	
	Додаток 1

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

19.05.2017 № 545  


	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	Рандомізоване контрольоване подвійне-сліпе дослідження з оцінки ефективності та безпеки препарату Орелво (воклоспорин) (при прийомі 23,7 мг два рази на день щодня) в порівнянні з плацебо для досягнення відповідної реакції з боку нирок у пацієнтів з активним вовчаковим нефритом, код випробування AUR-VCS-2016-01, версія 1.0 від 01 Грудня 2016 р.,

	Заявник, країна
	ТОВ «Ворлдвайд Клінікал Траілс УКР»

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

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Орелво (воклоспорин) Orelvo (Voclosporin) (ISA247; Орелво (воклоспорин) Orelvo (Voclosporin)); м’які желатинові капсули; 7,9 мг; Catalent Pharma Solutions, USA; 

Плацебо до Орелво (воклоспорин) Orelvo (Voclosporin), м’які желатинові капсули; Catalent Pharma Solutions, USA

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

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 

2) д.м.н., проф.  Колесник М.О.

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

3) 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

4) д.м.н.  Левченко О.М.

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

5) к.м.н.,  доц. Гетман М.Г.

Дніпропетровська клінічна лікарня на залізничному транспорті філії «Центр охорони здоров’я» ПАТ «Укрзалізниця», ревматологічне відділення, Державний заклад «Дніпропетровська медична академія Міністерства охорони здоров’я України», кафедра внутрішньої медицини №3, м. Дніпро

6) д.м.н., проф.  Яременко О.Б.

Київська міська клінічна лікарня №3, ревматологічне відділення, Національний медичний університет імені акад. О.О. Богомольця, кафедра внутрішніх хвороб стоматологічного факультету, м. Київ

	Препарати порівняння, виробник та країна
	-

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	Микофенолата мофетил (Mycophenolate mofetil) (Микофенолата мофетил (Mycophenolate mofetil)); таблетка укрита оболонкою; 500 мг; Intas Pharmaceuticals Ltd., India


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                                    _______________________                                Т.М. Лясковський  

	
	Додаток 2
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України
19.05.2017 № 545  
  


	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Довготривале, рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, багатоцентрове дослідження ефективності бемпедоїдної кислоти (ETC-1002) при застосуванні у пацієнтів з гіперліпідемією з високим ризиком розвитку серцево-судинних ускладнень, які не досягли адекватного контролю при застосуванні ліпід-модифікуючої терапії», код дослідження 1002-047 оригінальний протокол від 22 вересня 2016 року;

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»

	Спонсор, країна
	«Есперіон Терап’ютікс, Інк.» (Esperion Therapeutics, Inc.), США

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	бемпедоїдна кислота (ETC-1002; бемпедоїдна кислота); таблетка; 180 мг; PATHEON INC, Canada; Norwich Pharmaceuticals Inc., USA; Patheon Inc, Canada; Sharp Clinical Services, Inc., USA; Sharp Clinical Services, United Kingdom; Catalent Pharma Solutions, USA; 

Плацебо до бемпедоїдної кислоти, таблетка; PATHEON INC, Canada; Norwich Pharmaceuticals Inc., USA; Patheon Inc, Canada; Sharp Clinical Services, Inc., USA; Sharp Clinical Services, United Kingdom; Catalent Pharma Solutions, USA

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) 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

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. Сорокіна І.О.

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

4) к.м.н. Ковальов О.С.

Державна установа «Національний науковий центр радіаційної медицини НАМН України», відділення радіаційної кардіології, м. Київ

5) д.м.н., проф. Целуйко В.Й.

Комунальний заклад охорони здоров'я «Харківська міська клінічна лікарня №8», кардіологічне відділення для хворих на інфаркт міокарда №3, Харківська медична академія післядипломної освіти МОЗ України, кафедра кардіології та функціональної діагностики, м. Харків

6) к.м.н. Вайда М.Ф.

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

7) д.м.н., проф. Станіславчук М.А.

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

8) д.м.н. Рудик Ю.С.

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

9) к.м.н. Карпенко О.І.

Київська міська клінічна лікарня №1,відділення невідкладної кардіології, м. Київ

10) к.м.н. Каменська Е.П.

Харківська клінічна лікарня на залізничному транспорті №1 філії «Центр охорони здоров’я» ПАТ «Українська залізниця», 2 кардіологічне відділення, м. Харків

	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
19.05.2017 № 545  
  


	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, з подвійною імітацією, контрольоване активним препаратом та плацебо, багатоцентрове дослідження, що проводиться в паралельних групах, тривалістю 12 тижнів для оцінки профілю ефективності та безпечності препарату PF-06650833 у пацієнтів з активним ревматоїдним артритом з недостатньою відповіддю на метотрексат», код дослідження B7921005 з поправкою 2 від 28 листопада 2016 року

	Заявник, країна
	ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна»

	Спонсор, країна
	«Файзер Інк.», США

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	PF-06650833 (PF-06650833; PF-06650833 100 mg; PF-06650833); таблетки з модифікованим вивільненням; 100 мг (міліграм); Pfizer Inc., Pfizer Worldwide Research & Development, США; Pfizer Limited, Великобританія; Almac Clinical Services Limited, Великобританія; Almac Clinical Services, США; 

PF-06650833 (PF-06650833; PF-06650833 20 mg; PF-06650833); таблетки з модифікованим вивільненням; 20 мг (міліграм); Pfizer Inc., Pfizer Worldwide Research & Development, США; Pfizer Limited, Великобританія; Almac Clinical Services Limited, Великобританія; Almac Clinical Services, США; 

Плацебо до PF-06650833 100 мг; таблетки; Pfizer Inc., Pfizer Worldwide Research & Development, США; Pfizer Limited, Великобританія; Almac Clinical Services Limited, Великобританія; Almac Clinical Services, США; 

Плацебо до PF-06650833 20 мг; таблетки; Pfizer Inc., Pfizer Worldwide Research & Development, США; Pfizer Limited, Великобританія; Almac Clinical Services Limited, Великобританія; Almac Clinical Services, США; 

Плацебо до Tofacitinib (Тофацитиніб); таблетки; Pfizer Inc., Pfizer Worldwide Research & Development, США; Pfizer Limited, Великобританія; Almac Clinical Services Limited, Великобританія; Almac Clinical Services, США; Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Німеччина

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) Гасанов Ю.Ч.

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

2) д.м.н. Гнилорибов А.М.

Медичний центр товариства з обмеженою відповідальністю «Ревмоцентр», м. Київ

3) д.м.н. Григор’єва Н.В.

