	
	Додаток 1

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287 


	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	Рандомізоване, відкрите (з засліпленими даними для Спонсора), активно контрольоване, багатоцентрове, кероване подіями дослідження фази 3, що проводиться у паралельних групах у пацієнтів не на діалізі з анемією, обумовленою хронічним захворюванням нирок, для оцінки ефективності і безпеки дапродустату у порівнянні з дарбепоетином альфа, код дослідження 200808, версія від 09 червня 2016р.

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

	Спонсор, країна
	«ГлаксоСмітКляйн Рісерч енд Девелопмент Лімітед», Сполучене Королівство (GlaxoSmithKline Research & Development Ltd, United Kingdom)

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Дапродустат (Daprodustat) (GSK1278863; GSK1278863A (A denotes the free acid)); таблетки; 1мг; 2мг; 4мг; 6мг; 8мг; 10мг; GlaxoSmithKline Research & Development Ltd, UNITED KINGDOM; GlaxoSmithKline (GlaxoSmithKline LLC), USA; Glaxo Operations UK LTD Trading as Glaxo Wellcome Operations, United Kingdom; Almac Clinical Services, United Kingdom; Almac Clinical Services, USA; 

Плацебо до Дапродустат (Daprodustat)1мг,2мг,4мг; таблетки; GlaxoSmithKline Research & Development Ltd, UNITED KINGDOM; Almac Clinical Services, United Kingdom; Almac Clinical Services, USA; 

Плацебо до Дапродустат (Daprodustat)6мг,8мг,10мг; таблетки; GlaxoSmithKline Research & Development Ltd, UNITED KINGDOM; GlaxoSmithKline (GlaxoSmithKline LLC), USA; Almac Clinical Services, United Kingdom; Almac Clinical Services, USA.

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

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

2) д.м.н., проф. Дудар І.О.

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

3) зав. від. Легун О.М.

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

4) к.м.н. Овська О.Г.

Комунальна установа «Міська лікарня №7», відділення хронічного гемодіалізу, м. Запоріжжя

5) зав. від. Білик С.Д.

Комунальний заклад Київської обласної ради «Київська обласна клінічна лікарня», центр нефрології та діалізу, м. Київ

6) д.м.н., проф. Мартинюк Л.П.

Комунальний заклад Тернопільської обласної ради «Тернопільська університетська лікарня», відділення гемодіалізу, Державний вищий навчальний заклад «Тернопільський державний медичний університет імені І.Я. Горбачевського Міністерства охорони здоров’я України», кафедра внутрішньої медицини №3, м. Тернопіль

7) зав. від. Степаненко О.В.

Комунальний заклад "Херсонська міська клінічна лікарня імені Афанасія і Ольги Тропіних", нефрологічне відділення, м. Херсон

8) зав. від. Кучма І.Л.

Олександрівська клінічна лікарня м. Києва, відділення нефрології та діалізу, м. Київ

9) д.м.н., проф. Зуб Л.О.

Обласна комунальна установа «Чернівецька обласна клінічна лікарня», відділення хронічного гемодіалізу, Вищий державний навчальний заклад України «Буковинський державний медичний університет», кафедра внутрішньої медицини, м. Чернівці

	Препарати порівняння, виробник та країна
	Дарбепоетин альфа (Darbepoetin alfa) (Дарбепоетин альфа, Darbepoetin alfa, Aranesp, Аранесп; Дарбепоетин альфа, Darbepoetin alfa); розчин для ін’єкцій у попередньо заповненому шприці, 40 мкг/0,4 мл; 100мкг/мл; GlaxoSmithKline Research & Development Ltd, UNITED KINGDOM; Almac Clinical Services, United Kingdom; Almac Clinical Services, USA; Amgen Manufacturing, Limited, USA; 

Дарбепоетин альфа (Darbepoetin alfa) (Дарбепоетин альфа, Darbepoetin alfa, Aranesp, Аранесп; Дарбепоетин альфа, Darbepoetin alfa); розчин для ін’єкцій у попередньо заповненому шприці, 60 мкг/0,3 мл; 200мкг/мл; GlaxoSmithKline Research & Development Ltd, UNITED KINGDOM; Almac Clinical Services, United Kingdom; Almac Clinical Services, USA; Amgen Manufacturing, Limited, USA; 

