	
	Додаток 1

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


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

	Заявник, країна
	ТОВ «Санофі-Авентіс Україна»

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

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	SAR156597 (SAR156597; SUB33159; SAR156597); порошок для розчину для ін’єкцій у флаконах; 100 мг; sanofi-aventis recherche & developpement (інша назва – Sanofi Aventis R&D), France; Sanofi-Aventis Private Co. Ltd., Budapest Logistics and Distribution Platform, Hungary; Sanofi-aventis US Inc. (інші назви – sanofi-aventis recherche & developpement, Sanofi U.S. Services Inc.), USA; sanofi-aventis recherche & developpement (інша назва – Sanofi Aventis R&D), France; 
Плацебо до SAR156597; порошок для розчину для ін’єкцій у флаконах (3,6 мл розчину, ліофілізованого до форми порошку); sanofi-aventis recherche & developpement (інша назва – Sanofi Aventis R&D), France; Sanofi-Aventis Private Co. Ltd., Budapest Logistics and Distribution Platform, Hungary; Sanofi-aventis US Inc. (інші назви – sanofi-aventis recherche & developpement, Sanofi U.S. Services Inc.), USA; sanofi-aventis recherche & developpement (інша назва – Sanofi Aventis R&D), France; AMATSIGROUP (інші назви – DBI, AMATSI DBI), France

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

2) д.м.н., проф. Гнилорибов А.М.

Товариство з обмеженою відповідальністю «Ревмоцентр», відділ клінічних досліджень, м. Київ

3) зав. від. Логойда П.І.

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

4) д.м.н., проф. Яременко О.Б.

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

	Препарати порівняння, виробник та країна
	-

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	- лабораторні набори


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 2
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757    


	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	Багатоцентрове, рандомізоване, плацебо контрольоване, подвійне сліпе, 12-тижневе дослідження III фази з наступним 40-тижневим, відкритим періодом подовженого лікування з активним контролем для оцінки ефективності та безпеки препарату K-877 у дорослих пацієнтів з рівнем тригліцеридів натще в діапазоні від     500 мг/дл до 2000 мг/дл та легким або помірним ступенем порушення функції нирок, код дослідження К-877-303, версія 1.0 від 13.09.2016р.

	Заявник, країна
	ТОВ «Медпейс Україна» 

	Спонсор, країна
	Кова Ресерч Інстіт’ют, Інк., США [Kowa Research Institute, Inc., USA] 

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	K-877 (Пемафібрат) / K-877 (Pemafibrate) / K-877 (K-877; 848259-27-8; SUB119482; C28H30N2O6; Pemafibrate (Пемафібрат)); таблетки, вкриті плівковою оболонкою; 0,2 мг; Catalent CTS, LLC, USA; KOWA Company Ltd, Nagoya Factory, Japan; KOWA Company Ltd, Fuji Research Laboratories, Japan; 

Плацебо до K-877 (Пемафібрат) / K-877 (Pemafibrate) / K-877, таблетки, вкриті плівковою оболонкою; Catalent CTS, LLC, USA; KOWA Company Ltd, Nagoya Factory, Japan; KOWA Company Ltd, Fuji Research Laboratories, Japan 

	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 ім. проф. О.І. Мещанінова, перше терапевтичне відділення, Харківська медична академія післядипломної освіти, кафедра терапії та нефрології, м. Харків

2) д.м.н, проф. Мостовой Ю.М.

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

3) к.м.н. Голобородько Б.І.

Комунальна установа «Міська клінічна лікарня №3 ім. проф. Л.Й. Алейнікової, відділення інтенсивної терапії кардіологічного профілю, м. Одеса

4) к.м.н. Говбах І.О.

Комунальний заклад охорони здоров’я «Харківська міська поліклініка №9», відділення загальної практики-сімейної медицини №1, Харківська медична академія післядипломної освіти, кафедра загальної практики-сімейної медицини, м. Харків

5) д.м.н., проф. Гиріна О.М.

Товариство з обмеженою відповідальністю «Лікувально-діагностичний центр «Адоніс Плюс», амбулаторне відділення, м. Київ

6) зав. від. Крайз І.Г.

Харківська клінічна лікарня на залізничному транспорті №1 Філії «Центр Охорони Здоров’я» Публічного Акціонерного Товариства «Українська Залізниця», кардіологічне відділення №1, м. Харків

7) к.м.н. Карпенко О.І.

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

8) д.м.н., проф. Вакалюк І.П.

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

9) к.м.н. Золотайкіна В.І.

Комунальний заклад охорони здоров’я «Харківська міська клінічна лікарня №27», відділення інтенсивної терапії, м. Харків

10) д.м.н. Антонюк-Щеглова І.А.

Державна установа «Інститут геронтології ім. Д.Ф. Чеботарьова НАМН України», відділ клінічної фізіології та патології внутрішніх органів, загальнотерапевтичне відділення, м. Київ

11) д.м.н., проф. Жарінова В.Ю.

Державна установа «Інститут геронтології ім. Д.Ф. Чеботарьова НАМН України», кардіологічне відділення відділу клінічної фізіології та патології внутрішніх органів, м. Київ

12) к.м.н. Стець Р.В.

Комунальна установа «6-А міська клінічна лікарня», терапевтичне відділення, м. Запоріжжя

	Препарати порівняння, виробник та країна
	Фенофібрат (Fenofibrate) / Fenofibrate 48 mg Tablets (49562-28-9; SUB07576MIG; Фенофібрат (Fenofibrate)); таблетка; 48 мг; Catalent CTS, LLC, USA; Catalent Pharma Solutions, USA; 

Фенофібрат (Fenofibrate) / Fenofibrate 145 mg Tablets (49562-28-9; SUB07576MIG; Фенофібрат (Fenofibrate)); таблетка; 145 мг; Catalent CTS, LLC, USA; Catalent Pharma Solutions, USA

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	Компанія, яка діє за довіреністю, яку надав спонсор чи заявник на ввезення досліджуваних лікарських засобів та супутніх матеріалів: «Агенція «СМО-Україна»


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 3
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757    


	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване подвійно сліпе плацебо-контрольоване багатоцентрове дослідження 3 фази з оцінки підтримуючої терапії нірапарибом у пацієнток із поширеним раком яєчників, у яких було зареєстровано відповідь на терапію першої лінії із застосуванням хіміотерапевтичних препаратів на основі платини», код дослідження    PR 30 5017 C, редакція 2.0 з Поправкою №1 від 22 листопада 2016 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «ПІ ЕС АЙ-Україна»

	Спонсор, країна
	«ТЕСАРО Інкорпорейтед», США

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Нірапариб (L-001946812-005R; L-001946812; MK-4827; Niraparib); тверді капсули; 100 мг; «Charles River Laboratories Contract Manufacturing PA, LLC» (раніше «QS Pharma»), США; «Almac Clinical Service Limited», Велика Британія; 

Плацебо до нірапарибу; тверді капсули; «Patheon Inc.», Канада; «Almac Clinical Service Limited», Велика Британія

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

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

2) Шевня С.П.