Державна установа «Інститут геронтології імені Д.Ф. Чеботарьова Національної академії медичних наук України», відділення вікових змін опорно-рухового апарату, м. Київ

4) д.м.н., проф. Ждан В.М.

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

5) Романюк В.П.

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

6) д.м.н., проф. Сміян С.І.

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

7) 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

8) Трубіна С.Ю.

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

	Препарати порівняння, виробник та країна
	Tofacitinib (Тофацитиніб) (CP-690,550-10; Tofacitinib Citrate; CP-690,550; CP-690550; CP-690,550-00; CP-690,550-01; Tofacitinib (Тофацитиніб)); таблетки; 5 мг (міліграм); Pfizer Inc., Pfizer Worldwide Research & Development, США; Pfizer Limited, Великобританія; Almac Clinical Services Limited, Великобританія; Almac Clinical Services, США; Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Німеччина

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	12-канальні ЕКГ апарати та супутні витратні матеріали, центрифуги та інкубатори;

Компанія, яка діє за довіреністю, яку надав спонсор чи заявник на ввезення досліджуваних лікарських засобів та супутніх матеріалів: ТОВ «Агенція «С.М.О-Україна»», ТОВ «СМО-ГРУП Україна» (Limited Liability Company «S.M.O.-Ukraine» Agency, LLC «SMO-GROUP Ukraine»).


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                                          _______________________                                Т.М. Лясковський  

	
	Додаток 4

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України
19.05.2017 № 545  


	                                                                        Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження для оцінки дії бемпедоїдної кислоти (ETC-1002) на появу тяжких серцево-судинних явищ у пацієнтів із серцево-судинною хворобою або з високим ризиком її виникнення, які не переносять лікування статинами, код дослідження 1002-043 оригінальний протокол від 24 червня 2016 року;

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»

	Спонсор, країна
	«Есперіон Терап’ютікс, Інк.» (Esperion Therapeutics, Inc.), США

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	бемпедоїдна кислота (ETC-1002) (ETC-1002; бемпедоїдна кислота); таблетка; 180 мг; PATHEON INC, Canada; Norwich Pharmaceuticals Inc., USA; Patheon Inc, Canada; Sharp Clinical Services, Inc., USA; Sharp Clinical Services, United Kingdom; Catalent Pharma Solutions, USA; 

Плацебо до бемпедоїдної кислоти (ETC-1002), таблетка; PATHEON INC, Canada; Norwich Pharmaceuticals Inc., USA; Patheon Inc, Canada; Sharp Clinical Services, Inc., USA; Sharp Clinical Services, United Kingdom; Catalent Pharma Solutions, USA

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

Державна установа «Національний науковий центр «Інститут кардіології імені академіка М.Д. Стражеска» НАМН України, відділ гіпертонічної хвороби, м. Київ

2) к.м.н. Масловський В.Ю.

Вінницький обласний клінічний госпіталь ветеранів війни, терапевтичне відділення №1, Вінницький національний медичний університет імені М.І. Пирогова, кафедра внутрішньої медицини №3, м. Вінниця

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) д.м.н., проф. Курята О.В.

Комунальний заклад «Дніпропетровська обласна клінічна лікарня імені І.І. Мечникова», відділення кардіології, ДЗ «Дніпропетровська медична академія МОЗ України»,  кафедра внутрішньої медицини №2, м. Дніпро

5) к.м.н. Карпов С.М.

Комунальний заклад охорони здоров'я «Харківська міська клінічна лікарня №8», кардіологічне відділення для хворих на інфаркт міокарда № 1, м. Харків

6) д.м.н., проф. Барна О.М.

Медичний центр товариства з обмеженою відповідальністю «Євролаб», амбулаторно-поліклінічне відділення, Національний медичний університет імені О.О. Богомольця, кафедра загальної практики (сімейної медицини),  м. Київ

7) к.м.н. Винниченко Л.Б.

Комунальна установа «Сумська міська клінічна лікарня №1», терапевтичне відділення, Сумський державний університет, Медичний інститут, кафедра сімейної медицини», м. Суми

8) к.м.н. Вайда М.Ф.

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

9) д.м.н. проф. Станіславчук М.А.

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

10) зав. від. Кушнір М.О. 

Комунальна установа «Обласна клінічна лікарня імені О.Ф. Гeрбачевського» Житомирської обласної ради, кардіологічне відділення, м. Житомир

11) д.м.н., проф. Сіренко Ю.М.

Державна установа «Національний науковий центр «Інститут кардіології імені академіка М.Д. Стражеска» НАМН України, відділ симптоматичних артеріальних гіпертензій, м. Київ

12) д.м.н., проф. Вакалюк І.П.

Івано-Франківський обласний клінічний кардіологічний диспансер, відділення хронічної ішемічної хвороби серця, ДВНЗ «Івано-Франківський національний медичний університет», кафедра внутрішньої медицини №2 та медсестринства, м. Івано-Франківськ

13) директор Лимар Ю.В. 

Комунальне некомерційне підприємство «Консультативно-діагностичний центр» Деснянського району м. Києва, відділення денного стаціонару, м. Київ

14) зав. від. Руденко Л.В. 

Київська міська клінічна лікарня швидкої медичної допомоги, iнфарктне відділення, м. Київ

15) к.м.н. Левченко О.М.

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

16) д.м.н., проф. Ілащук Т.О.

Комунальна медична установа «Міська клінічна лікарня №3», кардіологічне відділення, ВДНЗУ «Буковинський державний медичний університет», кафедра пропедевтики внутрішніх хвороб, м. Чернівці

17) д.м.н. Рудик Ю.С.

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

18) проф. Мостовой Ю.М.

Приватне мале підприємство, медичний центр «Пульс», терапевтичне відділення, м. Вінниця

19) д.м.н., проф. Доценко С.Я.

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

20) зав. від. Крайз І.Г.

Харківська клінічна лікарня на залізничному транспорті №1 філії «Центр охорони здоров’я» ПАТ «Українська залізниця», кардіологічне відділення №1, м. Харків

21) к.м.н. Малиновський Я.В.

Комунальна установа «Обласний медичний центр серцево-судинних захворювань» Запорізької обласної ради, відділення інтенсивної терапії, м. Запоріжжя

22) к.м.н. Карпенко О.І.

Київська міська клінічна лікарня №1, відділення невідкладної кардіології, м. Київ

23) Тодорюк Л.А.

Медичний центр «Ок!Клінік+» товариства з обмеженою відповідальністю «Міжнародний інститут клінічних досліджень», м. Київ
24) член-кор. НАМН України, д.м.н., проф. Пархоменко О.М.