Дарбепоетин альфа (Darbepoetin alfa) (Дарбепоетин альфа, Darbepoetin alfa, Aranesp, Аранесп; Дарбепоетин альфа, Darbepoetin alfa); розчин для ін’єкцій у попередньо заповненому шприці, 100 мкг/0,5 мл; 200мкг/мл; GlaxoSmithKline Research & Development Ltd, UNITED KINGDOM; Almac Clinical Services, USA; Amgen Manufacturing, Limited, USA; Almac Clinical Services, United Kingdom; 

Дарбепоетин альфа (Darbepoetin alfa) (Дарбепоетин альфа, Darbepoetin alfa, Aranesp, Аранесп; Дарбепоетин альфа, Darbepoetin alfa); розчин для ін’єкцій у попередньо заповненому шприці, 150 мкг/0,3 мл; 500мкг/мл; GlaxoSmithKline Research & Development Ltd, UNITED KINGDOM; Almac Clinical Services, United Kingdom; Almac Clinical Services, USA; Amgen Manufacturing, Limited, USA.

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	1) лабораторні набори;
2) тести на вагітність;
3) термосумки з холодоелементами;
4) контейнери для використаних голок;
5) голки;
6) електронні пристрої з опитувальниками (eCOA SitePad);
7) прилади HemoCue;
8) сумки «tote bag», пляшки для води, шкарпетки, рулонні ковдри.


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                                    _______________________                                Т.М. Лясковський  

	
	Додаток 2
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287   


	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, плацебо - контрольоване, подвійне сліпе, багатоцентрове базове дослідження III фази, що проводиться в паралельних групах з реєстрацією необхідної кількості подій, для клінічної оцінки ефективності та безпеки перорального прийому Веріцігуату, стимулятору розчинної гуанілатциклази (sGC), у пацієнтів з серцевою недостатністю зі зниженою фракцією викиду (СНзФВ) – VerICiguaT глобальне дослідження у пацієнтів з серцевою недостатністю зі зниженою фракцією викиду (VICTORIA)», код дослідження MK-1242-001, версія з інкорпорованою поправкою 01 від 15 червня 2016 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

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	MK-1242 (MK-1242, BAY1021189; (Веріцігуат) (Vericiguat); Веріцігуат, стимулятор розчинної гуанілатциклази (sGC) ); таблетки; 2.5 мг; Байєр Фарма АГ (Bayer Pharma AG), Німеччина; Байєр Фарма АГ (Bayer Pharma AG), Німеччина ; Мерк Шарп Енд Доум Корп. (Merck Sharp & Dohme Corp.), США ; Фішер Клінікал Сервісез ГмбХ (Fisher Clinical Services GmbH), Швейцарія ; Мерк Шарп енд Доум Лімітед (Merck Sharp&Dohme Limited), Велика Британія ; Верзенстейн БіоФарма ГмбХ (Werthenstein BioPharma GmbH), Швейцарія; Фішер Клінікал Сервісез Інк. (Fisher Clinical Services Inc.), США; Фішер Клінікал Сервісез ЮК Лімітед, (Fisher Clinical Services UK Limited), Великобританія ; Альмак Клінікал Сервісез (Almac Clinical Services), США; Альмак Клінікал Сервісез Лімітед (Almac Clinical Services Limited), Велика Британія; 

Плацебо до MK-1242, таблетки; Байєр Фарма АГ (Bayer Pharma AG), Німеччина; Байєр Фарма АГ (Bayer Pharma AG), Німеччина ; Мерк Шарп Енд Доум Корп. (Merck Sharp & Dohme Corp.), США; Фішер Клінікал Сервісез ГмбХ (Fisher Clinical Services GmbH), Швейцарі ; Мерк Шарп енд Доум Лімітед (Merck Sharp&Dohme Limited), Велика Британія; Верзенстейн БіоФарма ГмбХ (Werthenstein BioPharma GmbH), Швейцарія; Фішер Клінікал Сервісез Інк. (Fisher Clinical Services Inc.), США; Фішер Клінікал Сервісез ЮК Лімітед, (Fisher Clinical Services UK Limited), Великобританія; Альмак Клінікал Сервісез (Almac Clinical Services), США; Альмак Клінікал Сервісез Лімітед (Almac Clinical Services Limited), Велика Британія; 