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

3) зав. від.Литвин І.В.

Комунальний заклад «Клінічний онкологічний диспансер» Дніпропетровської обласної ради», відділення хіміотерапії, м. Дніпро

4) к.м.н. Тащук І.В.

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

5) д.м.н., проф. Русин А.В.

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

6) д.м.н. Колеснік О.П.

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

7) 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

8) д.м.н. Колеснік О.O.

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

9) д.м.н. Крижанівська А.Є.

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

10) к.м.н. Трухін Д.В.

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

11) гол. лікар Сокур І.В.

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

	Препарати порівняння, виробник та країна
	-

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	                                                                                                                                                                                      Додаток 4
                                                                                                                                                                                      до наказу Міністерства охорони

     здоров’я України

04.07.2017 № 757   
Ідентифікація суттєвої поправки

 Включення додаткових місць проведення клінічного випробування: 

№

п/п

П.І.Б. відповідального дослідника,

Назва місця проведення клінічного випробування
1.

к.м.н. Краснокутський С.В.

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

2.

д.м.н. Шевчук С.В.

Клініка Науково-дослідного інституту реабілітації інвалідів (навчально-науково-лікувальний комплекс) Вінницького національного медичного університету ім. М.І. Пирогова, пульмонологічне відділення, Вінницький національний медичний університет ім. М.І. Пирогова, кафедра внутрішньої медицини №2,         м. Вінниця
3.

д.м.н., проф. Безруков Л.О.

Комунальна медична установа «Міська дитяча поліклініка», педіатричне відділення 3, Вищий державний навчальний заклад України «Буковинський державний медичний університет», кафедра педіатрії та дитячих інфекційних хвороб, м. Чернівці
Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування

-
Назва клінічного випробування, код, версія та дата

«Відкрите продовження дослідження Реслізумабу у фіксованій дозі 110 мг  при підшкірному введенні у пацієнтів віком від 12 років і старше з важкою  еозинофільною астмою», код випробування C38072-AS-30066, версія від                    09 грудня 2016 року 
Заявник, країна

ТОВ «КДО ІнноФарм-Україна» 
Спонсор, країна

Тева Брендід Фармасьютікал Продактс Ар&Ді, Інк., США (Teva Branded Pharmaceutical Products R&D, Inc., USA) 
Супутні матеріали/препарати супутньої терапії

-

	 


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 5
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
04.07.2017 № 757  
04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного випробування GA29350, версія 4 від 10 березня 2017 року; Зміна назви протоколу клінічного випробування GA29350:

Було

Стало

«Двокогортне, рандомізоване, подвійне сліпе дослідження фази ІІ, 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)»
«Двокогортне, рандомізоване, подвійне сліпе дослідження фази ІІ, 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 або з її непереносимістю (когорта 2)»
Форма інформованої згоди (когорта 1), версія V03UKR(uk)01 від 05 квітня 2017 року, переклад українською мовою від 13 квітня 2017 року; Форма інформованої згоди (когорта 1), версія V03UKR(ru)01 від 05 квітня 2017 року, переклад російською мовою від 13 квітня 2017 року; Форма інформованої згоди (когорта 2), версія V03UKR(uk)01 від 05 квітня 2017 року, переклад українською мовою від 13 квітня 2017 року; Форма інформованої згоди (когорта 2), версія V03UKR(ru)01 від 05 квітня 2017 року, переклад російською мовою від 13 квітня 2017 року; Дозвіл на використання та розкриття медичної інформації щодо перебігу вагітності, версія V03UKR(uk)01 від 05 квітня 2017 року, переклад українською мовою від 13 квітня 2017 року; Дозвіл на використання та розкриття медичної інформації щодо перебігу вагітності, версія V03UKR(ru)01 від 05 квітня 2017 року, переклад російською мовою від 13 квітня 2017 року; Лист лікаря до пацієнта [V03UKR(uk)], українською мовою; Лист лікаря до пацієнта [V03UKR(ru)], російською мовою; Посібник з отримання інформованої згоди [V03UKR(uk)], українською мовою; Посібник з отримання інформованої згоди [V03UKR(ru)], російською мовою; Брошура для пацієнта [V03UKR(uk)], українською мовою; Брошура для пацієнта [V03UKR(ru)], російською мовою; Інструкції щодо прийому препарату для пацієнтів когорти 1  [V03UKR(uk)], українською мовою; Інструкції щодо прийому препарату для пацієнтів когорти 1  [V03UKR(ru)], російською мовою; Інструкції щодо прийому препарату для пацієнтів когорти 2 [V03UKR(uk)], українською мовою; Інструкції щодо прийому препарату для пацієнтів когорти 2 [V03UKR(ru)], російською мовою; Посібник учасника дослідження [V03UKR(uk)], українською мовою; Посібник учасника дослідження [V03UKR(ru)], російською мовою; Картка-нагадування про візит [V03UKR(uk)], українською мовою; Картка-нагадування про візит [V03UKR(ru)], російською мовою; Лист лікарю про направлення пацієнтів [V03UKR(uk)], українською мовою; Плакат для місця проведення дослідження [V03UKR(uk)], українською мовою; Збільшення кількості досліджуваних в Україні від попередньо запланованої з 200 до 400 осіб 

	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 ІІ, 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
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 6
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
04.07.2017 № 757  
04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткового місця проведення клінічного дослідження:
№

п/п

П.І.Б. відповідального дослідника,

Назва місця проведення клінічного випробування

1. 