Державна установа «Національний науковий центр «Інститут кардіології імені академіка                    М.Д.Стражеска» НАМН України, відділ реанімації та інтенсивної терапії, м. Київ

25) д.м.н., проф. Корж О.М. 

Медико-санітарна частина Публічного акціонерного товариства «Харківський тракторний завод імені                        С. Орджонікідзе», терапевтичне відділення, Харківська медична академія післядипломної освіти, кафедра загальної практики – сімейної медицини, м. Харків

	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

19.05.2017 № 545  


	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Дослідження ефективності та безпеки очних крапель T1580 у порівнянні з офтальмологічним розчином (плацебо) при лікуванні синдрому сухого ока», код дослідження LT 1580-301, Протокол версія 1.1 – 26 лютого 2016 р.

	Заявник, країна
	TOB «Атлант Клінікал»

	Спонсор, країна
	Компанія «Laboratoires Théa», Франція

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	T1580 (T1580; Циклоспорин (Ciclosporin)); очні краплі; 1 мг/мл; EXCELVISION, Франція; LC2, Франція; 

Плацебо до T1580; очні краплі; EXCELVISION, Франція

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

Олександрівська клінічна лікарня м. Києва, офтальмологічне відділення, Національний медичний університет імені О.О. Богомольця, кафедра офтальмології, м. Київ

2) д.м.н., проф. Риков С.О.

Київська міська клінічна офтальмологічна лікарня «Центр мікрохірургії ока», 6 відділення, Національна медична академія післядипломної освіти імені П.Л. Шупика, кафедра офтальмології, м. Київ 

3) д.м.н. Король А.Р.

Державна установа «Інститут очних хвороб і тканинної терапії імені В.П. Філатова НАМН України», відділення лазерної мікрохірургії ока відділу вивчення біологічної дії та застосування лазерів в офтальмології, м. Одеса

4) к.м.н. Малачкова Н.В.

Вінницька обласна клінічна лікарня імені М. І. Пирогова, офтальмологічне відділення, Вінницький національний медичний університет імені М.І. Пирогова, кафедра очних хвороб,  м. Вінниця

5) Повх В.Л.

Приватне підприємство приватна виробнича фірма «Ацинус», лікувально-діагностичний центр,                                     м. Кропивницький

	Препарати порівняння, виробник та країна
	-

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	1. HYABAK 0.15% 10ml, preservative free solution, vial, «Laboratoires Théa», Франція

2. HYDRABAK 10ml, preservative free solution, vial, «Laboratoires Théa», Франція

3. SICCAFLUID® 2.5mg/g, 30 UD of 0.5g,  eye gel in single-dose container, «Laboratoires Théa», Франція


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                                    _______________________                                Т.М. Лясковський  

	
	Додаток 6

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

19.05.2017 № 545    


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

	Заявник, країна
	ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна»

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

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	SA237-120 (SA237; Sapelizumab (p-INN)); розчин для ін’єкцій; 120 мг/мл; Chugai Pharma Manufacturing Co., Ltd., Японія; Chugai Pharmaceutical Co., Ltd., Японія; Catalent Pharma Solutions Inc., США; Catalent Pharma Solutions / Catalent Pharma Solutions, LLC., США; Catalent UK Packaging Limited, Великобританія; 

Плацебо до SA237-120, розчин для ін’єкцій; Chugai Pharma Manufacturing Co., Ltd., Японія; Chugai Pharmaceutical Co., Ltd., Японія; Catalent Pharma Solutions Inc., США; Catalent Pharma Solutions / Catalent Pharma Solutions, LLC., США; Catalent UK Packaging Limited, Великобританія

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) д.м.н. Кириченко А.Г.

Комунальний заклад «Дніпропетровська обласна дитяча клінічна лікарня» Дніпропетровської обласної ради, невролого-нейрохірургічне відділення, м. Дніпро

	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

19.05.2017 № 545    


	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	Рандомізоване, подвійне сліпе, з подвійним маскуванням, багатоцентрове дослідження в паралельних групах з метою оцінки ефективності і безпеки комбінації Глікопіроніум/Формотеролу Фумарат з фіксованою дозою по відношенню до комбінації Умеклідиніум/Вілантерол з фіксованою дозою протягом 24 тижнів у пацієнтів з хронічним обструктивним захворюванням легень від помірного до дуже важкого ступеня (AERISTO), код дослідження D5970C00002, версія 1 від 1 лютого 2017 року

	Заявник, країна
	ТОВ «АСТРАЗЕНЕКА Україна»

	Спонсор, країна
	AstraZeneca AB, Sweden

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Глікопіроніум/Формотеролу Фумарат (Glycopyrronium Bromide/Formoterol Fumarate); суспензія (речовина для інгаляції під тиском); 7,2 мкг/4,8 мкг; AstraZeneca Dunkerque Poduction, France; Pearl Therapeutics Inc., USA; Pearl Therapeutics Inc., USA; Lancaster Laboratories, USA; The Coghlan Group, USA; XCELIENCE CLINICAL SERVICES LIMITED, United Kingdom; 

Плацебо до Глікопіроніум/Формотеролу Фумарату, суспензія (речовина для інгаляції під тиском); AstraZeneca Dunkerque Poduction, France; Pearl Therapeutics Inc., USA; Pearl Therapeutics Inc., USA; Lancaster Laboratories, USA; The Coghlan Group, USA; XCELIENCE CLINICAL SERVICES LIMITED, United Kingdom;

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

Обласна комунальна установа «Чернівецька обласна клінічна лікарня», відділення пульмонології, м. Чернівці

2) д.м.н., проф. Островський М.М.

Обласний фтизіопульмонологічний центр, відділення пульмонології; Державний вищий навчальний заклад «Івано-Франківський Національний медичний університет», кафедра фтизіатрії і пульмонології з курсом професійних хвороб, м. Івано-Франківськ

3) к.м.н. Блажко В.І.

Комунальний заклад охорони здоров’я «Харківська міська клінічна лікарня №13», пульмонологічне відділення №2, м. Харків

4) д.м.н., проф. Гаврисюк В.К.

Державна установа «Національний інститут фтизіатрії і пульмонології  імені Ф.Г. Яновського Національної академії медичних наук України», клініко-функціональне відділення, м. Київ

5) д.м.н., проф. Яшина Л.О.

Державна установа «Національний інститут фтизіатрії і пульмонології  імені Ф.Г. Яновського Національної академії медичних наук України», відділення діагностики, терапії та клінічної фармакології захворювань легень, м. Київ

6) к.м.н. Яковенко О.К.

Волинська обласна клінічна лікарня, відділення пульмонології, м. Луцьк

7) к.м.н. Рудницька Н.Д.