MK-1242 (MK-1242, BAY1021189; (Веріцігуат) (Vericiguat); Веріцігуат, стимулятор розчинної гуанілатциклази (sGC) ); таблетки; 5 мг; Байєр Фарма АГ (Bayer Pharma AG), Німеччина; Байєр Фарма АГ (Bayer Pharma AG), Німеччина ; Мерк Шарп Енд Доум Корп. (Merck Sharp & Dohme Corp.), США ; Фішер Клінікал Сервісез ГмбХ (Fisher Clinical Services GmbH), Швейцарія; Мерк Шарп енд Доум Лімітед (Merck Sharp&Dohme Limited), Велика Британія ; Верзенстейн БіоФарма ГмбХ (Werthenstein BioPharma GmbH), Швейцарія; Фішер Клінікал Сервісез Інк. (Fisher Clinical Services Inc.), США; Фішер Клінікал Сервісез ЮК Лімітед, (Fisher Clinical Services UK Limited), Великобританія; Альмак Клінікал Сервісез (Almac Clinical Services), США; Альмак Клінікал Сервісез Лімітед (Almac Clinical Services Limited), Велика Британія; 

Плацебо до MK-1242, таблетки; Байєр Фарма АГ (Bayer Pharma AG), Німеччина; Байєр Фарма АГ (Bayer Pharma AG), Німеччина; Мерк Шарп Енд Доум Корп. (Merck Sharp & Dohme Corp.), США ; Фішер Клінікал Сервісез ГмбХ (Fisher Clinical Services GmbH), Швейцарія; Мерк Шарп енд Доум Лімітед (Merck Sharp&Dohme Limited), Велика Британія ; Верзенстейн БіоФарма ГмбХ (Werthenstein BioPharma GmbH), Швейцарія; Фішер Клінікал Сервісез Інк. (Fisher Clinical Services Inc.), США; Фішер Клінікал Сервісез ЮК Лімітед, (Fisher Clinical Services UK Limited), Великобританія; Альмак Клінікал Сервісез (Almac Clinical Services), США; Альмак Клінікал Сервісез Лімітед (Almac Clinical Services Limited), Велика Британія; 

MK-1242 (MK-1242, BAY1021189; (Веріцігуат) (Vericiguat); Веріцігуат, стимулятор розчинної гуанілатциклази (sGC) ); таблетки; 10 мг; Байєр Фарма АГ (Bayer Pharma AG), Німеччина; Байєр Фарма АГ (Bayer Pharma AG), Німеччина; Мерк Шарп Енд Доум Корп. (Merck Sharp & Dohme Corp.), США; Фішер Клінікал Сервісез ГмбХ (Fisher Clinical Services GmbH), Швейцарія; Мерк Шарп енд Доум Лімітед (Merck Sharp&Dohme Limited), Велика Британія; Верзенстейн БіоФарма ГмбХ (Werthenstein BioPharma GmbH), Швейцарія; Фішер Клінікал Сервісез Інк. (Fisher Clinical Services Inc.), США; Фішер Клінікал Сервісез ЮК Лімітед, (Fisher Clinical Services UK Limited), Великобританія; Альмак Клінікал Сервісез (Almac Clinical Services), США; Альмак Клінікал Сервісез Лімітед (Almac Clinical Services Limited), Велика Британія; 

Плацебо до MK-1242, таблетки; Байєр Фарма АГ (Bayer Pharma AG), Німеччина; Байєр Фарма АГ (Bayer Pharma AG), Німеччина; Мерк Шарп Енд Доум Корп. (Merck Sharp & Dohme Corp.), США ; Фішер Клінікал Сервісез ГмбХ (Fisher Clinical Services GmbH), Швейцарія ; Мерк Шарп енд Доум Лімітед (Merck Sharp&Dohme Limited), Велика Британія ; Верзенстейн БіоФарма ГмбХ (Werthenstein BioPharma GmbH), Швейцарія; Фішер Клінікал Сервісез Інк. (Fisher Clinical Services Inc.), США; Фішер Клінікал Сервісез ЮК Лімітед, (Fisher Clinical Services UK Limited), Великобританія; Альмак Клінікал Сервісез (Almac Clinical Services), США; Альмак Клінікал Сервісез Лімітед (Almac Clinical Services Limited), Велика Британія

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) Донець О.А. 

Медичний центр дочірнього підприємства «Медичне науково-практичне об’єднання «Медбуд» публічного акціонерного товариства «Холдингова компанія «Київміськбуд», відділення терапії, м. Київ

2) к.м.н. Решотько Д.О.