зав. від. Зборівський Я.М.

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



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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите розширене дослідження із спостереженням безпеки пацієнтів з хворобою крона в активній фазі від середнього до тяжкого ступеня важкості, які раніше приймали участь у протоколі етролізумаб фаза III дослідження GA29144», код дослідження GA29145, версія 4 від 16 грудня 2016 року 

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна» 

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

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 7
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
04.07.2017 № 757  



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Досьє досліджуваного лікарського засобу (IMPD) – решта світу (ROW) Філготініб таблетки, версія 3.0 від 28 березня 2017 англійською мовою 

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Комбіновані, подвійно-сліпі, рандомізовані, плацебо-контрольовані дослідження фази 3 для оцінки ефективності й безпечності філготінібу для стимулювання та збереження ремісії у пацієнтів із хворобою Крона середнього та тяжкого ступеня активності», код дослідження GS-US-419-3895, протокол з поправкою 2 від 11 листопада 2016

	Заявник, країна
	ТОВ «ФРА Україна» 

	Спонсор, країна
	Gilead Sciences, Inc., США 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 8
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
04.07.2017 № 757 



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зміна місця проведення клінічного дослідження за протоколом HGS1012-C1103:

Було

Стало

Перепадя С.В.
Комунальний заклад охорони здоров'я «Харківський обласний клінічний онкологічний центр», абдомінальне відділення, м. Харків

Перепадя С.В.
Комунальне некомерційне підприємство «Обласний центр онкології», онкохірургічне відділення шлунково-кишкового тракту, м. Харків 


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове рандомізоване, плацебо-контрольоване, сліпе дослідження мапатумумабу (препарату HGS1012 – моноклональних антитіл людини до рецепторів TRAIL-R1), що застосовується в комбінації із сорафенібом у рамках терапії першої лінії, яка проводиться пацієнтам із поширеною гепатоцелюлярною карциномою», код дослідження HGS1012-C1103, редакція згідно з поправкою 03 від 15 липня 2015 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «ПІ ЕС АЙ-Україна» 

	Спонсор, країна
	«Хьюмен Джиноум Сайенсиз Інкорпорейтед», США 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	                                                  
	Додаток 9
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України 
04.07.2017 № 757  
04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол 15-OBE2109-001 версія 3.0 фінальна, від 21 квітня 2017, OBE2109 Брошура дослідника версія 2.0 від лютого 2017, OBE2109 Брошура дослідника версія 3.0 від квітня 2017, Досьє досліджуваного лікарського засобу версія 6.0 від квітня 2017 англійською мовою, Лист до сімейного лікаря досліджуваного препарату для основної фази версія 2, від 10 квітня 2017 українською мовою, Лист до сімейного лікаря досліджуваного препарату для фази подовження версія 2, від 10 квітня 2017 українською мовою 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1090 від 19.10.2016 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване з підбором дози дослідження фази 2b для оцінки ефективності і безпечності препарату OBE2109 у пацієнток з болем, пов'язаним з ендометріозом», код дослідження 15-OBE2109-001, версія 2.0, від 25 листопада 2016 

	Заявник, країна
	ТОВ «Чілтерн Інтернешнл Україна» 

	Спонсор, країна
	ObsEva S.A., Швейцарія 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 10
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зміна місця проведення випробування зі зміною відповідального дослідника:
Було

Стало

д.м.н., проф. Поповська Т.Н. 

Комунальний заклад охорони здоров’я «Харківський обласний клінічний онкологічний центр», гематологічне відділення, м. Харків

Голубєва Л.В. 

Комунальне некомерційне підприємство «Обласний центр онкології», гематологічне відділення, м. Харків


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебоконтрольоване клінічне дослідження 3 фази препарату Ібрутиніб, інгібітора тирозинкінази Брутона (BТК), у комбінації з Бендамустином та Ритуксимабом (BR) у пацієнтів із рецидивною або рефрактерною хронічною лімфоцитарною лейкемією / лімфомою з малих лімфоцитів», код дослідження                                  PCI-32765CLL3001, з поправкою INT-6 від 28.09.2016 р.

	Заявник, країна
	Представництво «ЯНССЕН ФАРМАЦЕВТИКА НВ», Україна 

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

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 11
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол з інкорпорованою поправкою версія 2 від 24 березня 2017 року англійською мовою 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 655 від 07.10.2015 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, відкрите, довгострокове, продовжене дослідження для вивчення ефективності та безпечності Лакосаміду в якості допоміжної терапії у дітей з епілепсією з парціальними нападами», код кодслідження EP0034, протокол з інкорпорованою поправкою 1 від 30 червня 2015 

	Заявник, країна
	ТОВ «ФРА Україна» 

	Спонсор, країна
	UCB Biosciences Inc., США 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 12
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Досьє досліджуваного лікарського засобу Filgotinib, версія 3.0 від 28 березня 2017 року; Оновлений зразок маркування ДЛЗ Філготініб, таблетки 100 мг або плацебо, українською мовою (CJA-46-01_73616); Оновлений Зразок маркування ДЛЗ Філготініб, таблетки 200 мг або плацебо, українською мовою (CJA-48-01_73617); збільшення кількості досліджуваних в Україні від попередньо запланованої з 4 до 10 осіб; подовження тривалості клінічного дослідження в Україні до 07 червня 2019 року;  Включення додаткового місця проведення дослідження:
№
п/п
П.І.Б. відповідального дослідника
Назва місця проведення клінічного випробування
1.

  д.м.н., проф. Вірстюк Н.Г.

