанії «Акебія», версія 1.0, 25 липня 2016 р. [V01UKR(ru)], для України російською мовою; Текстові повідомлення (СМС) для дослідження INNO2VATE CONVERSION компанії «Акебія», версія 1.0, 09 серпня 2016 р. [V01UKR(ua)], для України українською мовою; Текстові повідомлення (СМС) для дослідження INNO2VATE CONVERSION компанії «Акебія», версія 1.0, 09 серпня 2016 р. [V01UKR(ru)], для України російською мовою; Залучення додаткового місця проведення клінічного дослідження в Україні: 

№ п/п

П.І.Б. відповідального дослідника

Назва місця проведення клінічного випробування
1.

к.м.н. Костиненко Т.В.
Миколаївська обласна лікарня – заклад комунальної власності області, центр нефрології і діалізу, відділення діалізу, м. Миколаїв           


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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, відкрите дослідження фази 3, контрольоване активним препаратом, для оцінки ефективності та безпечності препарату Вададустат при пероральному застосуванні для підтримуючої терапії анемії в пацієнтів із діаліз-залежною хронічною хворобою нирок (ДЗ-ХХН) (дослідження «INNO2VATE — CONVERSION»)», код дослідження AKB-6548-CI-0017, версія 1.0 від 06.05.2016 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «КЦР Україна»

	Спонсор, країна
	«Акебіа Терап’ютикс, Інк.» (Akebia Therapeutics, Inc.), США

	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

27.04.2017 № 465  




	Ідентифікація суттєвої поправки
	Подовження терміну придатності досліджуваного лікарського засобуSAIT101до 18 місяців

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№1205 від 09.11.2016

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, багатоцентрове, міжнародне дослідження з оцінки ефективності, безпечності та імуногенності препарату SAIT101 у порівнянні з ритуксимабом при застосуванні в якості імунотерапевтичного лікування першої лінії у пацієнтів із фолікулярною лімфомою з низьким пухлинним навантаженням», код дослідження  AGB 002,  інкорпорований поправкою 01 від 07 жовтня 2016 року

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»

	Спонсор, країна
	«Арчиджен Біотек Лімітед», Сполучене королівство (Archigen Biotech Limited, United Kingdom)

	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

27.04.2017 № 465  




	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений Протокол клінічного дослідження CanUTI-7, фінальна версія 5 від 06.01.2017р., англійською мовою; Поправка 2, версія 1 від 10.01.2017р., англійською мовою; Резюме протоколу дослідження (виписка із протоколу дослідження, версія 5 від 06 січня 2017р.), українською мовою; Інформація для пацієнтів/форма інформованої згоди, остаточна версія 4 українською мовою від 20.01.2017р. на основі остаточної версії 4 англійською мовою для України від 17.01.2017р., на основі остаточної мастер-версії 5 англійською мовою від 11.01.2017р., на основі Протоколу клінічного дослідження остаточної версії 5 від 06.01.2017р.; Інформація для пацієнтів/форма інформованої згоди, остаточна версія 4 російською мовою від 18.01.2017р., на основі остаточної версії 4 англійською мовою для України від 17.01.2017р., на основі остаточної мастер-версії 5 англійською мовою  від 11.01.2017р., на основі Протоколу клінічного дослідження остаточної версії 5 від 06.01.2017р.; Збільшення кількості пацієнтів для участі у клінічному дослідженні в Україні з 400 до 600 осіб.; Подовження строку тривалості клінічного дослідження до 31.12.2017р.; Включення додаткових місць проведення клінічного випробування: 

№

п/п
П.І.Б. відповідального дослідника

Назва місця проведення клінічного випробування
1.

Cпівак О.Р.

Чернігівська міська лікарня №2 Чернігівської міської ради, урологічне відділення, м. Чернігів

2.

д.м.н., проф. Зайцев В.І.