Олександрівська клінічна лікарня м. Києва, інфарктне відділення №1,  м. Київ

	Препарати порівняння, виробник та країна
	―

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


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                                    _______________________                                Т.М. Лясковський  

	
	Додаток 3

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287  


	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Довгострокове, відкрите, продовжене дослідження з гнучкими дозами вортіоксетину у дітей та підлітків віком від 7 до 18 років, хворих на великий депресивний розлад (ВДР)», код дослідження 12712A, версія 2.0 від 18 січня 2016 р

	Заявник, країна
	ТОВ «Клінічні дослідження Айкон», Україна

	Спонсор, країна
	Х. Лундбек А/С, Данія

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	вортіоксетин / VORTIOXETINE / Brintellix (Lu AA21004; вортіоксетин / VORTIOXETINE); таблетки; 15 мг; Альмак Клінікал Сервісиз Лімітед (Almac Clinical Services Limited), Великобританія; Х. Лундбек А/C                         (H. Lundbeck A/S), Данія ; 

вортіоксетин / VORTIOXETINE / Brintellix (Lu AA21004; вортіоксетин / VORTIOXETINE); таблетки; 5 мг; Альмак Клінікал Сервісиз Лімітед (Almac Clinical Services Limited), Великобританія; Х. Лундбек А/C                          (H. Lundbeck A/S), Данія ; 

вортіоксетин / VORTIOXETINE / Brintellix (Lu AA21004; вортіоксетин / VORTIOXETINE); таблетки; 10 мг; Альмак Клінікал Сервісиз Лімітед (Almac Clinical Services Limited), Великобританія; Х. Лундбек А/C                            (H. Lundbeck A/S), Данія ; 

вортіоксетин / VORTIOXETINE / Brintellix (Lu AA21004; вортіоксетин / VORTIOXETINE); таблетки; 20 мг; Альмак Клінікал Сервісиз Лімітед (Almac Clinical Services Limited), Великобританія; Х. Лундбек А/C                          (H. Lundbeck A/S), Данія ;

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) д.м.н. Проскуріна Т.Ю.

Державна установа «Інститут охорони здоров’я дітей та підлітків НАМН України», відділення психіатрії,                     м. Харків

2) д.м.н. Мельник Е.В.

КУ «Одеський обласний медичний центр психічного здоров’я»,  відділення №9, м. Одеса

	Препарати порівняння, виробник та країна
	―

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	• Лабораторні набори та витратні матеріали до них.

• Обладнання та матеріали:

1) ЕКГ апарати

2) Електроні планшети для рейтерів

3) Термометри

4) Центрифуги

5) Морозильні камери

6) Ваги

7) Ростомір

8) Тонометр (прибор для вимірювання тиску)

9) Кружки для пацієнтів Oralflo™


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                                    _______________________                                Т.М. Лясковський  

	
	Додаток 4

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287   


	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійно сліпе, плацебо-контрольоване клінічне дослідження 2 фази, спрямоване на оцінку безпечності й ефективності препарату GL-0817 (при застосуванні з циклофосфамідом) для профілактики рецидивів захворювання в пацієнтів, позитивних за HLA-A2, із плоскоклітинною карциномою ротової порожнини високого ризику», код дослідження GL0817-01, редакція з поправкою 01 від 24 травня 2016 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «ПІ ЕС АЙ - Україна»

	Спонсор, країна
	"Глікнік Інкорпорейтед", США

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	GL-0817 (GL-0817; GL-0817); ліофілізований порошок для приготування розчину для ін’єкцій; 1,5 мг; "University of Iowa Pharmaceuticals", США; "Almac Clinical Service Limited", Велика Британія; 

Плацебо до GL-0817 (вода для ін’єкцій); розчин для інфузій; ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця", Україна; ПАТ "Галичфарм", Україна; 

Лейкін® (Leukine / Лейкін; Recombinant human granulocyte macrophage colony stimulating factor(yeast) rhGMCSF; sargramostim / сарграмостим); ліофілізований порошок для приготування розчину для ін’єкцій; 250 мкг; "Sanofi-Aventis U.S. LLC, a SANOFI COMPANY", США; "Almac Clinical Service Limited", Велика Британія; 

Хілтонол® (Poly ICLC/полі-ICLC; POLYINOSINIC POLYCYTIDYLIC ACID, POLY-L-LYSINE, CARBOXYMETHYLCELLULOSE; Poly ICLC/полі-ICLC); суспензія для ін’єкцій; 2 (1) мг/мл (мл); "Dalton Pharma Services", Канада; "Almac Clinical Service Limited", Велика Британія; 

ЕНДОКСАН (Cyclophosphamide / Циклофосфамід); порошок для приготування розчину для ін’єкцій або інфузій; 200 мг; "Sindan Pharma an Actavis company", Румунія; 

Плацебо до ЕНДОКСАН (0,9% розчин натрію хлориду); розчин для інфузій; Дочірнє підприємство "Фарматрейд", Україна

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

2) д.м.н., проф. Русин А.В.