Івано-Франківська центральна міська клінічна лікарня, терапевтичне відділення №1, ДВНЗ «Івано-Франківський Національний медичний університет», кафедра внутрішньої медицини стоматологічного факультету імені професора М.М. Бережницького, м. Івано-Франківськ



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

	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 дослідження 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 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 13
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Брошура дослідника, видання НР-3070-4.0 від 28 березня 2017 року 

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, 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 3 з поправкою 2 від 21 листопада 2016 року 

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна» 

	Спонсор, країна
	«Новен Фармасьютікалз, Інк.» (Noven Pharmaceuticals, Inc.), США 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 14
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного дослідження GO29437, версія 6 від 01 березня 2017 року, англійською мовою; Інформація для пацієнта та Форма інформованої згоди для України, дослідження GO29437 версія 7.0 українською мовою від 8 травня 2017 року; Інформація для пацієнта та Форма інформованої згоди для України, дослідження GO29437 версія 7.0 російською мовою від 8 травня 2017 року; Інформація для пацієнта та Форма інформованої згоди для України, дослідження GO29437 версія 7.0 англійською мовою від 27 квітня 2017 року 

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите, багатоцентрове рандомізоване дослідження 3ї фази, для оцінки ефективності та безпеки препарату Атезолізумаб (MPDL3280A, ANTI-PD - L1 антитіло), в комбінації зі схемою Карбоплатин + Паклітаксел або Атезолізумаб в комбінації зі схемою Карбоплатин + Наб-паклітаксел у порівнянні Карбоплатин + Наб-паклітаксел у наївних до хіміотерапії пацієнтів з плоскоклітинним недрібноклітинним раком легень IV стадії, код дослідження GO29437, версія 5 від 15 червня 2016 року 

	Заявник, країна
	ТОВ «КДО ІнноФарм-Україна» 

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


	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 15
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного випробування GP13-301, версія 07 з інкорпорованою поправкою 7 від 23 лютого 2017р., англійською мовою; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди, версія 6.0 для України англійською мовою від 06 квітня 2017 р.; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди, версія 6.0 для України українською мовою від 19 квітня 2017 р.; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди, версія 6.0 для України російською мовою від 19 квітня 2017 р. 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, контрольоване, подвійне сліпе дослідження 3-ї фази з метою порівняння ефективності, безпечності та фармакокінетики препарату GP2013  з циклофосфамідом, вінкристином, преднізоном та препаратом Мабтера® у поєднанні з циклофосфамідом, вінкристином, преднізоном із подальшою підтримуючою терапією препаратом GP2013 або Мабтера® у пацієнтів з раніше нелікованою фолікулярною лімфомою пізньої стадії», код дослідження GP13-301, протокол версія 06 від 09 червня 2016 року 

	Заявник, країна
	ТОВ «КДО ІнноФарм-Україна» 

	Спонсор, країна
	«Гексал АГ», Німеччина (Hexal AG, Germany) 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 16
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зразок експрес-довідника для учасника дослідження, версія 2.0 від 22 грудня 2016 року, українською мовою; Зразок експрес-довідника для учасника дослідження, версія 2.0 від 22 грудня 2016 року, російською мовою; Зразок запитань вечірнього щоденника, Щоденник симптомів астми (ADSD): Денні симптоми, версія 1.0 від 18 квітня 2017 року, українською мовою; Зразок запитань вечірнього щоденника, Щоденник симптомів астми (ADSD): Денні симптоми, версія 1.0 від 21 квітня 2017 року, російською мовою; Зразок запитань ранкового щоденника, Щоденник симптомів астми (ADSD): Нічні симптоми, версія 1.0 від 18 квітня 2017 року, українською мовою; Зразок запитань ранкового щоденника, Щоденник симптомів астми (ADSD): Нічні симптоми, версія 1.0 від 21 квітня 2017 року, російською мовою; Зразок тексту телефонного щоденника, версія 1.0 від 18 квітня 2017 року, переклад українською мовою; Зразок тексту телефонного щоденника, версія 1.0 від 21 квітня 2017 року, переклад російською мовою; Зразок опитувальника – Загальне враження пацієнта щодо зміни свого стану (PGIC), версія 1.0 від 18 квітня 2017 року, переклад українською мовою; Зразок опитувальника – Загальне враження пацієнта щодо зміни свого стану (PGIC), версія 1.0 від 21 квітня    2017 року, переклад російською мовою; Зразок шкали загального враження пацієнта про тяжкість захворювання (PGIS): Денні симптоми, версія 1.0 від 18 квітня 2017 року, переклад українською мовою; Зразок шкали загального враження пацієнта про тяжкість захворювання (PGIS): Денні симптоми, версія 1.0 від 21 квітня 2017 року, переклад російською мовою; Зразок шкали загального враження пацієнта про тяжкість захворювання (PGIS): Нічні симптоми, версія 1.0 від   18 квітня 2017 року, переклад українською мовою; Зразок шкали загального враження пацієнта про тяжкість захворювання (PGIS): Нічні симптоми, версія 1.0 від 21 квітня 2017 року, переклад російською мовою; Зразок зображення екрану з електронного носія - Анкета щодо стану здоров’я (EQ-5D-5L), переклад на українську мову для України, версія 1.0 від 01 липня 2016 року; Зразок зображення екрану з електронного носія - Анкета щодо стану здоров’я (EQ-5D-5L), переклад на російську мову для України, версія 1.0 від 08 липня 2016 року; Зразок зображення екрану з електронного носія -  Опитувальник госпіталю Св. Георгія для оцінки проблем з диханням (SGRQ), переклад на українську мову для України, версія 1.0 від 18 жовтня 2016 року; Зразок зображення екрану з електронного носія -  Опитувальник госпіталю Св. Георгія для оцінки проблем з диханням (SGRQ), переклад на російську мову для України, версія 1.0 від 12 грудня 2016 року; Зразок переліку повідомлень пацієнту, версія 1.0 від 30 вересня 2016 року, українською мовою для України; Зразок переліку повідомлень пацієнту, версія 1.0 від 30 вересня 2016 року, російською мовою для України; Зразок зображення екрану з електронного носія - Опитувальник якості життя хворих на астму із стандартизованими видами діяльності (AQLQ(S)), версія 1.0 від 19 липня 2016 року, українською мовою для України; Зразок зображення екрану з електронного носія - Опитувальник якості життя хворих на астму із стандартизованими видами діяльності (AQLQ(S)), версія 1.0 від 22 липня 2016 року, російською мовою для України; Зразок зображення екрану з електронного носія – Електронний щоденник пацієнта, версія 1.0 від 18 жовтня 2016 року, українською мовою для України; Зразок зображення екрану з електронного носія – Електронний щоденник пацієнта, версія 1.0 від 05 грудня 2016 року, російською мовою для України; Зразок зображення екрану з електронного носія – Загальне враження пацієнта щодо зміни свого стану (PGIC), версія 1.0 від 18 жовтня 2016 року, українською мовою для України; Зразок зображення екрану з електронного носія – Загальне враження пацієнта щодо зміни свого стану (PGIC), версія 1.0 від 05 грудня      2016 року, російською мовою для України; Зразок зображення екрану з електронного носія– Інструкція для пацієнта щодо користування електронними носіями: планшетом та електронним щоденником, версія 1.0 від 18 жовтня 2016 року, українською мовою для України; Зразок зображення екрану з електронного носія – Інструкція для пацієнта щодо користування електронними носіями: планшетом та електронним щоденником, версія 1.0 від 05 грудня 2016 року, російською мовою для України; Зразок зображення екрану з електронного носія – Опитувальник з контролю астми (ACQ), ACQ-5, версія 1.0 від 19 липня 2016 року, українською мовою для України; Зразок зображення екрану з електронного носія – Опитувальник з контролю астми (ACQ), ACQ-5, версія 1.0 від 19 липня 2016 року, російською мовою для України; Зразок зображення екрану з електронного носія – Опитувальник з контролю астми (ACQ), ACQ-6, версія 1.0 від 19 липня 2016 року, українською мовою для України; Зразок зображення екрану з електронного носія – Опитувальник з контролю астми (ACQ), ACQ-6, версія 1.0 від 19 липня 2016 року, російською мовою для України 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 48 від 19.01.2017 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, багатоцентрове дослідження фази ІІВ з підбору дози, що проводиться для оцінки ефективності та безпеки препарату MSTT1041A у пацієнтів з неконтрольованою тяжкою астмою», код дослідження GB39242, версія 2 від 31 травня 2016 року 

