Додаток 
Перелік протоколів клінічних випробувань лікарських засобів та суттєвих поправок до протоколів клінічних випробувань, розглянутих на засіданнях Науково-експертної ради №07 від 13.04.2017 та Науково-технічної ради №13 від 13.04.2017, на які були отримані позитивні висновки експертів
1. «Відкрите, рандомізоване, багатоцентрове, контрольоване дослідження фази 3 для оцінки фармакокінетики та фармакодинаміки едоксабану і для порівняння ефективності та безпечності едоксабану зі стандартним лікуванням антикоагулянтами у педіатричних пацієнтів від народження до віку менше 18 років із підтвердженою венозною тромбемболією (ВТЕ)», код дослідження DU176b-D-U312, версія 1.0 від 21 квітня 2016 року, спонсор - Даїчі Санкйо, Інк. (Daiichi Sankyo, Inc.), США 

Фаза - ІІІ

Заявник – ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»
2. «Рандомізоване, подвійно сліпе, плацебо  контрольоване дослідження патіромера в паралельних групах з метою запровадження використання спіронолактону для контролю артеріального тиску у пацієнтів з резистентною гіпертензією та хронічною хворобою нирок: оцінювання безпеки та ефективності (AMBER)», код випробування RLY5016  -  207, поправка 2 від 04 листопада  2016р. до версії протоколу від 14 липня 2016р., спонсор - Реліпса Інк., США (Relypsa  Inc., USA)
Фаза - ІІ

Заявник – ТОВ «Ворлдвайд Клінікал Траілс УКР»

3. «Багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження ІІІ фази з метою оцінки безпеки та ефективності кортексолону 17 альфа-пропіонату (СВ-03-01), крему 1% при нанесенні 2 рази на добу протягом 12 тижнів у пацієнтів з вуграми звичайними на обличчі», код дослідження  CB-03-01/25, версія 1.0 від 06.08.2015, спонсор -  Cassiopea S.p.A., Італія
Фаза - ІІІ
Заявник - ТОВ «Сінерджи Групп Україна», Україна
4. «Інтервенційне, рандомізоване, подвійне сліпе, активно контрольоване дослідження застосування фіксованої дози Lu AF35700 у пацієнтів з терапевтично резистентною шизофренією», код дослідження  16159A, версія 3.0 (включаючи поправку 2) від 04 жовтня 2016 р., спонсор -  «Х. Лундбек А/С» (H. Lundbeck A/S), Данія

Фаза - ІІІ
Заявник - ТОВ «ІНС Ресерч Україна»
5. 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; cпонсор - «Асцендіс Фарма Ендокрінолоджи Дівіжн А/С» (Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S), Данія 

Фаза - III

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

6. «Багатоцентрове, відкрите подовжене дослідження (ВПД) ІІІ фази з оцінки довгострокової безпечності та ефективності препарату АВТ-494 у пацієнтів з виразковим колітом (ВК)», код дослідження M14-533, з інкорпорованими поправками 0,01 та 1 від 29 вересня 2016 року; спонсор - AbbVie Inc., USA

Фаза - ІІІ

Заявник – ЕббВі Біофармасьютікалз ГмбХ, Україна
7. «Багатоцентрове відкрите дослідження ефективності та безпеки препарату Омнопон, розчин для ін'єкцій по 1 мл в ампулах, виробництва ТОВ «ХФП «Здоров'я народу» в порівнянні з препаратом Омнопон-ЗН, розчин для ін'єкцій по 1 мл в ампулах, виробництва ТОВ «ХФП «Здоров'я народу» у пацієнтів після планових оперативних втручань на органах черевної порожнини», код дослідження                 ZN - OMP/F2 – 16, версія протоколу №1 від 04.10.16; спонсор - ТОВ «Харківське фармацевтичне підприємство «Здоров'я народу»
Фаза - II 
Заявник - ТОВ «Харківське фармацевтичне підприємство «Здоров'я народу»