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

3) Парамонов В.В.

Комунальний заклад "Черкаський обласний онкологічний диспансер" Черкаської обласної ради, онкохірургічне відділення №3, м. Черкаси

4) к.м.н. Трухін Д.В.

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

	Препарати порівняння, виробник та країна
	―

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	Гранісетрон-Актавіс ( Granisetron / Гранісетрон; granisetron hydrochloride / гранісетрон гідрохлорид); таблетка, вкрита плівковою оболонкою; 2 мг; "Actavis Ltd.", Мальта.


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                                    _______________________                                Т.М. Лясковський  

	
	Додаток 5

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287   


	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите, рандомізоване, перехресне, порівняльне дослідження з вивчення фармакокінетики і порівняльної біодоступності різних форм етилметилгідроксипіридину сукцинату», код дослідження MAL-PK, версія 1.5 від 26.07.2016

	Заявник, країна
	ТОВ НВФ «Мікрохім», Україна

	Спонсор, країна
	ТОВ НВФ «Мікрохім», Україна

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Мексидол® (N07X X; Етилметилгідроксипіридину сукцинат); таблетки, вкриті оболонкою; 125 мг; ЗАТ «Зіо-Здоров’я», Російська Федерація; 

АРМАДІН (N07X X; Етилметилгідроксипіридину сукцинат); розчин для ін'єкцій; 50 мг/мл; ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна; 

Армадин® ЛОНГ (N07X X; Етилметилгідроксипіридину сукцинат); таблетки пролонгованої дiї; 500 мг; ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) Цапко Г.В.

ТОВ «Клініко-діагностичний центр «ФАРМБІОТЕСТ», стаціонарне відділення (терапевтичне), м. Рубіжне

	Препарати порівняння, виробник та країна
	―

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                                    _______________________                                Т.М. Лясковський  

	
	Додаток 6

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287  


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Спрощене досьє досліджуваного лікарського засобу BIIB019 (Даклізумаб ВКП), версія 19.0 від серпня 2016 року, англійською мовою 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	―

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, відкрите дослідження-продовження, оцінки безпеки і ефективності тривалого лікування препаратом BIIB019 (Даклізумаб високої корисної продуктивності (ДАК ВКП)) в якості монотерапії у пацієнтів з розсіяним склерозом, які завершили дослідження 205MS301», код дослідження 205MS303, версія 3 від 29 січня 2016 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «КДО ІнноФарм-Україна»

	Спонсор, країна
	Biogen Idec Research Limited, United Kingdom (Біоген Айдек Ресерч Лімітед), Великобританія

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                                    _______________________                                Т.М. Лясковський  

	
	Додаток 7

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287   


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Додаток 1, від липня 2016 р., до Брошури дослідника Лебрикізумаб, Видання 11, від березня 2016 р., англійською мовою; Інформація для пацієнта і форма інформованої згоди для України, українська мова, версія 3.0 від                     19 вересня 2016 р.; Інформація для пацієнта і форма інформованої згоди для України, російська мова, версія 3.0 від 19 вересня 2016 р.; Інформація для пацієнта і форма інформованої згоди для України, англійська мова, версія 3.0 від 31 серпня 2016 р.

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	―

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження 3-ї фази для оцінки ефективності та безпеки препарату лебрикізумаб у пацієнтів з неконтрольованою астмою, які приймають інгаляційні кортикостероїди та додатковий контролюючий препарат, код дослідження GB28688, версія 2.0 від 10 вересня 2015 р. 