Комунальна установа Львівської обласної ради «Львівський регіональний фтизіопульмонологічний клінічний лікувально-діагностичний центр», пульмонологічне відділення, м. Львів

8) Смоляний О.П.

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

9) к.м.н. Слепченко Н.С.

Міська клінічна лікарня №1, пульмонологічне відділення, Вінницький національний медичний університет імені М.І. Пирогова, кафедра пропедевтики внутрішньої медицини, м. Вінниця

10) д.м.н., проф. Кошля В.І.

Комунальна установа «Запорізька міська багатопрофільна клінічна лікарня №9», терапевтичне відділення, Державний заклад «Запорізька медична академія післядипломної освіти Міністерства охорони здоров’я  України», кафедра загальної практики-сімейної медицини з курсами дерматовенерології та психіатрії,                          м. Запоріжжя

11) к.м.н. Примушко Н.А.

Державна установа «Національний інститут фтизіатрії і пульмонології  імені Ф.Г. Яновського Національної академії медичних наук України», відділення пульмонології, м. Київ

	Препарати порівняння, виробник та країна
	Умеклідиніум/Вілантерол (Umeclidinium bromide/Vilanterol); сухий порошковий нгалятор; 62,5 мкг/25 мкг; Glaxo Operations UK LTD Trading as Glaxo Wellcome Operations, United Kingdom; GLAXOSMITHKLINE RESEARCH&DEVELOPMENT, United Kingdom; XCELIENCE CLINICAL SERVICES LIMITED, United Kingdom; 

Плацебо до Умеклідиніум/Вілантеролу; Glaxo Operations UK LTD Trading as Glaxo Wellcome Operations, United Kingdom; GLAXOSMITHKLINE RESEARCH&DEVELOPMENT, United Kingdom; XCELIENCE CLINICAL SERVICES LIMITED, United Kingdom

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	Іпратропіуму бромід (Ipratropium Bromide); розчин (речовина для інгаляції під тиском); 17 мкг; The Coghlan Group (TCG), USA; Boehringer Ingelheim Pharmaceuticals, Inc, USA; XCELIENCE CLINICAL SERVICES LIMITED, United Kingdom; 

Сальбутамол (альбутерол) (Salbutamolum); суспензія (речовина для інгаляції під тиском); 90 мкг; The Coghlan Group (TCG), USA; GlaxoSmithKline LLC, USA; XCELIENCE CLINICAL SERVICES LIMITED, United Kingdom


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                                    _______________________                                Т.М. Лясковський  

	
	Додаток 8

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

19.05.2017 № 545    


	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	Подвійне сліпе, рандомізоване, плацебо-контрольоване дослідження фази 2 для оцінки ефективності та безпечності філготінібу при лікуванні хвороби Крона тонкої кишки (ХКТК), код випробування GS-US-419-4015, з інкорпорованою поправкою 1 від 16 грудня 2016 року

	Заявник, країна
	ПІІ 100 % «Квінтайлс Україна»

	Спонсор, країна
	Gilead Sciences, Inc., United States

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Філготініб (Filgotinib) (GS-6034; FILGOTINIB, SUB182273); таблетка, вкрита плівковою оболонкою; 200 мг; Rottendorf Pharma GmbH, Germany; 

Філготініб (Filgotinib) (GS-6034; FILGOTINIB, SUB182273); таблетка, вкрита плівковою оболонкою; 100 мг; Rottendorf Pharma GmbH, Germany; 

Плацебо до Філготінібу (Filgotinib) 200 мг; таблетка, вкрита плівковою оболонкою; Mayne Pharma Inc., USA (попередня назва Metrics Inc.); 

Плацебо до Філготінібу (Filgotinib) 100 мг; таблетка, вкрита плівковою оболонкою; Mayne Pharma Inc., USA (попередня назва Metrics Inc.)

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

Комунальний заклад охорони здоров’я Обласний госпіталь ветеранів війни, терапевтичне відділення №1, Харкiвська медична академiя пiслядипломної освiти, кафедра терапії, ревматології та клінічної фармакології,                м. Харків 

2) д.м.н. Господарський І.Я.

Комунальний заклад Тернопільської обласної ради «Тернопільська університетська лікарня», Обласний центр гастроентерології з гепатологією, м. Тернопіль

3) д.м.н., проф. Степанов Ю.М.

ДУ «Інститут гастроентерології НАМН України», відділ захворювань шлунка та дванадцятипалої кишки, дієтології і лікувального харчування, ДЗ «Дніпропетровська медична академія МОЗ України», кафедра терапії, кардіології та сімейної медицини факультету післядипломної освіти, м. Дніпро

	Препарати порівняння, виробник та країна
	-

	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

19.05.2017 № 545    

Назва клінічного випробування, код, версія та дата

«Рандомізоване дослідження з оптимізації дози задля оцінки ефективності та безпечності кобітолімоду у пацієнтів з активним виразковим колітом від середнього до важкого ступеня тяжкості», код випробування CSUC-01/16, версія 1.1 від 19 січня 2017 року
Заявник, країна

ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна»
Спонсор, країна

«ІнДекс Фармасютікалз АБ», Швеція
Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна

Cobitolimod (DIMS0105; Cobitolimod (rINN) [раніше називався Kappaproct®] and/or DIMS0150 or IDX0150, (deoxyribonucleic acid-based immunomodulatory sequence 0150)); розчин для ректального застосування; 0,62 мг/мл; Apotek Produktion &Laboratorier AB, Sweden; Apotek Produktion &Laboratorier AB, Sweden; 

Плацебо до Cobitolimod 0,62 мг/мл, розчин для ректального застосування; Apotek Produktion &Laboratorier AB, Sweden; Apotek Produktion &Laboratorier AB, Sweden; 

Cobitolimod (DIMS0105; Cobitolimod (rINN) [раніше називався Kappaproct®] and/or DIMS0150 or IDX0150, (deoxyribonucleic acid-based immunomodulatory sequence 0150)); розчин для ректального застосування; 2,5 мг/мл; Apotek Produktion &Laboratorier AB, Sweden; Apotek Produktion &Laboratorier AB, Sweden; 

Плацебо до Cobitolimod 2,5 мг/мл, розчин для ректального застосування; Apotek Produktion &Laboratorier AB, Sweden; Apotek Produktion &Laboratorier AB, Sweden; 

Cobitolimod (DIMS0150; Cobitolimod (rINN) [раніше називався Kappaproct®] and/or DIMS0150 or IDX0150, (deoxyribonucleic acid-based immunomodulatory sequence 0150)); розчин для ректального застосування; 5 мг/мл; Apotek Produktion &Laboratorier AB, Sweden; Apotek Produktion &Laboratorier AB, Sweden; 

Плацебо до Cobitolimod 5 мг/мл, розчин для ректального застосування; Apotek Produktion &Laboratorier AB, Sweden; Apotek Produktion &Laboratorier AB, Sweden
Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 

1) д.м.н. Левченко О.М.