8. Відкрите багатоцентрове дослідження оцінки ефективності, безпеки і деяких параметрів фармакокінетики препарату Біовен, 10% р-ну для інфузій виробництва ТОВ «Біофарма Плазма», у пацієнтів з первинними імунодефіцитами», код випробування 1601-BV-BF, версія № 2 від 02.02.2017; спонсор — ТОВ «БІОФАРМА ПЛАЗМА».
Фаза - IІI
Заявник — ТОВ «БІОФАРМА ПЛАЗМА»
9. Збільшення запланованої кількості пацієнтів в Україні з 100 до 150 осіб по протоколу клінічного випробування «Проспективне, багатоцентрове, подвійно-рандомізоване, подвійне сліпе дослідження 3 фази у 2 паралельних групах для порівняння ефективності та безпеки застосування в якості першої лінії терапії масітинібу з гемцитабіном, гемцитабіну з плацебо, та в подальшому в якості другої лінії терапії масітинібу з Folfiri.3 та плацебо з Folfiri.3 для лікування пацієнтів з неоперабельним локалізованим або метастатичним раком підшлункової залози», код дослідження AB12005, версія 6.0 ROW від 04.10.2016, спонсор - AB Science, (Франція)
Заявник – ТОВ «Сінерджи Групп Україна»
10. Включення додаткових місць проведення випробування до протоколу клінічного дослідження «Рандомізоване, подвійне-сліпе, плацебо-контрольоване, багатоцентрове дослідження фази ІІІ для оцінки ефективності (підтримання ремісії) та безпеки препарату етролізумаб у порівнянні з плацебо у пацієнтів з активним виразковим колітом середнього або важкого ступеня, які раніше не застосовували інгібітори фактору некрозу пухлини», код дослідження GA29102, версія 5 від 28 серпня 2015 року, спонсор - «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд», Швейцарія.
Заявник – ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»

11. Оновлене досьє досліджуваного лікарського засобу дупілумаб (SAR231893/ REGN668) 150 мг/мл, розчин для ін’єкцій у попередньо наповнених шприцах: частини  «Лікарська субстанція», «Лікарський засіб 150 мг/мл (Cook та LTR)», «Плацебо до лікарського засобу 150 мг/мл (Cook та LTR)», «Додатки», версія 10.8 від 17 лютого 2017 року, англійською мовою; Збільшення терміну зберігання досліджуваного лікарського засобу дупілумаб (SAR231893/ REGN668) 150 мг/мл у попередньо наповнених шприцах з 15 до 24 місяців; Збільшення терміну зберігання плацебо до досліджуваного лікарського засобу дупілумаб 150 мг/мл у попередньо наповнених шприцах з 30 до 36 місяців до протоколів клінічних випробувань: «Відкрите продовження дослідження з оцінки віддаленої безпеки і переносимості дупілумаба у пацієнтів з астмою, які брали участь у попередньому клінічному дослідженні дупілумаба при астмі», код дослідження LTS12551, оновлений протокол 02 з включеною поправкою №4, версія 1 від 31 жовтня 2016р.; «Рандомізоване, з 24-тижневим курсом лікування, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження ефективності та безпеки препарату дупілумаб у дозі 300 мг кожні два тижні, у пацієнтів з двостороннім поліпозом носа на фоні лікування інтраназальними кортикостероїдами», код дослідження EFC14146, версія 1 від 04 серпня 2016р., спонсор - «Санофі-Авентіс  решерш е девелопман», Франція. 
Заявник - ТОВ «Санофі-Авентіс Україна»
12. Оновлений протокол клінічного випробування GED0507-UC-001, фінальна версія 2.0 з інкорпорованою поправкою 1 від 24 січня 2017 року; Досьє досліджуваного лікарського засобу GED-0507-34-Levo версія EU02 від 31 січня 2017 року; Зміна назви компанії виробника з Theorem Clinical Research GmbH, Germany на CSM Clinical Supplies Management Europe GmbH, Germany; Включення додаткового виробника лікарського засобу – Siegfried AG, Switzerland; Включення додаткового  місця проведення випробування до протоколу клінічного дослідження «Рандомізоване, плацебо-контрольоване, багатоцентрове дослідження фази 2 для вивчення ефективності та безпечності препарату GED-0507-34-Levo (GED0507) для лікування пацієнтів з активним виразковим колітом», код дослідження GED0507-UC-001, фінальна версія 1.1 від 01 червня 2016 року, спонсор - «ПІ-ПІ-ЕМ СЕРВІСЕЗ С.А.» (PPM SERVICES S.A.), Швейцарія.
Заявник – ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»
13. Додаток №1 від лютого 2017 р. до брошури дослідника для алектинібу (RO5424802), версія 7 від вересня 2016 р. до протоколу клінічного випробування «Рандомізоване, багатоцентрове, фази 3,  відкрите дослідження алектинібу у порівнянні із кризотинібом при лікуванні поширеного недрібноклітинного раку легень, позитивного до кінази анапластичної лімфоми, з приводу якого раніше не проводилося лікування», код дослідження BO28984, версія 4 від 15 квітня 2016 р., спонсор – Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія

Заявник – ТОВ “Рош Україна” від імені Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд
14. Збільшення кількості пацієнтів, які приймають участь у клінічному випробуванні на території України, з 49 осіб до 91 особи до протоколу клінічного випробування «Рандомізоване подвійне сліпе дослідження в паралельних групах з метою порівняння ефективності та безпечності препарату FKB238 та Авастину® при застосуванні у якості терапії першої лінії у комбінації з паклітакселом та карбоплатином у пацієнтів із поширеним або рецидивуючим неплоскоклітинним недрібноклітинним раком легенів», код дослідження FKB238-002, фінальна версія 3 від 20 квітня 2016 року; спонсор - Центус Біотерапьютікс Лiмітед, Великобританія / Centus Biotherapeutics Limited, United Kingdom

Заявник - ТОВ «Парексел Україна»

15. Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для України, версія 4.1 від 14 березня 2017 р., українською мовою; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для України, версія 4.1 від 14 березня 2017 р., російською мовою; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для України, версія 4.1 від 14 березня 2017 р., англійською мовою; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для додаткового генетичного дослідження для України, версія 2.1 від 14 березня 2017 р., українською мовою; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для додаткового генетичного дослідження для України, версія 2.1 від 14 березня2017 р., російською мовою; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для додаткового генетичного дослідження для України, версія 2.1 від 14 березня 2017 р., англійською мовою; Картка екстреної медичної допомоги учасника клінічного випробування APD334-003, версія 2.0 від 11 жовтня 2016 р., переклад українською мовою від 10 лютого 2017 р.; Картка екстреної медичної допомоги учасника клінічного випробування APD334-003, версія 2.0 від 11 жовтня 2016 р., переклад російською мовою від 10 лютого 2017 р.; Картка екстреної медичної допомоги учасника клінічного випробування APD334-003, версія 2.0 від 11 жовтня 2016 р., англійською мовою до протоколу клінічного випробування «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 дослідження APD334-003, протокол з включеною поправкою №04, від 21 вересня 2015 року, спонсор - Арена Фармасьютікалс, Інк. [Arena Pharmaceuticals, Inc.], Каліфорнія, США
Заявник - ТОВ «Контрактно-дослідницька організація ІнноФарм-Україна»

16. Збільшення запланованої кількості пацієнтів в Україні з 100 до 150 осіб по протоколу клінічного випробування «Проспективне, багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо контрольоване дослідження 3 фази у 2-х паралельних групах для порівняння ефективності і безпеки застосування масітинібу з доцетакселом та плацебо з доцетакселом у першій лінії терапії метастатичного кастрат-резистентного раку передміхурової залози (mCRPC)», код дослідження AB12003, версія 6.1 UA від 20.12.2016, спонсор - AB Science (Франція).
Заявник – ТОВ «Сінерджи Групп Україна»
17. Збільшення кількості досліджуваних в Україні від попередньо запланованої з 121 до 200 осіб до протоколу клінічного випробування «Двокогортне, рандомізоване, подвійне сліпе дослідження фази II, що проводиться в паралельних групах у пацієнтів з активним ревматоїдним артритом для оцінки ефективності та безпечності препарату GDC-0853 в порівнянні з плацебо та адалімумабом у пацієнтів з недостатньою відповіддю на попередню терапію метотрексатом (когорта 1) та в порівнянні з плацебо у пацієнтів з недостатньою відповіддю на попередню терапію інгібіторами ФНП (когорта 2)», код дослідження GA29350, версія 3 від 05 серпня 2016 року; спонсор - Genentech, Inc., США
Заявник – ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»
18. Збільшення кількості досліджуваних в Україні від попередньо запланованої з 121 до 200 осіб до протоколу клінічного випробування «Відкрите додаткове дослідження фази ІІ для оцінки довгострокової безпечності та ефективності препарату GDC-0853 в пацієнтів із ревматоїдним артритом середнього та тяжкого ступеня тяжкості, які були раніше включені в дослідження GA29350», код дослідження GA30067, версія 2 від 08 серпня 2016 року; спонсор- Genentech, Inc., США
Заявник – ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»

19. Картка пацієнта, версія 2 від 27 лютого 2017 року, українською та російською мовами до протоколу клінічного випробування «Довгострокове дослідження динамічного спостереження пацієнтів з розсіяним склерозом, що завершили розширене дослідження алемтузумабу (САММS03409)», код дослідження LPS13649, версія 1 (електронна 1.0)  від 11 квітня 2014р., спонсор - Genzyme Corporation
Заявник - ТОВ «Санофі-Авентіс Україна».