Обласна комунальна установа «Чернівецька обласна клінічна лікарня», відділення урології, Вищий державний навчальний заклад України «Буковинський державний медичний університет», кафедра урології та нейрохірургії, м. Чернівці



	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№347 від 12.04.2016

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Подвійне-сліпе, контрольоване, рандомізоване, багатоцентрове клінічне дослідження в паралельних групах з оцінки ефективності та безпеки препарату рослинного походження, який містить золототисячник, корінь любистку і листя  розмарину (CLR) в порівнянні з фосфоміцину трометамолом при лікуванні гострих  неускладнених інфекцій нижніх сечовивідних шляхів (нІСШ) у жінок», код дослідження CanUTI-7, фінальна версія 4.0 від 11 березня 2016 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «Аковіон», Україна

	Спонсор, країна
	Біонорика СЕ, Німеччина (Bionorica SE, Germany)

	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

27.04.2017 № 465  




	Ідентифікація суттєвої поправки
	Нова редакція Досьє досліджуваного лікарського засобу CHF 5993 pMDI (CHF 5993), код CCD-IMPD-5993-001, версія 5.0, від 15 липня 2016 року; Поправка до консолідованого тесту Досьє досліджуваного лікарського засобу CHF 5993 pMDI (CHF 5993), код CCD-IMPD-5993-001-FAP-V5-AMD1, версія 1.0 від 09 грудня 2016 року

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№88 від 11.02.2016

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«52-тижневе, рандомізоване, подвійне сліпе, міжнародне, багатоцентрове, з активним контролем дослідження у 2 паралельних групах, з порівняння препарату CHF 5993 100/6/12,5 мкг у дозованому інгаляторі під тиском, pMDI (фіксована комбінація екстрадрібнодисперсних беклометазону дипропіонату та формотеролу фумарату та глікопіронію броміду) з препаратом CHF 1535 100/6 мкг у дозованому інгаляторі під тиском, pMDI (фіксована комбінація екстрадрібнодисперсних беклометазону дипропіонату та формотеролу фумарату) у пацієнтів з неконтрольованою бронхіальною астмою, на фоні прийому середніх доз інгаляційних кортикостероїдів в комбінації з ß2-агоністами тривалої дії», код дослідження CCD-05993AB1-03, версія 2.0 від 12 травня 2016 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «Чілтерн Інтернешнл Україна»

	Спонсор, країна
	«Chiesi Farmaceutici S.p.A.», Італія

	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

27.04.2017 № 465  




	Ідентифікація суттєвої поправки
	Брошура дослідника досліджуваного лікарського засобу RO5541267, TECENRIQTM (Атезолізумаб, MPDL3280A), версія 8 від липня 2016 року, англійською мовою; Брошура дослідника досліджуваного лікарського засобу RO5541267, TECENRIQTM (Атезолізумаб, MPDL3280A), версія 9 від серпня 2016 року, англійською мовою; Інформація для пацієнта і форма інформованої згоди для України, версія 6.0 від 20 січня 2017 р., англійською мовою; Інформація для пацієнта і форма інформованої згоди для України, версія 6.0 від 30 січня 2017 р., українською мовою; Інформація для пацієнта і форма інформованої згоди для України, версія 6.0 від 30 січня 2017 р., російською мовою

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«3я фаза, відкрите, рандомізоване дослідження для оцінки ефективності та безпеки препарату Атезолізумаб (ANTI-PD - L1 антитіло) в порівнянні з оптимальною підтримуючою терапією після ад’ювантної хіміотерапії основаної на Цисплатині у пацієнтів з повністю резектабельним недрібноклітинним раком легень IB-IIIA стадії», код дослідження GO29527, версія 5 від 29 червня 2016 року

	Заявник, країна
	ТОВ «КДО ІнноФарм-Україна»

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

	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

27.04.2017 № 465  




	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного випробування, версія 7 від 07 грудня 2016 р.

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	―

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите, багатоцентрове, рандомізоване дослідження III фази з вивчення ефективності та безпечності застосування атезолізумабу (антитіла до PD-L1) у порівнянні з доцетакселом у пацієнтів з недрібноклітинним раком легенів при неефективності хіміотерапії препаратами платини (ОАК)», код дослідження GO28915, версія 6 від 28 січня 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 18
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