	Заявник, країна
	ТОВ «КДО ІнноФарм-Україна»

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

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                                    _______________________                                Т.М. Лясковський  

	                                                                                                                                                                                      Додаток 8

                                                                                                                                                                                      до наказу Міністерства охорони

     здоров’я України

25.11.2016 № 1287  
Ідентифікація суттєвої поправки

Інформаційний листок і форма згоди, версія V2.0UKR(uk)01 від 19 вересня 2016 року, переклад українською мовою від 21 вересня 2016 року; Інформаційний листок і форма згоди, версія V2.0UKR(ru)01 від 19 вересня 2016 року, переклад російською мовою від 21 вересня 2016 року; Зразок електронного щоденника, версія 2.0 від                    14 вересня 2016 року, українською мовою; Зразок електронного щоденника, версія 2.0 від 14 вересня 2016 року, російською мовою; Переклад українською мовою від 20 вересня 2016 року Посібника пацієнта із заповнення електронного щоденника, версія V2.0UKR(uk) від 14 вересня 2016 року; Переклад російською мовою від                        20 вересня 2016 року Посібника пацієнта із заповнення електронного щоденника, версія V2.0UKR(ru) від                       14 вересня 2016 року; включення додаткових  місць проведення випробування:

№

п/п

П.І.Б. відповідального дослідника,

Назва місця проведення клінічного випробування
1.
к.м.н. Лозинський Ю.С.

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

2.
к.м.н. Левченко О.М.

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

3.
Пироговський В.Ю.

Комунальний заклад Київської обласної ради «Київська обласна клінічна лікарня», відділення проктології, м. Київ 
Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування

№ 1205 від 09.11.2016
Назва клінічного випробування, код, версія та дата

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
Заявник, країна

ПІІ 100 % “Квінтайлс Україна”
Спонсор, країна

«ПІ-ПІ-ЕМ СЕРВІСЕЗ С.А.» (PPM SERVICES S.A.), Швейцарія
Супутні матеріали/препарати супутньої терапії

―

	 


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                                    _______________________                                Т.М. Лясковський  

	
	Додаток 9
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України МОЗ України
25.11.2016 № 1287


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зміна офіційного представника спонсора в Україні з ТОВ «Кованс Клінікал енд Періепрувал Сервісез» на                    ТОВ «Контрактно-дослідницька організація ІнноФарм-Україна» 

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, що проводиться в паралельних групах, багатоцентрове дослідження фази 2 з оцінки безпеки та ефективності препарату APD334 при застосуванні у пацієнтів з активним виразковим колітом від середнього до тяжкого ступеня тяжкості», код дослідження APD334-003, протокол з включеною поправкою №4, від 21 вересня 2015 року

	Заявник, країна
	ТОВ «КДО ІнноФарм-Україна»

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

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                       _______________________                                             Т.М. Лясковський
	
	Додаток 10
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України МОЗ України                                   
25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Залучення препарату базисної терапії: Camitotic, Docetaxel (Доцетаксел, доцетаксель); концентрат розчину для вливання, у флаконах 80 мг (20мг/мл); Залучення виробника препарату базисної терапії: Actavis Italy S.p.A., Italy / Актавіс Італі С.п.А., Італія; Зразок етикетки з інформацією про препарат Camitotic, Docetaxel (Доцетаксел, доцетаксель) українською та російською мовами

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	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
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 





_______________________                                            Т.М. Лясковський
	
	Додаток 11
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України МОЗ України                                   
25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлення Досьє на досліджуваний лікарський засіб ASP8273 mesilate, від вересня 2016 року, зокрема: Секції  2.0 «Introduction»; Секції 2.1.S «Drug Substance – ASP8273 mesilate»; Секції 2.1.P «Drug Product – ASP8273 mesilate»; Секції 2.1.P «Comparator Products»; Секції 2.2 «Nonclinical Pharmacology and Toxicology Data»; Секції 2.3 «Previous Clinical Trial and Human Experience»; Секції 2.4 «Overall Risk and Benefit Assessment»; Подовження терміну придатності досліджуваного лікарського засобу ASP8273 mesilate до 30 місяців 

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите рандомізоване дослідження 3 фази з оцінки ефективності застосування препарату ASP8273 у порівнянні з ерлотинібом або гефітинібом у якості терапії першої лінії при лікуванні пацієнтів з недрібноклітинним раком легенів стадії IIIB/IV з наявністю активуючих мутацій рецептора епідермального фактора росту (РЕФР)» (дослідження SOLAR), код дослідження 8273-СL-0302, версія 2.0 з інкорпорованою поправкою 1 від 19 лютого 2016 року

	Заявник, країна
	ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна»

	Спонсор, країна
	«Астеллас Фарма Глобал Девелопмент, Інк.» (APGD), США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                        _______________________                                             Т.М. Лясковський
	
	Додаток 12
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України МОЗ України                                   
25.11.2016 № 1287