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

	Спонсор, країна
	Genentech, Inc., USA (Дженентек, Інк., США) 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 17
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зміна місця проведення клінічного випробування:

Було

Стало

к.м.н. Шаповалов Д.В.

Комунальний заклад охорони здоров'я «Харківський обласний клінічний онкологічний центр», відділення денного стаціонару, м. Харків

к.м.н. Шаповалов Д.В.

Комунальне некомерційне підприємство «Обласний центр онкології», відділення денного стаціонару, м. Харків


	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/ Samsung Bioepis Co., Ltd., Republic of Korea 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 18
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  

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

Стало

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

Комунальний заклад «Дніпропетровський обласний клінічний центр кардіології та кардіохірургії Дніпропетровської обласної ради», відділення кардіології №1, «Дніпропетровська медична академія Міністерства охорони здоров’я України» кафедра госпитальної терапії №2, м. Дніпро

к.м.н. Васильєва Л.І.

Комунальний заклад «Дніпропетровський обласний клінічний центр кардіології та кардіохірургії Дніпропетровської обласної ради», відділення інтервенційної кардіології, Державний заклад «Дніпропетровська медична академія Міністерства охорони здоров’я України», кафедра внутрішньої медицини №3, м. Дніпро
Поправка №3 до списку дослідників, що додається до протоколу № CL3-06790-010, кінцева версія від 01 березня 2017 року – українською та англійською мовами; Інформаційний матеріал для учасника дослідження «Твердження: зміна лікаря-дослідника», кінцева версія від 09 грудня 2016 р. – українською, російською мовами  

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Ефективність та безпечність триметазидину у пацієнтів зі стенокардію, що лікувались за допомогою черезшкірного коронарного втручання. ATPCI дослідження. Міжнародне, багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване  дослідження у пацієнтів, період лікування яких від 2 до 4 років», код дослідження CL3-06790-010, з внесеною поправкою, кінцева версія від 30 листопада 2015

	Заявник, країна
	«Інститут міжнародних досліджень Серв’є» (I.R.I.S.), Франція 

	Спонсор, країна
	«Інститут міжнародних досліджень Серв’є» (I.R.I.S.), Франція 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 19
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Інформація та форма згоди для дорослих учасників дослідження Локальна версія номер 3.0 для України українською та російською мовами, дата версії 15 травня 2017 року - на основі Інформації та форми згоди для дорослих учасників дослідження, Mастер версії номер 2.0 від 09 травня 2017 року та Додатку 1 до Інформації та форми згоди для дорослих учасників дослідження, Mастер версії номер 2.0 від 29 березня 2017 року 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Міжнародне, багатоцентрове, рандомізоване, відкрите, порівняльне дослідження фази 3 по визначенню ефективності Дурвалумабу чи комбінації Дурвалумабу і Тремелімумабу із платиновмісною хіміотерапією для 1-ї лінії лікування пацієнтів з метастатичним недрібноклітинним раком легенів  (НДКРЛ) (POSEIDON)» код дослідження D419МC00004, версія 1.0 від 10 березня 2017 

	Заявник, країна
	ТОВ «АСТРАЗЕНЕКА УКРАЇНА» 

	Спонсор, країна
	AstraZeneca AB, Sweden 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 20
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Досьє досліджуваного лікарського засобу (IMPD) – решта світу (ROW) Філготініб таблетки, версія 3.0 від 28 березня 2017 англійською мовою 

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Довгострокове подовжене дослідження для оцінки безпеки філготінібу у пацієнтів із хворобою Крона», код дослідження GS-US-419-3896, протокол з поправкою 2 від 11 листопада 2016 

	Заявник, країна
	ТОВ «ФРА Україна» 

	Спонсор, країна
	Gilead Sciences, Inc., США 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	                                                  
	Додаток 21
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки                                                                                                               
	Збільшення кількості пацієнтів, які прийматимуть участь у клінічному дослідженні в Україні з 60 до 74 осіб 

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, багатоцентрове, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване клінічне дослідження ІІІ фази з вивчення дії препарату F-627 у жінок, хворих на рак молочної залози, які проходять мієлотоксичну хіміотерапію», код дослідження GC-627-04, версія 1.0  від 21 квітня 2016 року 

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

	Спонсор, країна
	Дженерон (Шанхай) Корпорейшн, [Generon (Shanghai) Corporation], Китай 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 22
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Збільшення кількості досліджуваних в Україні з 35 до 85 осіб 