Комунальна установа «Одеська обласна клінічна лікарня», обласний гастроентерологічний центр на базі хірургічного відділення, м. Одеса

2) к.м.н. Кремзер О.О.

Медичний центр Товариства з обмеженою відповідальністю «Діасервіс», відділ з проведення клінічних випробувань, відділення №3, м. Запоріжжя

3) 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

4) к.м.н. Лозинський Ю.С.

Львівська обласна клінічна лікарня, проктологічне віддалення, Львівський національний медичний університет імені Данила Галицького, кафедра хірургії №1 з курсом проктології, м. Львів

5) Рішко Я.Ф.

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

6) к.м.н. Дaценко О.Б.

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

7) Пироговський В.Ю.

Комунальний заклад Київської обласної ради «Київська обласна клінічна лікарня», відділення проктології,             м. Київ

8) д.м.н., проф. Федів О.І.

Обласна комунальна установа «Чернівецька обласна клінічна лікарня», гастроентерологічне відділення, Вищий державний навчальний заклад Укаїни «Буковинський державний медичний університет», кафедра внутрішньої медицини та інфекційних хвороб, м. Чернівці

9) 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

Препарати порівняння, виробник та країна

-

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

19.05.2017 № 545    

Назва клінічного випробування, код, версія та дата

«Рандомізоване,  подвійне-сліпе,  плацебо-контрольоване,  багатоцентрове дослідження фази 3 з оцінки бендамустину та ритуксимабу (BR) окремо у порівнянні з їх комбінацією з акалабрутинібом (ACP-196) у пацієнтів з мантійноклітинною лімфомою, які раніше не отримували лікування», код дослідження ACE-LY-308, протокол версія 0.0 від 14 вересня 2016;
Заявник, країна

ТОВ «ІНС Ресерч Україна»
Спонсор, країна

Acerta Pharma BV, Нідерланди
Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна

ACP-196 (Acalabrutinib) (ACP-196; Acalabrutinib); капсули; 100 мг; Almac Clinical Services, United Kingdom; Almac Clinical Services, United States; Almac Pharma Services, United Kingdom; Catalent Pharma Solutions (інша назва Catalent CTS, LLC), United States; 

Плацебо до ACP-196 (Acalabrutinib); капсули; Almac Clinical Services, United Kingdom; Almac Clinical Services, United States; Almac Pharma Services, United Kingdom

Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 

1) Поленков С.Е.

Комунальний лікувально-профілактичний заклад «Чернігівський обласний онкологічний диспансер», відділення гематології, м. Чернігів

2) Каплан П.Ю.

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

3) Пилипенко Г.В.

Комунальний заклад «Черкаський обласний онкологічний диспансер» Черкаської обласної ради, Обласний лікувально-діагностичний гематологічний центр, м. Черкаси

4) д.м.н., проф. Крячок І.А. 

Національний інститут раку, науково-дослідне відділення хіміотерапії гемобластозів та ад’ювантних методів лікування, відділення онкогематології з сектором ад’ювантних методів лікування, м. Київ

5) к.м.н. Лиса Т.І.

Комунальна установа «Обласна клінічна лікарня імені О.Ф. Гербачевського» Житомирської обласної ради, гематологічне відділення з ліжками інтенсивної терапії, м. Житомир

6) д.м.н. Масляк З.В.

Державна установа «Інститут патології крові та трансфузійної медицини Національної академії медичних наук України», відділення гематології Клініки Державної установи «Інститут патології крові та трансфузійної медицини Національної академії медичних наук України», м. Львів

Препарати порівняння, виробник та країна

Levact® (Bendamustine hydrochloride) (Bendamustine hydrochloride); порошок для приготування концентрату для розчину для інфузій 100 мг у флаконі; 2,5 мг/мл; Almac Clinical Services, United Kingdom; Almac Clinical Services, United States; Almac Pharma Services, United Kingdom; Oncotec Pharma Produсtion GmbH, Germany; Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH, Germany; 

МАБТЕРА® (Ритуксимаб) (RITUXIMAB); концентрат для розчину для інфузій у флаконі 500 мг/50 мл; 10 мг/мл; Almac Clinical Services, United Kingdom; Almac Clinical Services, United States; Almac Pharma Services, United Kingdom; Genentech Inc, United States; Roche Pharma AG, Germany

Супутні матеріали/препарати супутньої терапії

- Лабораторні набори
- Паперові документи
- Коробки
- Додаткові матеріали
- Електроні прилади
- Температурні датчики (T-loggers)

Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                                    _______________________                                Т.М. Лясковський  

Додаток 11

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

19.05.2017 № 545    

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
Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна

HLX02 (HLX02; Рекомбінантне Anti-HER2 гуманізоване моноклональне антитіло; Біосиміляр Трастузумабу); порошок для приготування концентрату розчину для інфузій; 150 мг; Shanghai Henlius Biopharmaceuticals Co., Ltd., China; Catalent (Shanghai) Clinical Trial Supplies Co., Ltd., China
Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 

1)  д.м.н., проф. Чорнобай А.В.

Полтавський обласний клінічний онкологічний диспансер Полтавської обласної ради, відділення хіміотерапії, ВДНЗУ «Українська медична стоматологічна академія», кафедра онкології та радіології з радіаційною медициною, м. Полтава

2) Берзой О.А.

Комунальна установа "Одеська обласна клінічна лікарня", відділення торакальної хірургії, м. Одеса

3) к.м.н. Урсол Г.М.

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

4) к.м.н. Бардаков Г.Г.

Комунальний лікувально-профілактичний заклад «Чернігівський обласний онкологічний диспансер», поліклінічне відділення, м. Чернігів

5) д.м.н. Готько Є.С.

Центральна міська клінічна лікарня, міський онкологічний центр, ДВНЗ «Ужгородський національний університет», кафедра онкології  та радіології факультету післядипломної освіти та доуніверситетської підготовки, м. Ужгород

6) 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

7) 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

8) к.м.н. Шпарик Я.В.

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

9) к.м.н. Адамчук Г.А.

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

10) д.м.н., проф. Русин А.В.

Закарпатський обласний клінічний онкологічний диспансер,  хіміотерапевтичне відділення, м. Ужгород

11) к.м.н. Шамрай В.А.