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Матеріали для пацієнтів: Довідник «Що вам потрібно знати про участь у дослідженні VERTIS CV?» (Informed Consent Flip Chart), версія 04 для України від 16 травня 2014 року (українською мовою); Картка нагадувань про наступний візит «VERTIS. Дослідження діабету» (Appointment Reminder Card), версія 02 для України (українською мовою); Брошура пацієнта «У вас діабет 2-го типу?» (Recruitment Brochure), версія 05 для України від 10 липня 2014 року (українською мовою); Листівка «У вас діабет 2-го типу?» (Recruitment Flyer), версія 04 для України від 23 травня 2014 року (українською мовою); Афіша «У вас діабет 2-го типу?» (Recruitment Poster), версія 04 для України від 23 травня 2014 року (українською мовою); Оголошення «У вас діабет 2-го типу?» (Site Newspaper Ad), версія 04 для України від 23 травня 2014 року (українською мовою); Включення додаткових місць проведення клінічного випробування:

№ п/п

ПІБ відповідального дослідника

Назва місця проведення  випробування

1.

д.м.н., проф. Хомазюк Т.А.
Комунальний заклад «Дніпропетровська міська клінічна лікарня №2» Дніпропетровської обласної ради, терапевтичне відділення, Державний заклад «Дніпропетровська медична академія Міністерства охорони здоров’я України», кафедра пропедевтики внутрішньої медицини, м. Дніпропетровськ

2.

д.м.н., проф. Воронков Л.Г.

Державна установа «Національний науковий центр «Інститут кардіології імені академіка М.Д. Стражеска» Національної академії медичних наук України, відділ серцевої недостатності, м. Київ



	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвер​дження клінічного випробування
	―

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	Рандомізоване подвійне сліпе плацебо-контрольоване, яке проводиться в паралельних групах, дослідження з метою оцінки кардіоваскулярних наслідків при лікуванні Ертугліфлозіном (Ertugliflozin, MK-8835/PF-04971729) у пацієнтів з цукровим діабетом 2 типу і встановленим судинним захворюванням, кардіоваскулярне дослідження VERTIS, код дослідження MK-8835-004-01/B1521021, з інкорпорованою поправкою 1 від 11 березня 2016 року

	Заявник, країна
	ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна»

	Спонсор, країна
	«Мерк Шарп енд Доум Корп.», дочірнє підприємство «Мерк енд Ко., Інк.», США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                            _______________________                                             Т.М. Лясковський
	                                                  
	Додаток 13
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України МОЗ України                                   
25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного випробування версія 7 від 16 травня 2016 року, англійською мовою; Інформація для пацієнта і форма інформованої згоди для України англійською мовою, версія 7.0 від 01 серпня 2016 року; Інформація для пацієнта і форма інформованої згоди для України українською мовою, версія 7.0 від 15 серпня 2016 року; Інформація для пацієнта і форма інформованої згоди для України російською мовою, версія 7.0 від 15 серпня 2016 року; Картка візитів до лікаря, версія 4.0 від 21 червня 2016 року, англійською мовою; Картка візитів до лікаря, версія 4.0 від 21 червня 2016 року, переклад українською мовою для України від 17 серпня 2016 року; Картка візитів до лікаря, версія 4.0 від 21 червня 2016 року, переклад російською мовою для України від 17 серпня 2016 року; Опитувальник для пацієнтів «Тип проживання або сторонньої допомоги», версія 7.0 від 16 травня 2016 року англійською мовою; Опитувальник для пацієнтів «Тип проживання або сторонньої допомоги», версія 7.0 від 16 травня 2016 року переклад українською мовою для України від 17 серпня 2016 року; Опитувальник для пацієнтів «Тип проживання або сторонньої допомоги», версія 7.0 від 16 травня 2016 року переклад російською мовою для України від 17 серпня 2016 року; Опитувальник для пацієнтів «Рівень активності на момент виписки», версія 7.0 від 16 травня 2016 року англійською мовою; Опитувальник для пацієнтів «Рівень активності на момент виписки», версія 7.0 від 16 травня 2016 року переклад українською мовою для України від 17 серпня 2016 року; Опитувальник для пацієнтів «Рівень активності на момент виписки», версія 7.0 від 16 травня 2016 року переклад російською мовою для України від 17 серпня 2016 року; Опитувальник для пацієнтів «Оцінка клінічного стану», версія 7.0 від 16 травня 2016 року англійською мовою; Опитувальник для пацієнтів «Оцінка клінічного стану», версія 7.0 від 16 травня 2016 року переклад українською мовою для України від 17 серпня 2016 року; Опитувальник для пацієнтів «Оцінка клінічного стану», версія 7.0 від 16 травня 2016 року переклад російською мовою для України від 17 серпня 2016 року; Картка з інформацією про дослідження, версія 3.0 від 07 липня 2016 року, англійською мовою; Картка з інформацією про дослідження, версія 3.0 від 07 липня 2016 року, переклад українською мовою для України від 17 серпня 2016 року; Картка з інформацією про дослідження, версія 3.0 від               07 липня 2016 року, переклад російською мовою для України від 17 серпня 2016 року; Плакат з інформацією про дослідження, версія 3.0 від 07 липня 2016 року, англійською мовою; Плакат з інформацією про дослідження, версія 3.0 від 07 липня 2016 року, переклад українською мовою для України від 17 серпня 2016 року; Плакат з інформацією про дослідження, версія 3.0 від 07 липня 2016 року, переклад російською мовою для України від                17 серпня 2016 року; Лист від лікаря до лікаря, версія 2.0 від 07 липня 2016 року, англійською мовою; Лист від лікаря до лікаря, версія 2.0 від 07 липня 2016 року, переклад українською мовою для України від 17 серпня 2016 року; Лист від лікаря до лікаря, версія 2.0 від 07 липня 2016 року, переклад російською мовою для України від              17 серпня 2016 року; Брошура дослідника, версія 4 від травня 2016 року, англійською мовою 