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо – контрольоване дослідження фази 2b в паралельних групах з визначенням діапазону доз для оцінки ефективності та безпечності бімекізумабу у пацієнтів з активним анкілозуючим спондилітом», код дослідження AS0008, протокол від 29 липня 2016 року 

	Заявник, країна
	ТОВ «ФРА Україна» 

	Спонсор, країна
	UCB Biopharma SPRL, Бельгія 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 23
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного дослідження з включеною поправкою №04, від 27 березня 2017 року, англійською мовою; Брошура дослідника, версія 04 від 03 квітня 2017 року, англійською мовою; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для України, версія 4.0 від 17 травня 2017 р., українською мовою; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для України, версія 4.0 від 17 травня 2017 р., російською мовою; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для України, версія 4.0 від 04 травня 2017 р., англійською мовою; Додаток 1.0 від 17 травня 2017 р. до Інформаційного листка для пацієнта/Форми інформованої згоди для України, українською мовою; Додаток 1.0 від     17 травня 2017 р. до Інформаційного листка для пацієнта/Форми інформованої згоди для України, російською мовою; Додаток 1.0 від 17 травня 2017 р. до Інформаційного листка для пацієнта/Форми інформованої згоди для України, англійською мовою 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 287 від 31.03.2016 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Продовження дослідження APD334-003 у пацієнтів з активним виразковим колітом від середнього до тяжкого ступеня тяжкості», код дослідження APD334-005, протокол з включеною поправкою №03, від 20 жовтня 2016 року 

	Заявник, країна
	ТОВ «КДО ІнноФарм-Україна» 

	Спонсор, країна
	Арена Фармасьютікалс, Інк. [Arena Pharmaceuticals, Inc.], Каліфорнія, США 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 24
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України
04.07.2017 № 757  
04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений Інформаційний листок пацієнта і Форма інформованої згоди на участь в клінічному дослідженні, Локальна версія 4 від 27.02.2017 для України на основі Базової версії 4 від 21.09.2016 на українській та російській мовах 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе дослідження, що проводиться в паралельних групах з метою порівняння еквівалентності препаратів «Мабіон CD20» («Мабіон СА») і «Мабтера» (ритуксимаб «Хофман-Ля Рош») у пацієнтів з дифузною В-крупноклітинною лімфомою», код дослідження MabionCD20-002NHL, версія 4 від 21 вересня 2016 

	Заявник, країна
	ТОВ «Клінікал Траялс Логістікс», Україна

	Спонсор, країна
	Мабіон С.А. (Mabion S.A.), Польща

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 25
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України
04.07.2017 № 757  
04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Брошура дослідника досліджуваного лікарського засобу Рамуцірумаб IMC-1121B (LY3009806), версія 14.0 від 29 березня 2017 року 

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

№ 655 від 07.10.2015 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване дослідження ІІ фази для порівняння альтернативних доз рамуцирумаба в комбінації зі паклітакселом у якості другої лінії терапії у пацієнтів зі метастатичною або місцево-поширеною, неоперабельною аденокарциномою шлунка або шлунково-стравохідного з'єднання», код дослідження I4T-MC-JVCZ, ініціальна версія від 07 травня 2015 року; 
«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження III фази рамуцірумаба в комбінації з доцетакселом в порівнянні з плацебо в комбінації з доцетакселом у пацієнтів з локально-розповсюдженим, неоперабельним або метастатичним уротеліальним раком із прогресуванням захворювання під час або після терапії на основі похідних платини», код дослідження I4T-MC-JVDC, ініціальна версія від 14 січня 2015 року

	Заявник, країна
	«Елі Ліллі Восток СА», Швейцарія 

	Спонсор, країна
	Елі Ліллі енд Компані, США      

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 26
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Брошура дослідника досліджуваного лікарського засобу Абемацікліб (LY2835219), версія від 24 березня 2017 року англійською мовою 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 471 від 29.07.2015 
№ 471 від 29.07.2015 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«JUNIPER: Рандомізоване дослідження III фази для порівняння терапії абемаціклібом у комбінації з оптимальною симптоматичною терапією та ерлотінібом у комбінації з оптимальною симптоматичною терапією у пацієнтів із IV стадією недрібноклітинного раку легені з виявленою мутацією KRAS, у яких мало місце прогресування захворювання після хіміотерапії на основі похідних платини», код дослідження I3Y-MC-JPBK, з інкорпорованою поправкою (E) від                 20 грудня 2016 року; 
«Рандомізоване дослідження II фази для порівняння абемацікліба (LY2835219) та доцетаксела у терапії пацієнтів із плоскоклітинним недрібноклітинним раком легені IV стадії після хіміотерапії на основі похідних платини», код дослідження  I3Y-MC-JPBX,  ініціальна версія від 27 березня 2015 року

	Заявник, країна
	«Елі Ліллі Восток СА», Швейцарія

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

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 27
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зміна офіційного представника Спонсора:

Було

Стало

TОВ «ПАРАКСЕЛ Україна»

Пр. Московський, 9

М. Київ, 04073, Україна
ТОВ «АСТРАЗЕНЕКА УКРАЇНА»

юридична адреса -  вул. В.Хвойки 15/15, Київ, 04080, Україна 

фактична адреса – вул М.Пимоненка, 13, корп. 1А, 2 поверх, Київ 04050, Україна


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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове рандомізоване подвійне сліпе плацебо контрольоване дослідження 3 фази для оцінки ефективності та безпечності препарату AZD9291 у порівнянні з плацебо у пацієнтів з недрібноклітинним раком легень IБ-IIIA стадії та мутацією рецептора епідермального фактора росту при застосуванні після повної резекції пухлини незалежно від проведення ад’ювантної хіміотерапії (ADAURA)», код дослідження D5164C00001, видання 1.0 від 22 червня 2015 

	Заявник, країна
	ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна» 

	Спонсор, країна
	«АстраЗенека АБ», Швеція 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 28
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Щоденник пацієнта, який приймає Генотропін®, версія 1.1 від 12 травня 2017 року, українською мовою 

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове рандомізоване відкрите контрольоване за активним препаратом випробування в паралельних групах фази 3 з метою порівняння безпечності, переносимості та ефективності гормону росту людини TransCon, що застосовується один раз на тиждень, зі стандартною щоденною терапією, яка заміщує гормон росту, тривалістю 52 тижні, серед дітей препубертатного віку з дефіцитом гормону росту (ДГР)», код дослідження TransCon hGH CT-301, версія 1.0 від 04 серпня 2016 року 