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

12) зав. від. Дробнер І.Г.

Хмельницький обласний онкологічний диспансер, хірургічне відділення №1, м. Хмельницький

13) гол. лікар Сокур І.В.

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

14) к.м.н. Гонца А.О.

Комунальна установа «Чернівецький обласний клінічний онкологічний диспансер», відділення денного стаціонару, м. Чернівці

15) д.м.н. проф. Ковальов О.О.

Комунальна установа «Запорізький обласний клінічний онкологічний диспансер» Запорізької обласної ради, відділення патології молочної залози, Державний заклад «Запорізька медична академія післядипломної освіти МОЗ України», кафедра онкології, м. Запоріжжя

Препарати порівняння, виробник та країна

ГЕРЦЕПТИН® (L01XC03; трастузумаб); порошок для приготування концентрату розчину для інфузій; 150 мг; Roche Diagnostics GmbH, Germany; Roche Pharma AG, Germany
Супутні матеріали/препарати супутньої терапії

Доцетаксел (Доцетаксел); концентрат для приготування розчину для інфузій; 20 мг/2 мл; Zydus Hospira Oncology Private Limited, India; Hospira UK Limited, United Kingdom

Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                                    _______________________                                Т.М. Лясковський  

Додаток 12
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

19.05.2017 № 545    

Назва клінічного випробування, код, версія та дата

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

ТОВ «АСТРАЗЕНЕКА УКРАЇНА»
Спонсор, країна

AstraZeneca AB, Sweden.
Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна

Дурвалумаб (Durvalumab) (MEDI4736; Дурвалумаб (Durvalumab)); розчин для інфузій; 50 мг/мл; MedImmune Pharma B.V., Netherlands; Cook Pharmica LLC, United States; Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG, Germany; MedImmune, LLC, United States; MedImmune, LLC, United States; MedImmune UK Limited, United Kingdom; Eurofins Lancaster Laboratories, Inc., United States; Almac Clinical Services, United States; 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, Singapore; MedImmune Limited, United Kingdom; Astrazeneca UK Limited, United Kingdom; 

Тремелімумаб (Tremelimumab) (MEDI1123; Тремелімумаб (Tremelimumab)); розчин для інфузій; 20 мг/мл; MedImmune, LLC, United States; Almac Clinical Services, United States; 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; Astrazeneca UK Limited, United Kingdom; Catalent CTS (Edinburgh) Limited - Deeside Unit 107, United Kingdom; Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Germany; CHARLES RIVER LABORATORIES PRECLINICAL SERVICES EDINBURGH LIMITED, UNITED KINGDOM

Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 

1) к.м.н. Винниченко І.О.

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

2) 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

3) к.м.н. Урсол Г.М.

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

4) Войтко Н.Л.

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

5) Шевня С.П.

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

6) к.м.н Шпарик Я.В.

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

7) к.м.н. Трухін Д.В.

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

8) д.м.н. Колесник О.О.

Національний інститут раку, відділення малоінвазивної та ендоскопічної хірургії, інтервенційної радіології,                   м. Київ

9) к.м.н. Адамчук Г.А.

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

10) к.м.н. Колеснік О.П.

Комунальний заклад «Запорізький обласний клінічний онкологічний диспансер» Запорізької обласної ради, торакальне відділення, м. Запоріжжя

Препарати порівняння, виробник та країна

Карбоплатин (Carboplatin) (M1676A001; Carboplatin, CBDP); розчин для інфузій; 10 мг/мл; Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ (Medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate m.b.H.), Germany; 

Цисплатин (Cisplatin) (L01XA01; Цисплатин); концентрат для приготування розчину для інфузій; 1 мг/мл; EBEWE PHARMA, Ges.m.b.H.Nfg.KG/ «Ебеве Фарма Гес.м.б.Г. Нфг.КГ», Austria; 

Цисплатин (Cisplatin) (L01XA01; Цисплатин); концентрат для приготування розчину для інфузій; 0,5 мг/мл; EBEWE PHARMA, Ges.m.b.H.Nfg.KG/ «Ебеве Фарма Гес.м.б.Г. Нфг.КГ», Austria; 

Етопозид (Etoposide) (L01CB01; Етопозид); концентрат для приготування розчину для інфузій; 20 мг/мл; EBEWE PHARMA, Ges.m.b.H.Nfg.KG/ «Ебеве Фарма Гес.м.б.Г. Нфг.КГ», Austria

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

19.05.2017 № 545   

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 KCP-330-023, редакція 1.0 від 18 листопада 2016 р.
Заявник, країна

ТОВ «ПІ ЕС АЙ‑Україна»
Спонсор, країна

«Каріофарм Терапьютикс Інкорпорейтед», США
Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна

Селінексор (KPT-330; Selinexor); таблетки, вкриті плівковою оболонкою; 20 мг; "Catalent Pharma Solutions", США; "Almac Clinical Services Limited", Велика Британія; 

Велкейд (Бортезоміб / Bortezomib); порошок для приготування розчину для ін’єкцій; 3,5 мг; "Janssen-Cilag Ltd.", Велика Британія; "Almac Clinical Services Limited", Велика Британія; 

Дексаметазон-ратіофарм® (дексаметазон / dexamethasone); таблетки; 4 мг; "Merckle GmbH", Німеччина; "Almac Clinical Services Limited", Велика Британія; 

Дексаметазон 4 мг "ДЖЕНАФАРМ®" (дексаметазон / dexamethasone); таблетки; 4 мг; "Mibe GmbH Arzneimittel", Німеччина; "Almac Clinical Services Limited", Велика Британія

Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 

1) зав. центром Пилипенко Г.В.

Комунальний заклад «Черкаський обласний онкологічний диспансер» Черкаської обласної ради, обласний лікувально-діагностичний гематологічний центр, м. Черкаси

2) зав. відділенням Олійник Г.А.

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

3) к.м.н. Лиса Т.І.

Комунальний заклад «Обласна клінічна лікарня імені О.Ф. Гербачевського» Житомирської обласної ради, гематологічне відділення з ліжками інтенсивної терапії, м. Житомир

4) д.м.н. Масляк З.В.