20. Збільшення терміну придатності досліджуваного лікарського засобу Кренезумаб (RO5490245, MABT5102A, Ro 549-0245/F05), концентрат для розчину для інфузій (720 мг/4 мл) до 36 місяців; Оновлене досьє досліджуваного лікарського засобу Кренезумаб (RO5490245), версія від листопада 2016 р., у наступних розділах: 2.1.S.7.1 «Резюме щодо стабільності та висновки»; 2.1.S.7.3 «Дані про стабільність»; 2.1.Р.8.1 «Резюме щодо стабільності та висновки»; 2.1.Р.8.3 «Дані про стабільність»до протоколу клінічного випробування «Рандомізоване подвійне сліпе багатоцентрове фази III плацебо-контрольоване у паралельних групах дослідження ефективності та безпеки застосування кренезумабу у пацієнтів з продромальною та легкою формами хвороби Альцгеймера», код дослідження BN29552, версія 2 від 20 жовтня 2015 р., спонсор – Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія
Заявник – ТОВ «Рош Україна» від імені Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд
21. Брошура дослідника препарату алірокумаб (SAR236553/REGN727), версія № 10 від 27 лютого 2017 року, англійською мовою до протоколу клінічного випробування «Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження, що проводиться у паралельних групах, з оцінки впливу  препарату алірокумаб (SAR236553/REGN727) на частоту виникнення серцево-судинних ускладнень у пацієнтів, які нещодавно перенесли гострий коронарний синдром», код дослідження EFC11570, з поправкою №11, версія 1 від 25 лютого 2016р., спонсор - Санофі-Авентіс решерш е девелопман, Франція [sanofi-aventis Recherche & Developpement, France]
Заявник - ТОВ «Санофі-Авентіс Україна»
22. Оновлена версія протоколу, версія 4.0 від 08.12.2016; Інформація для пацієнта і форма інформованої згоди, версія 4.0 від 08 грудня 2016 (українською та російською мовами); Оновлена версія Брошури дослідника, видання 2016 року, версія 1.0 від жовтня 2016 до протоколу клінічного випробування «Проспективне, багатоцентрове, відкрите, рандомізоване, активно-контрольоване дослідження 2-3 фази у 3-х паралельних групах для порівняння ефективності та безпеки масітинібу в комбінації з FOLFIRI (іринотекан, 5-фторурацил та фолінова кислота) з монотерапією масітинібом та з найкращою підтримуючою терапією у якості терапії третьої чи четвертої лінії у пацієнтів з метастатичним колоректальним раком», код дослідження AB12010, ROW версія 3.0 від 30.07.2015; спонсор –  AB Science, Франція

Заявник – ТОВ «Сінерджи Групп Україна»

23. Інформаційні матеріали для пацієнтів, які приймають Дурвалумаб (MEDI 4736) окремо або в поєднанні з Тремелімумабом на українській та російській мовах, версія 3 від січня 2017 р. до протоколу клінічного випробування «Міжнародне, багатоцентрове, рандомізоване, відкрите дослідження фази 3 препарату MEDI4736 окремо або в комбінації з Тремелімумабом у порівнянні зі стандартною хіміотерапією для 1-ї лінії лікування пацієнтів з рецидивним або метастатичним плоскоклітинним раком голови та шиї», код дослідження D419LC00001, версія 6.0 від 31 серпня 2016 року; спонсор - AstraZeneca AB, Sweden

Заявник -  ТОВ «АСТРАЗЕНЕКА Україна»