27.04.2017 № 465  




	Ідентифікація суттєвої поправки
	Поправка №3 до протоколу клінічного дослідження EFC13691, версія 1 від 25 січня 2017р., англійською та російською мовами; Оновлений протокол 2 з включеною поправкою №3 клінічного дослідження EFC13691, версія 1 від 25 січня 2017р., англійською мовою; Письмова інформація для пацієнта, версія № 3 від 25 січня 2017р., англійською мовою; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди, версія для України №3 від 20 лютого 2017р. українською мовою (на основі Письмової інформації для пацієнта, версії № 3 від 25 січня 2017р.); Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди, версія для України №3 від 20 лютого 2017р. російською мовою (на основі Письмової інформації для пацієнта, версії № 3 від 25 січня 2017р.); Інструкція з транспортування досліджуваного лікарського засобу, версія 2.0 від 7 вересня 2016р., українською та російською мовами; Керівництво для пацієнтів. Введення  досліджуваного препарату з попередньо заповнених шприців за межами лікарні, версія 3.0 від 29 квітня 2016 року, українською та російською мовами

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 743 від 11.11.2015

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження з оцінки ефективності та безпеки дупілумабу у пацієнтів з тяжкою стероїд-залежною астмою», код дослідження EFC13691, Оновлений протокол 1 з включеною поправкою №2 клінічного дослідження EFC13691, версія 1 від 20 липня 2016р.

	Заявник, країна
	ТОВ «Санофі-Авентіс Україна»

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

	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

27.04.2017 № 465  




	Ідентифікація суттєвої поправки
	Картка пацієнта, неонкологічні дослідження, версія 7.0 ROW від березня 2016 р. (українською та російською мовами); Оновлена версія Брошури дослідника, видання 2016 року, версія 1.0 від жовтня 2016

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	―

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Проспективне, багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження III фази в 2-х паралельних групах для порівняння ефективності та безпеки Масітиніба, дозою 6мг/кг/доб, з плацебо для лікування пацієнтів з тяжкою персистуючою астмою, що отримують лікування пероральними кортикостероїдами», код дослідження AB07015, версія 12.0 ROW від 02.09.2015

	Заявник, країна
	ТОВ «Сінерджи Групп Україна»

	Спонсор, країна
	AB Science (Франція)

	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

27.04.2017 № 465  




	Ідентифікація суттєвої поправки
	Дослідження INVICTAN®-2, Графік візитів пацієнта [V02UKR(UK)01], українською мовою;

Дослідження INVICTAN®-2, Графік візитів пацієнта [V02UKR(RU)01], російською мовою

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе дослідження фази III для оцінки ефективності та безпечності препарату BI 695502 у поєднанні з хіміотерапією у порівнянні з Авастином®, у поєднанні з хіміотерапією у пацієнтів з поширеним неплоскоклітинним недрібноклітинним раком легені», код дослідження 1302.5 INVICTAN®-2, версія 5.0 від 18 липня 2016 року

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»

	Спонсор, країна
	«Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ», Німеччина

	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

27.04.2017 № 465  




	Ідентифікація суттєвої поправки
	 Брошура дослідника по Тофацитинібу (СР-690,550), видання від грудня 2016 р., англійською мовою; Інформаційний листок пацієнта та Форма інформованої згоди на участь у науковому дослідженні, Майстер версія від 10 січня 2017р., версія для України 8.0 від 31 січня 2017р., англійською, українською та російською мовами; Документ «Оцінка співвідношення ризику та користі від участі у клінічному випробуванні», версія від 11 січня 2017р., англійською мовою

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	―

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, відкрите дослідження прийому препарату CP-690,550 у пацієнтів з неспецифічним виразковим колітом середнього та тяжкого ступеня», код дослідження A3921139, протокол з інкорпорованою поправкою 8 від 06 серпня 2015 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «Клінічні дослідження Айкон», Україна

	Спонсор, країна
	Пфайзер Інк., США

	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

27.04.2017 № 465  




	Ідентифікація суттєвої поправки
	Подовження терміну придатності досліджуваного лікарського засобу Мацітентан / ACT-064992, таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 10 мг з 36 місяців до 48 місяців; Залучення нової виробничої ділянки (вторинне пакування та дистрибуція) для досліджуваного лікарського засобу Мацітентан / ACT-064992 - Catalent Germany Schorndorf GmbH

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	―

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Довгострокове, багатоцентрове, відкрите дослідження без контрольної групи, що є продовженням дослідження МЕРІТ-1, для оцінки безпеки, переносимості та ефективності Мацітентану у пацієнтів з неоперабельною хронічною тромбоемболічною легеневою гіпертензією (ХТЛГ)», код дослідження AC-055E202, версія 1 від 29.10.2013 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «МБ Квест», Україна

	Спонсор, країна
	Актеліон Фармасьютікалс, Лтд. Actelion Pharmaceuticals Ltd., Switzerland

	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

27.04.2017 № 465  




	Ідентифікація суттєвої поправки
	Брошура дослідника: авелумаб (MSB0010718C) версія 6 від 14 жовтня 2016 р.