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

Препарати порівняння, виробник та країна

Велкейд (Бортезоміб / Bortezomib); порошок для приготування розчину для ін’єкцій; 3,5 мг; "Janssen-Cilag Ltd.", Велика Британія; "Almac Clinical Services Limited", Велика Британія; 

Дексаметазон-ратіофарм® (дексаметазон / dexamethasone); таблетки; 4 мг; "Merckle GmbH", Німеччина; "Almac Clinical Services Limited", Велика Британія; 

Дексаметазон 4 мг "ДЖЕНАФАРМ®" (дексаметазон / dexamethasone); таблетки; 4 мг; "Mibe GmbH Arzneimittel", Німеччина; "Almac Clinical Services Limited", Велика Британія

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

19.05.2017 № 545    

Назва клінічного випробування, код, версія та дата

«Відкрите дослідження з вивчення ефективності і переносимості препарату Кетопрофен, гель, виробництва ПАТ «Хімфармзавод «Червона зірка» (Україна) в порівнянні з препаратом Фастум® гель, виробництва «А. Менаріні Мануфактурінг Логістікс енд Сервісес С.р.л.» (Італія) у пацієнтів з розтягненнями сухожильно-зв'язкового апарату», код дослідження  KZ — KPF/10-16, версія № 2 від 21.02.2017
Заявник, країна

ПАТ «Хімфармзавод «Червона зірка», Україна
Спонсор, країна

ПАТ «Хімфармзавод «Червона зірка», Україна
Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна

КЕТОПРОФЕН (KETOPROFEN); гель; 25 мг/г; ПАТ «Хімфармзавод «Червона зірка», Україна

Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 

1) д.м.н., доц. Неханевич О.Б.

КУ «Дніпропетровський лікарсько-фізкультурний диспансер» Дніпропетровської обласної ради, відділення спортивної медицини № 1, ДЗ «Дніпропетровська медична академія МОЗ України», кафедра фізичної реабілітації, спортивної медицини та валеології, м. Дніпро

Препарати порівняння, виробник та країна

Фастум® гель (KETOPROFEN); гель; 25 мг/г; А. Менаріні Мануфактурінг Логістікс енд Сервісес С.р.Л., Італія

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 
19.05.2017 № 545  



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Картка пацієнта на випадок невідкладних ситуацій, версія для України 3.0 від 08 березня 2017 року (українською та російською мовами)

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатонаціональне - багатоцентрове дослідження оцінки впливу силденафілу для перорального прийому на смертність у  дорослих з легеневою артеріальною гіпертензією (ЛАГ)», код дослідження A1481324, версія з інкорпорованою поправкою №1 від 18 листопада 2014 року

	Заявник, країна
	ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна»

	Спонсор, країна
	«Файзер Інк.», США

	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 
19.05.2017 № 545  



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Збільшення кількості пацієнтів, які приймають участь у клінічному випробуванні на території України, зі 182 осіб до 200 осіб; Ідентифікаційна картка пацієнта, версія 3.0 від 03 січня 2017 року (українською та російською мовами); Інформаційний лист пацієнтові щодо небажаних явищ, версія 1.0 від 03 січня 2017 року (українською та російською мовами)

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№459 від 18.05.2016

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване подвійне сліпе багатоцентрове дослідження 3 фази з метою порівняння ефективності, безпеки, фармакокінетики та імуногенності препаратів SB8 (запропонований препарат, біоподібний бевацизумабу) та Авастин® у пацієнтів з метастатичним або рецидивуючим неплоскоклітинним недрібноклітинним раком легенів», код дослідження SB8-G31-NSCLC, з інкорпорованою поправкою 2.0 від 18 серпня 2016 року;

	Заявник, країна
	ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна»

	Спонсор, країна
	«Самсунг Біоепіс Ко., Лтд.», Республіка Корея

	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 
19.05.2017 № 545  



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Збільшення кількості пацієнтів, які приймають участь у клінічному випробуванні на території України, зі 100 до 200 осіб

	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 18
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
19.05.2017 № 545  



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Збільшення кількості досліджуваних в Україні від попередньо запланованої з 141 до 300 осіб

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Оцінка едоксабану при застосуванні в пацієнтів, що раніше не отримували лікування антикоагулянтами, з неклапанною фібриляцією передсердь (НКФП) і високим кліренсом креатиніну», код дослідження DU176b-С-Е314, версія 1.0 від 27 квітня 2016 року

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»

	Спонсор, країна
	Дайічі Санкьо, Інк. (Daiichi Sankyo, Inc.), США

	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 
19.05.2017 № 545  



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Збільшення запланованої кількості пацієнтів в Україні з 50 до 110

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Проспективне, багатоцентрове, рандомізоване, відкрите, активно-контрольоване, в двох паралельних групах, 3-ї фази дослідження, для порівняння ефективності та безпеки масітинібу дозою 7,5 мг/кг/добу з дакарбазином при лікуванні пацієнтів із нерезектабельною або метастатичною меланомою 3-ї чи 4-ї стадії з мутацією навколомембранного домену             c-kit», код дослідження AB08026, версія 8.0/ROW від 08.03.2016

	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 20
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України
19.05.2017 № 545  



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного дослідження MLN0002-3026, інкорпорований поправкою 07 від 08 березня 2017 року; Глобальна Брошура дослідника, видання 19 від 24 лютого 2017 року; Інформована згода. Згода на участь у науковому дослідженні, версія V6.0UKR(uk)01 від 14 березня 2017 року, переклад українською мовою від 21 березня 2017 року; Інформована згода. Згода на участь у науковому дослідженні, версія V6.0UKR(ru)01 від 14 березня 2017 року, переклад російською мовою від 21 березня 2017 року

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№694 від 26.10.2015

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове рандомізоване, подвійне сліпе дослідження з подвійною імітацією і з активним контрольним препаратом для оцінки ефективності та безпечності ведолізумабу в/в у порівнянні з адалімумабом п/ш у пацієнтів з виразковим колітом», код дослідження MLN0002-3026, інкорпорований поправкою 05 від 01 липня 2016 року

	Заявник, країна
	ПІІ 100 % «Квінтайлс Україна»

	Спонсор, країна
	«Такеда Девелопмент Сентер Юроп Лтд.» (Takeda Development Centre Europe Ltd.), Сполучене королівство

	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
19.05.2017 № 545  



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Брошура дослідника: танезумаб (PF-04383119) від лютого 2017 року

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, з активним контролем, багатоцентрове дослідження фази III довгострокової безпеки та ефективності підшкірного введення препарату танезумаб у пацієнтів з остеоартритом кульшового або колінного суглоба», код дослідження A4091058, з інкорпорованою поправкою 2 від 15 травня 2016 року

	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 22
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України
19.05.2017 № 545  



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зміна відповідального дослідника; Зміна назви місця проведення випробування
Було

Стало

д.м.н., проф., акад. НАМН України,  Дзяк Г.В.

Комунальний заклад «Дніпропетровський обласний клінічний центр кардіології та кардіохірургії» Дніпропетровської обласної ради», кардіологічне відділення №2, Державний заклад «Дніпропетровська медична академія Міністерства охорони здоров’я України», кафедра госпітальної терапії №2,                                м. Дніпропетровськ

к.м.н., доц. Васильєва Л.І. 