24. Продовження терміну проведення дослідження в Україні до 30 квітня 2017 року до протоколу клінічного випробування «Рандомізоване, частково сліпе, плацебо-контрольоване, з метою перевірки концепції дослідження для оцінки впливу однократної інфузії VAY736 на активність захворювання, яка оцінюється за допомогою МРТ дослідження головного мозку, у пацієнтів з рецидивно-ремітуючим розсіяним склерозом», код дослідження CVAY736X2202, версія 02 (з інкорпорованою поправкою 02) від 25 квітня 2014 р., спонсор – Компанія «Новартіс Фарма Сервісез АГ»   (Novartis Pharma Services AG), Швейцарія
Заявник – ТОВ «Клінічні дослідження Айкон», Україна

25. Оновлений протокол з поправкою Amendment 1 від 06.02.2017 р.; Брошура дослідника JNJ-56021927 (apalutamide), видання 10 від 23.01.2017 р.; Інформація для пацієнта та Форма інформованої згоди – Протокол 56021927PCR3003, версія українською мовою для України від 21.02.2017, версія 4.0; Інформація для пацієнта та Форма інформованої згоди – Протокол 56021927PCR3003, версія російською мовою для України від 21.02.2017, версія 4.0; Зразок маркування лікарського засобу JNJ-56021927 60 мг або плацебо, 120, таблетки, 56021927PCR3003 до протоколу клінічного випробування «Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, клінічне дослідження 3 фази препарату JNJ-56021927 у пацієнтів з високим ризиком локалізованого або місцево-розповсюдженого  раку передміхурової залози, що отримують лікування первинною променевою терапією», код дослідження 56021927PCR3003, від 14.07.2015 р., спонсор – «Янссен-Сілаг Інтернешнл НВ», Бельгія
Заявник - Представництво «ЯНССЕН ФАРМАЦЕВТИКА НВ», Україна
26. Інформація та форма згоди для дорослих учасників дослідження, локальна версія номер 2.0 для України на  українській та російській мовах, дата версії 10 лютого 2017 року на основі Mастер версії  номер 2.0 від 2 лютого 2017 року до протоколу клінічного випробування «Багатоцентрове, відкрите подовжене дослідження безпеки Бенралізумабу (MEDI-563) у дорослих, що хворіють на  бронхіальну астму і які перебувають на лікуванні інгаляційними кортикостероїдами в поєднанні з β2-агоністами тривалої дії (MELTEMI)», код дослідження  D3250C00037, версія 1.0 від 11 січня 2016 року; спонсор - AstraZeneca AB, Sweden 
Заявник -  ТОВ «АСТРАЗЕНЕКА УКРАЇНА»
27. Оновлена Брошура дослідника Human-cl rhFVIII, версія 11 від 11 січня 2017 року до протоколу клінічного випробуванння «Імуногенність, ефективність та безпечність застосування               Human-cl rhFVIII для лікування пацієнтів з тяжкою формою гемофілії A, що раніше не отримували лікування», код дослідження GENA-05, версія 04 від 11  листопада 2014 року; спонсор – «Октафарма АГ», Швейцарія  
Заявник - ТОВ «Інвентів Хелс Україна»
28. Оновлений протокол фінальний включаючи глобальну Поправку №3.1 від 07 грудня 2016; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для України версія 5 від 26 грудня 2016 на основі версії 5.1 від 15 грудня 2016 (російською, українською мовами); Маркування для Bosutinib від 20 січня 2017; Маркування для Imatinib від 23 січня 2017; Лист до дільничного лікаря_версія 2_фінальна_12 вересня 2016 українською мовою; Особова картка пацієнта_ версія 2_ фінальна _12 вересня 2016 (російською, українською мовами); Пам’ятка для пацієнта_ версія 2_ фінальна _12вересня 2016 (російською, українською мовами); Щоденник дослідження_ версія 2_ фінальна _12 вересня 2016 (російською, українською мовами); Зміна спонсора з Avillion Development 1 Limited, Гернсі на Pfizer Limited, Англія до протоколу клінічного випробування «Багатоцентрове відкрите рандомізоване дослідження фази 3 із вивчення босутинібу у порівнянні з іматинібом у дорослих пацієнтів з вперше діагностованим хронічним мієлоїдним лейкозом у хронічній фазі», код дослідження AV001, фінальний Протокол, включаючи Поправку №2 від 14 січня 2015р; спонсор – Avillion Development 1 Limited, Гернсі.
Заявник – ТОВ «Чілтерн Інтеренешнл Україна»