	Заявник, країна
	Представництво «Прем’єр Ресерч Джермані Лімітед» в Україні 

	Спонсор, країна
	«Асцендіс Фарма Ендокрінолоджи Дівіжн А/С» (Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S), Данія 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 29
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Поправка 03, інкорпорована до протоколу клінічного випробування GLP116174, версія 03 (2014N193553_03) від 04 квітня 2017 року 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 374 від 24.06.2015 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Довготривале, рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження для визначення дії альбіглютиду на великі серцево-судинні події у пацієнтів з цукровим діабетом 2 типу, при додаванні до стандартної цукрознижуючої терапії», код дослідження GLP116174, з інкорпорованою поправкою 02, версія 02 (2014N193553_02) від 22 липня 2015 року 

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

	Спонсор, країна
	«GlaxoSmithKline Research & Development Limited» («ГлаксоСмітКляйн Рісерч Енд Дівелопмент Лімітед»), Велика Британія 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 30
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України
04.07.2017 № 757  
04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлене Досьє досліджуваного лікарського засобу Філготініб у таблетках версія 3.0 від 28 березня 2017, англійською мовою 

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Комбіновані, подвійні сліпі, рандомізовані, плацебо-контрольовані дослідження фази 2б/3 для оцінки ефективності й безпечності філготінібу для стимулювання та збереження ремісії в пацієнтів із виразковим колітом середнього та тяжкого ступеня активності», код дослідження GS-US-418-3898, протокол з інкорпорованою поправкою 2 від 27 жовтня 2016 року 

	Заявник, країна
	ТОВ «ФРА Україна» 

	Спонсор, країна
	Gilead Sciences, Inc., США 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 31
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Коротка характеристика препарату Будесонід (Pulmicort® Turbohaler®), CCD - 06001AA1-01-CTR-ATT-1, версія 2.0 від 18 жовтня 2016 року, англійською мовою; Брошура Дослідника CHF 6001, код CCD-IB-0017, версія 9.0 від 24 лютого 2017 року, англійською мовою; Збільшення кількості пацієнтів, які прийматимуть участь у клінічному дослідженні в Україні з 602 до 700 осіб; Зміна місця проведення клінічного випробування:
Було:
Стало:
к.м.н. Краснокутський С.В.

Товариство з обмеженою відповідальністю «Доктор Алекс», Поліклініка товариства з обмеженою відповідальністю «Доктор Алекс», відділення сімейної медицини, Харківська медична академія післядипломної освіти, кафедра загальної практики – сімейної медицини, м. Харків
к.м.н. Краснокутський С.В.

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


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 48 від 19.01.2017 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«24-тижневе, багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе, з подвійним маскуванням, з контролем плацебо та активним контролем, дослідження в паралельних групах з підбору дози для оцінки ефективності та безпеки 4 доз препарату CHF 6001 у формі сухого порошку для інгаляцій у пацієнтів з хронічним обструктивним захворюванням легень (ХОЗЛ) на фоні базової терапії», код дослідження CCD-06001AA1-01, версія 3.0 від 29 серпня 2016 року 

	Заявник, країна
	ТОВ «Чілтерн Інтернешнл Україна» (LLC «Chiltern International Ukraine») 

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

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 32
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного випробування МК-3475-042, версія з інкорпорованою поправкою 03 від 12 квітня 2017 року, англійською мовою 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, відкрите дослідження ІІІ фази загальної виживаності наївних (раніше нелікованих)  пацієнтів з                         PD-L1-позитивним прогресуючим або метастазуючим немілкоклітинним раком легенів для порівняння лікування пембролізумабом (МК-3475) та препаратами хіміотерапії на основі платини (Кіноут 042)», код дослідження                             МК-3475-042,  поправка 02 інкорпорована  до протоколу від 21 грудня 2015 року 

	Заявник, країна
	ТОВ «МСД Україна»(LLC «MSD Ukraine») 

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

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 33
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткових місць проведення клінічного випробування:
№

п/п
П.І.Б. відповідального дослідника,

Назва місця проведення клінічного випробування
1.

д.м.н., проф. Топчій І.І.

Державна установа «Національний інститут терапії імені Л.Т. Малої Національної академії медичних наук України», відділ нефрології, м. Харків

2.

к.м.н. Костиненко Т.В.

Миколаївська обласна клінічна лікарня Миколаївської обласної ради, відділення діалізу Центру нефрології та діалізу, м. Миколаїв

3.

Коломійчук Н.О.

Олександрівська клінічна лікарня м. Києва, консультативна поліклініка, м. Київ

4.

Терещенко Н.О.

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

5.

Левченко А.П.

Комунальний заклад охорони здоров’я «Обласний клінічний спеціалізований диспансер радіаційного захисту населення», терапевтичне відділення, м. Харків

6.

д.м.н, проф. Мостовий Ю.М.

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

7.

д.м.н, проф. Абрагамович О.О.

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

8.

Горошко О.С.

Комунальний заклад Київської обласної ради «Київська обласна лікарня №2» терапевтичне відділення №2,                   м. Київ

9.

д.м.н, проф. Андрейчин С.М.

Тернопільська комунальна міська лікарня №2,  терапевтичне відділення №1, Державний вищий навчальний заклад «Тернопільський державний медичний університет імені І.Я. Горбачевського Міністерства охорони здоров’я України», кафедра пропедевтики внутрішньої медицини та фтизіатрії, м. Тернопіль



	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 465 від 27.04.2017 

	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 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 34
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Інформація та форма згоди для дорослих учасників дослідження Локальна версія номер 2.0 для України на українській та російській мовах, дата версії 25 квітня 2017 року - на основі Інформації та форми згоди для дорослих учасників дослідження, Mастер версії номер 1.0 від 09 березня 2017 року та Додатку 1 до Інформації та форми згоди для дорослих учасників дослідження, Mастер версії номер 2.0 від 29 березня 2017 року; Доповнення до форми інформованої згоди, що стосується генетичного наукового дослідження, локальна версія номер 2.0 для України на українській та російській мовах, дата 02 травня 2017 року - на основі Mастер версії номер 2.0 від 14 квітня 2017 року; Залучення додаткового місця проведення випробування:

№
п/п
П.І.Б. відповідального дослідника
Назва місця проведення клінічного випробування
1.