Комунальний заклад «Дніпропетровський обласний клінічний центр кардіології та кардіохірургії» Дніпропетровської обласної ради», кардіологічне відділення, Державний заклад «Дніпропетровська медична академія Міністерства охорони здоров’я України», кафедра внутрішньої медицини №3, м. Дніпро



	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Дослідження з використанням антагоністу ендотелінових рецепторів при легеневій артеріальній гіпертензії для поліпшення клінічних наслідків захворювання (відкрите). Довгострокове відкрите дослідження без контрольної групи, що є продовженням  дослідження SERAPHIN, для оцінки безпеки і переносимості препарату мацітентан/ACT-064992 у пацієнтів з симптоматичною легеневою артеріальною гіпертензією», код дослідження AC-055-303/SERAPHIN OL, фінальна версія 6 від 10 червня 2016 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «МБ Квест», Україна

	Спонсор, країна
	Актеліон Фармасьютікалс Лтд, Швейцарія

	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
19.05.2017 № 545  



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткових місць проведення клінічного випробування
№

п/п

П.І.Б. відповідального дослідника

Назва місця проведення випробування

1.

д.м.н. Головченко О.І.

Медичний центр ТОВ «Хелс Клінік», медичний клінічний дослідницький центр, відділ гастроентерології, гепатології та ендокринології, м. Вінниця
2.

Маркевич І.Л.

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

3.

к.м.н. Прокопчук С.М.

Національний військово-медичний клінічний центр «Головний військовий клінічний госпіталь» Міністерства оборони України, клініка гастроентерології (з палатами для хіміотерапії), м. Київ



	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№838 від 10.12.2015

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, що проводиться в паралельних групах, багатоцентрове дослідження фази 2 з оцінки безпеки та ефективності препарату APD334 при застосуванні у пацієнтів з активним виразковим колітом від середнього до тяжкого ступеня тяжкості», код випробування APD334-003, протокол з включеною поправкою №05, від 10 жовтня 2016 року

	Заявник, країна
	ТОВ «КДО ІнноФарм-Україна»

	Спонсор, країна
	Арена Фармасьютікалс, Інк. [Arena Pharmaceuticals, Inc.], Каліфорнія,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
19.05.2017 № 545  



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зміна відповідального дослідника; Зміна назви місця проведення випробування
Було

Стало

д.м.н., проф., акад. НАМН України,  Дзяк Г.В.

Комунальний заклад «Дніпропетровський обласний клінічний центр кардіології та кардіохірургії» Дніпропетровської обласної ради", кардіологічне відділення №2, Державний заклад «Дніпропетровська медична академія Міністерства охорони здоров’я України», кафедра госпітальної терапії №2,                              м. Дніпропетровськ

к.м.н., доц. Васильєва Л.І. 

Комунальний заклад «Дніпропетровський обласний клінічний центр кардіології та кардіохірургії» Дніпропетровської обласної ради», кардіологічне відділення, Державний заклад «Дніпропетровська медична академія Міністерства охорони здоров’я України», кафедра внутрішньої медицини №3, 

м. Дніпро


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Довгострокове відкрите дослідження без контрольної групи для оцінки безпечності та переносимості препарату селексипаг (ACT-293987) у пацієнтів з легеневою артеріальною гіпертензією», код дослідження AC-065А303 GRIPHON OL, фінальна версія 6 від 15 червня 2016 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «МБ Квест», Україна

	Спонсор, країна
	Актеліон Фармасьютікалз  Лтд., Швейцарія (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
19.05.2017 № 545  



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Службовий лист: Інструкція для відкритого додаткового (ВД) дослідження з проміжком у періоді лікування, від                         14 березня 2017 року, англійською мовою; Службовий лист: Інструкція для відкритого додаткового (ВД) дослідження з проміжком у періоді лікування, від 14 березня 2017 року, переклад українською мовою від 30 березня 2017 року; Інформаційний листок та форма згоди: Відкрите продовження дослідження, версія V02UKR (uk)01 від 29 березня                 2017 року, переклад українською мовою від 04 квітня 2017 року; Інформаційний листок та форма згоди: Відкрите продовження дослідження, версія V02UKR (ru)01 від 29 березня 2017 року, переклад російською мовою від 04 квітня 2017 року

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№757 від 25.07.2016

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване  дослідження фази IIa для оцінки ефективності та безпечності препарату M2951 у пацієнтів із ревматоїдним артритом, що отримують лікування метотрексатом у стабільній дозі», код дослідження MS200527-0081, версія 3.0 від 02 вересня 2016 року

	Заявник, країна
	 ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»

	Спонсор, країна
	Мерк КГаА (Merck KGaA), Німеччина

	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
19.05.2017 № 545  



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Залучення додаткового місця проведення клінічного випробування:

№ п/п

ПІБ відповідального дослідника,

назва місця проведення випробування

1.

д.м.н. проф. Сміян С.І.

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



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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване розширене дослідження фази 3, з вивчення тривалої безпечності та переносимості аніфролумабу у дорослих пацієнтів з системним червоним вовчаком в активній фазі», код дослідження D3461C00009, протокол версія 2.0 від 06 травня 2016

	Заявник, країна
	ТОВ «ФРА Україна»

	Спонсор, країна
	AstraZeneca AB, Швеція

	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
19.05.2017 № 545  



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зміна відповідального дослідника
Було
Стало
Вінник Ю.О.
Комунальний заклад охорони здоров'я «Харківський обласний клінічний онкологічний центр», відділення пухлин голови та шиї, м. Харків
Бахталовський В.В.
Комунальний заклад охорони здоров'я «Харківський обласний клінічний онкологічний центр», відділення пухлин голови та шиї, м. Харків


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите, рандомізоване, багатоцентрове дослідження ІІІ фази результатів лікування лейкоцитарним інтерлейкіном (Мультикін) у поєднанні із стандартним лікуванням (хурургічне втручання + радіотерапія або хірургічне втручання + супутня хіміорадіотерапія) у пацієнтів із поширеною первинною плоскоклітинною карциномою ротової порожнини / м‘якого піднебіння у порівнянні з виключно стандартним лікуванням», код дослідження CS001P3, версія 5.0 від 28 червня 2016, включаючи поправку 4

	Заявник, країна
	«Ергомед ПіЕлСі», Україна

	Спонсор, країна
	«Сел-Сі Корпорейшин (CEL-SCI Corporation)», США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                            Т.М. Лясковський