29. Затвердження додаткової альтернативної виробничої площадки, Патеон Інк., 111 Консюмерс Драйв, Уітбі, Онтаріо, Канада 2100 [Patheon Inc. 111 Consumers Drive, Whitby, Ontario, Canada 2100], відповідальної за виробництво, пакування та контроль якості, досліджуваного лікарського засобу, Aпіксабан, розчин для перорального застосування 0,4мг/мл, 100 мл до протоколу клінічного випробування «Рандомізоване, відкрите дослідження з активним контролем для оцінки безпечності та екстрапольованої ефективності у педіатричних хворих, які потребують застосування антикоагулянтів для лікування випадків венозної тромбоемболії», код дослідження CV185-325/ B0661037 з інкорпорованою поправкою 1 від 20 липня 2015 року.; спонсор – «Брістол-Майєрс Сквібб Інтернешнл Корпорейшн», Бельгія
Заявник - ТОВ «Інвентів Хелс Україна»
30. Збільшення терміну придатності досліджуваного лікарського засобу Авелумаб (MSB0010718C), 20 мг/мл, розчин для інфузій (10 мл у флаконі) до 36 місяців до протоколу клінічного випробування «Рандомізоване, відкрите, багатоцентрове дослідження фази 3 для оцінки ефективності та безпечності авелумабу (MSB0010718C) у комбінації з та/або після хіміотерапії у пацієнтів, які раніше не отримували лікування епітеліального раку яєчників», код дослідження B9991010, фінальний протокол з поправкою 1 від 23 червня 2016; спонсор  – Пфайзер Інк [Pfizer Inс], США 
Заявник - ТОВ «Інвентів Хелс Україна»
31. Оновлена Брошура дослідника Human-cl rhFVIII, версія 11 від 11 січня 2017 року до протоколу клінічного випробування «Подовження дослідження для пацієнтів, які завершили участь у дослідженні GENA-05 (NuProtect) з вивчення імуногенності, ефективності і безпечності лікування препаратом Human-cl rhFVIII», код дослідження GENA-15, версія 01 від 18 вересня 2013 року; спонсор - «Октафарма Фармацойтика Продукціонс ГмбХ», Відень, Австрія
Заявник - ТОВ «Інвентів Хелс Україна»
32. 1160.108 оновлений протокол, версія 6.0 від 30 листопада 2016; Оновлена брошура дослідника версія 20 від 31 жовтня 2016; Оновлене досьє досліджуваного лікарського засобу (IMPD), версія 06 від 21 жовтня 2016; Інформація для батьків та форма інформованої згоди, версія 5.0 від 31 грудня 2016 українською та російською мовами, основана на адаптованій для України версії 5.0 від 20 грудня 2016; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для пацієнтів старше 18 років, версія 4.0 від 31 грудня 2016 українською та російською мовами, основана на адаптованій для України версія 4.0 від 20 грудня 2016; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для дітей віком від 14 до 17 років, версія 5.0 від 31 грудня 2016 українською та російською мовами, основана на адаптованій для України версії 5.0 від 20 грудня 2016; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для дітей віком 12-13 років, версія 1.0 від 9 березня 2017 українською та російською мовами, основана на адаптованій для України версії 1.0 від 7 березня 2017; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для дітей віком від 8 до 11 років, версія 1.0 від 9 березня 2017 українською та російською мовами, основана на адаптованій для України версії 1.0 від 7 березня 2017; Інструкція по приготуванню орального розчину дабігатрану етексилату, версія для України 1.0 від 13 грудня 2016 українською та російською мовами, основана на основній англомовній версії 1.0 від 05 грудня 2016; Оновлене маркування досліджуваного лікарського засобу дабігатрану етексилату у капсулах по 50 мг, 75 мг, 110мг та 150 мг; у вигляді гранул (пелет) для посипання у пакетиках (стіках) по 30 мг; 40 мг, 50 мг, 110 мг та 150 мг; у гранулах для орального розчину 180, 4 мг (1, 25 г\стік); Оновлене маркування ароматизованого та неароматизованого розчинників для орального розчину дабігатрану етексилату гранул у флаконах по 28 мл; Подовження терміну клінічного випробування у світі та в Україні до 30 листопада 2018; Уточнення назви заявника- ТОВ "Докумедс" (СІА Докумедс), Латвія, що діє на території України через Представництво "СІА Докумедс" до протоколу клінічного випробування «Відкрите непорівняльне проспективне когортне дослідження безпеки дабігатрану етексилату для вторинної профілактики венозної тромбоемболії у дітей від народження до 18 років», код дослідження 1160.108, версія 5.0 від 16 березня 2016; спонсор - Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Austria/ Берінгер Інгельхайм РЦВГмбХ енд Ко КГ, Австрія
Заявник - СІА Докумедс, Латвія, яка діє на території України через Представництво «СІА Докумедс»

