                                                                       Додаток 2
«Перелік суттєвих поправок до протоколів клінічних випробувань, розглянутих на засіданні НТР № 05 від 06.02.2020, знято з розгляду за бажанням заявника»
1. Залучення до клінічного випробування глобальної компанії Greenphire - постачальника послуг з організації подорожей та відшкодування транспортних витрат пацієнтів в рамках здійснення візитів; Форма інформованої згоди для компенсації транспортних витрат через компанію «Greenphire», версія 1.1 від 18 липня 2019 р. українською та російською мовами; Картка з контактними даними для організації подорожі компанії Greenphire, версія 2.0 від липня 2016 р. українською та російською мовами; Довідкове керівництво щодо здійснення подорожі під час клінічного дослідження компанії Greenphire для осіб, що подорожують, версія 3.0 від 11 жовтня 2016 р. українською та російською мовами до протоколу клінічного випробування «Відкрите багатоцентрове дослідження, яке складається з двох частин з безперервним переходом, що проводиться з метою вивчення безпечності, переносимості, фармакокінетики, фармакодинаміки та ефективності препарату RO7034067 за його застосування у немовлят зі спінальною м’язовою атрофією 1-го типу, код дослідження BP39056, версія 3 від 22 травня 2017 року; спонсор - F. Hoffmann-La Roche Ltd, Switzerland (Швейцарія)
Заявник - ТОВ «ІНС Ресерч Україна»
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