  к.м.н. Шпарик Я.В.

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



	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Міжнародне, багатоцентрове, рандомізоване, відкрите, порівняльне дослідження фази 3 по визначенню ефективності Дурвалумабу чи комбінації Дурвалумабу і Тремелімумабу із платиновмісною хіміотерапією для 1-ї лінії лікування пацієнтів з метастатичним недрібноклітинним раком легенів  (НДКРЛ) (POSEIDON)», код дослідження D419МC00004, версія 1.0 від 10 березня 2017 

	Заявник, країна
	ТОВ «АСТРАЗЕНЕКА УКРАЇНА» 

	Спонсор, країна
	AstraZeneca AB, Sweden 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 35
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Брошура дослідника лікарського засобу Реслізумаб (СЕР-38072), Видання 07 від 09 березня 2017 р., англійською мовою; Лист-роз’яснення №2 від 22 березня 2017 р. до дослідника стосовно вимог протоколу щодо реєстрації основних показників життєдіяльності організму та ЕКГ у пацієнтів, які перейшли у дослідження з перервою та друкарській помилці у схемі дослідження, англійською мовою 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите продовження дослідження Реслізумабу у фіксованій дозі 110 мг  при підшкірному введенні у пацієнтів віком від 12 років і старше з важкою  еозинофільною астмою», код дослідження C38072-AS-30066, версія від 09 грудня         2016 року 

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

	Спонсор, країна
	Тева Брендід Фармасьютікал Продактс Ар&Ді, Інк., США (Teva Branded Pharmaceutical Products R&D, Inc., USA) 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 36
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлена Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди на участь у клінічному дослідженні, остаточна редакція №4.0 англійською мовою для дослідницьких центрів України від 08 травня 2017 р., остаточний переклад на російську мову від 10 травня 2017 р., остаточний переклад українською мовою від 10 травня 2017 р. Оновлена Інструкція з використання шприца-ручки AOP (250 мкг), редакція від 20 квітня 2017 р., остаточний переклад з англійської мови на російську мову від 04 травня 2017 р., остаточний переклад з англійської мови на українську мову від 10 травня 2017 р. Оновлена Брошура для дослідника з препарату AOP2014 (PEG-P-IFNα-2b), редакція №10.1 від 21 березня 2017 р. 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите багатоцентрове дослідження ІІІb фази з оцінки довготривалої ефективності та безпечності препарату AOP2014 та стандартної терапії першої лінії (найкраща доступна терапія) в пацієнтів зі справжньою поліцитемією, які раніше брали участь у дослідженні PROUD-PV»,  код дослідження CONTINUATION-PV, редакція 5.1 від 11 листопада 2016 р 

	Заявник, країна
	ТОВ «ПІ ЕС АЙ-Україна» 

	Спонсор, країна
	«Ей Оу Пі Орфан Фармасьютикалз АГ», Австрія 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 37
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Посібник із користування електронним щоденником пацієнта, V1.0UKR(uk) від 11 квітня 2017 року, переклад українською мовою від 19 квітня 2017 року; Посібник із користування електронним щоденником пацієнта, V1.0UKR(ru) від 11 квітня 2017 року, переклад російською мовою від 19 квітня 2017 року; збільшення кількості досліджуваних в Україні від попередньо запланованої з 10 до 54 особи (25 рандомізованих/54 скинованих осіб) 

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

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

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна» 

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

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
	
	Додаток 38
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткових місць проведення клінічного випробування:

№

п/п
П.І.Б. відповідального дослідника
Назва місця проведення клінічного випробування
1.

д.м.н., проф. Грищенко М.Г.

ТОВ «Клініка репродуктивної медицини імені академіка В. І. Грищенка», м. Харків

2.

д.м.н. Воробій В.Д.

Державний заклад «Прикарпатський центр репродукції людини» МОЗ України, спеціалізоване консультативно-лікувальне відділення допоміжних репродуктивних технологій, м. Івано-Франківськ



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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Подвійне сліпе, рандомізоване, плацебо-контрольоване дослідження фази 3 щодо оцінки безпеки та ефективності одноразового перорального застосування Ноласібану для підвищення вірогідності вагітності після ЕКЗ або ІКСІ при переносі свіжих ембріонів на День 3 і День 5 циклу/IMPLANT 2», код дослідження 16-OBE001-005, версія 1.0, 11.11.2016р. 

	Заявник, країна
	«Скоуп Інтернешнл АГ», Німеччина, в особі представництва «Скоуп Інтернешнл Акцїєнгезельшафт»  в Україні 

	Спонсор, країна
	ОбсЕва С.А. (ObsEva S.A.), Швейцарія 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
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	Додаток 39
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

04.07.2017 № 757  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Поправка №1 від 20.04.2017 р.; Оновлений протокол клінічного випробування № 2 від 20.04.2017 р.; Оновлена Індивідуальна реєстраційна форма версія № 2 від 20.04.2017 р.; Оновлений синопсис клінічного випробування, версія №2 від 20.04.2017 р.; Включення додаткового місця проведення клінічного випробування:
№ п/п

П.І.Б. відповідального дослідника
Назва місця проведення клінічного випробування

1.
к.м.н. Тацюк С.В.

Комунальна установа «Одеський обласний клінічний медичний центр», опікове відділення, м. Одеса


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 660 від 02.07.2016 

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите дослідження по вивченню ефективності та переносимості препарату EFLS, спрей по 15 мл у флаконі виробництва ПАТ «Фармак», який використовується в комплексному лікуванні пацієнтів з опіками ІІ- ІІІ ступеню (на фоні базисної терапії) в порівнянні з групою пацієнтів, які отримують тільки базисну терапію», код дослідження   FM/EFL-3/F2/15, Версія №1 від 25.08.2015 

	Заявник, країна
	ПАТ «Фармак», Україна 

	Спонсор, країна
	ПАТ «Фармак», Україна 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	-


В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності 
та якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                               _______________________                             Н.В. Гуцал 