33. Досьє досліджуваного лікарського засобу MK-3475 (aPD-1), розчин для інфузій, версія 04LNJF, англійською мовою; Подовження строку придатності досліджуваного лікарського засобу MK-3475 (aPD-1) розчин для інфузій, з 24 до 36 місяців до протоколів клінічних випробувань «Багатонаціональне, багатоцентрове, рандомізоване відкрите дослідження ІІІ фази, пембролізумабу в порівнянні з доцетакселом у пацієнтів з недрібноклітинним раком легень, що раніше лікувалися», код дослідження МК-3475-033,  версія з інкорпорованою поправкою 01  від 30 серпня 2016 року; «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; «Рандомізоване, подвійне-сліпе  дослідження ІІІ фази для порівняння  лікування пембролізумабом (МК-3475) у комбінації з препаратами хіміотерапії  та лікування  плацебо у комбінації з препаратами хіміотерапії  у пацієнтів з раніше нелікованим місцево-рецидивуючим неоперабельним  або метастатичним потрійно-негативним раком молочної залози (KEYNOTE-355)», код дослідження МК-3475-355, версія з інкорпорованою поправкою 01 від 06 грудня 2016 року; «Рандомізоване, відкрите дослідження ІІІ фази для оцінки ефективності та безпеки  пембролізумабу (МК-3475) в комбінації з  аксітінібом в порівнянні з  монотерапією  сунітінібом  як лікування першої лінії  у пацієнтів  з локально прогресуючою або метастазуючою світлоклітинною карциномою нирки (KEYNOTE-426)», код дослідження МК-3475-426,  версія від 10 червня 2016 року, спонсор - «Мерк Шарп Енд Доум Корп.», дочірнє підприємство «Мерк Енд Ко.,Інк.» (Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc.), США.

Заявник - ТОВ «МСД Україна»
34. Включення додаткового місця проведення клінічного випробування до протоколу клінічного випробування «Багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо контрольоване клінічне дослідження 3 фази для вивчення ефективності та безпечності устекінумабу в лікуванні пацієнтів з активним аксіальним спондилоартритом без рентгенологічних ознак захворювання», код дослідження CNTO1275AKS3003, з поправкою UKR-1 від 09.04.2015р., спонсор – «Янссен-Сілаг Інтернешнл НВ», Бельгія 
Заявник - Представництво «ЯНССЕН ФАРМАЦЕВТИКА НВ»

35. Включення додаткових місць проведення випробування до протоколу клінічного випробування «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, спонсор - Chiesi Farmaceutici S.p.A., Італія
Заявник – ТОВ "Чілтерн Інтернешнл Україна"

36. Оновлений протокол клінічного випробування версія 03 від 30.01.2017 р.; Оновлена Індивідуальна реєстраційна форма, версія 03 від 30.01.2017 р.; Оновлений Стислий виклад протоколу клінічного випробування, версія 03 від 30.01.2017 р., Оновлена Інформація для пацієнта/законного представника/близького родича про участь у клінічному дослідженні, українською мовою – версія 03 від 30.01.2017 р., російською мовою – версія 02 від 30.01.2017 р., Оновлена Інформована згода пацієнта на участь у клінічному дослідженні, українською мовою – версія 03 від 30.01.2017 р., російською мовою – версія 02 від 30.01.2017 р., Оновлена Інформована згода законного представника/близького родича на участь у клінічному дослідженні, українською мовою – версія 03 від 30.01.2017 р., російською мовою – версія 02 від 30.01.2017 р. до протоколу клінічного випробування «Відкрите рандомізоване випробування з вивчення ефективності та переносимості препарату Квертин, таблетки жувальні по 40 мг, виробництва ПАТ НВЦ «Борщагівський ХФЗ» в ранньому відновному періоді мозкового ішемічного інсульту», код дослідження BHFZ 1403, версія 02 від 11.02.2015; спонсор – ПАТ НВЦ «Борщагівський ХФЗ», Україна

Заявник – ПАТ НВЦ «Борщагівський ХФЗ», Україна
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