	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 Inc], США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                             Т.М. Лясковський
	                                                  
	Додаток 24
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

27.04.2017 № 465  



	                                                                                                                                     Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлена Брошура дослідника версія 7, січень 2017 р.


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№422 від 09.07.2015

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо контрольоване дослідження ефективних доз та вивчення біологічної активності, безпеки, переносності та фармакокінетики ACT-334441 у пацієнтів з системним червоним вовчаком», код дослідження AC-064A201, версія 2 від 25.03.2015 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «МБ Квест», Україна

	Спонсор, країна
	«Actelion Pharmaceuticals Ltd.», Switzerland

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                             Т.М. Лясковський
	
	Додаток 25
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

27.04.2017 № 465  




	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткового місця проведення клінічного випробування:

№ п/п

П.І.Б. відповідального дослідника

назва місця проведення клінічного випробування

1.

Гасанов Ю.Ч.

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


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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите додаткове дослідження фази ІІ для оцінки довгострокової безпечності та ефективності препарату GDC-0853 в пацієнтів із ревматоїдним артритом середнього та тяжкого ступеня тяжкості, які були раніше включені в дослідження GA29350», код дослідження GA30067, версія 2 від 08 серпня 2016 року

	Заявник, країна
	ПІІ 100 % «Квінтайлс Україна»

	Спонсор, країна
	Genentech, Inc., США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                             Т.М. Лясковський
	
	Додаток 26
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

27.04.2017 № 465  




	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткового місця проведення клінічного випробування:

№ п/п

П.І.Б. відповідального дослідника

назва місця проведення клінічного випробування

1

Гасанов Ю.Ч.

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


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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Двокогортне, рандомізоване, подвійне сліпе дослідження фази II, що проводиться в паралельних групах у пацієнтів з активним ревматоїдним артритом для оцінки ефективності та безпечності препарату GDC-0853 в порівнянні з плацебо та адалімумабом у пацієнтів з недостатньою відповіддю на попередню терапію метотрексатом (когорта 1) та в порівнянні з плацебо у пацієнтів з недостатньою відповіддю на попередню терапію інгібіторами ФНП (когорта 2)», код дослідження GA29350, версія 3 від 05 серпня 2016 року

	Заявник, країна
	ПІІ 100 % «Квінтайлс Україна»

	Спонсор, країна
	Genentech, Inc., США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                           Т.М. Лясковський
	
	Додаток 27
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

27.04.2017 № 465  




	Ідентифікація суттєвої поправки
	Залучення додаткових місць проведення клінічного випробування за рішенням Спонсора:
№ п/п

П.І.Б відповідального дослідника,

Назва місця проведення клінічного випробування

1.

д.м.н., проф. Несукай О.Г.

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

2.

к.м.н. Лисунець О.М.

Державна установа «Український державний науково-дослідний інститут медико-соціальних проблем інвалідності Міністерства охорони здоров’я України», кардіологічне відділення, м. Дніпро

3.

Лещук О.Б.

Львівська обласна клінічна лікарня, кардіологічне відділення, м. Львів



	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№709 від 14.07.2016

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Міжнародне, багатоцентрове, подвійне сліпе, рандомізоване, плацебо-контрольоване дослідження з оцінки ефективності, безпеки і переносимості лікарського засобу Тіотриазолін( MR, таблетки, вкриті плівковою оболонкою, з модифікованим вивільненням по 380 мг, виробництва ПАТ «Київмедпрепарат» (Україна) при курсовому застосуванні у складі комплексної терапії у пацієнтів з ішемічною хворобою серця, стабільною стенокардією напруги ФК ІІ-ІІІ», код дослідження TITAN MR, версія 1.0 від 22.06.2015 р.

	Заявник, країна
	ПАТ «Київмедпрепарат», Україна

	Спонсор, країна
	ПАТ «Київмедпрепарат», Україна

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                           Т.М. Лясковський