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження 2 фази, препарату МНАА4549А, моноклональне антитіло, у комбінації з озельтамівіром проти озельтамівіра для лікування важкої форми грипу А, код дослідження GV29216, версія 5 від 20 березня 2015р.

	Заявник, країна
	ТОВ «КДО ІнноФарм-Україна»

	Спонсор, країна
	Genentech, Inc., США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції                                                      _______________________                                             Т.М. Лясковський
	
	Додаток 14
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткових місць проведення клінічного випробування :

№

п/п
П.І.Б. відповідального дослідника

Назва місця проведення клінічного випробування
1.
Донець О.А.

Медичний центр дочірнього підприємства «Медичне науково-практичне об’єднання «Медбуд» публічного акціонерного товариства «Холдингова компанія «Київміськбуд», відділення терапії, м. Київ

2.
к.м.н. Мишанич Г.І. 

Київська клінічна лікарня на залізничному транспорті №2 Філії «Центр охорони здоров’я» ПАТ «Українська залізниця», ендокринологічне відділення, м. Київ

3.
Бондарець І.А.

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

4.
к.м.н. Сорокіна І.О.

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



	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 43 від 27.01.2016

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване в паралельних групах, багатоцентрове, кероване подіями дослідження фаза ІІІ для визначення ефективності та безпечності Фінеренона на додаток до стандартної терапії при прогресуванні хвороби нирок у пацієнтів з цукровим діабетом 2 типу та клінічним діагнозом діабетичної хвороби нирок,  код дослідження BAY 94-8862 (finerenone) / 16244, версія 1.0 від 10 червня 2015 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «Байєр», Україна

	Спонсор, країна
	«Байєр АГ», Німеччина

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                            Т.М. Лясковський
	
	Додаток 15
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткових місць проведення клінічного випробування:

№

п/п
П.І.Б. відповідального дослідника

Назва місця проведення клінічного випробування
1.
Донець О.А.

Медичний центр дочірнього підприємства «Медичне науково-практичне об’єднання «Медбуд» публічного акціонерного товариства «Холдингова компанія «Київміськбуд», відділення терапії, м. Київ

2.
к.м.н. Мишанич Г.І. 

Київська клінічна лікарня на залізничному транспорті №2 Філії «Центр охорони здоров’я»                                ПАТ «Українська залізниця», ендокринологічне відділення, м. Київ

3.
Бондарець І.А.

Комунальний заклад «Черкаська обласна лікарня Черкаської обласної ради», ендокринологічне відділення, м. Черкаси
4.
к.м.н. Сорокіна І.О.

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



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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване в паралельних групах, багатоцентрове в паралельних групах, багатоцентрове, кероване подіями дослідження Фази ІІІ для визначення ефективності та безпечності фінеренона у зниженні серцево-судинної захворюваності та смертності у пацієнтів з цукровим діабетом 2 типу та клінічним діагнозом діабетичної хвороби нирок на додаток до стандартної терапії, код дослідження                             No. BAY 94-8862 (finerenone) / 17530, версія 1.0 від 10 червня 2015

	Заявник, країна
	ТОВ "Байєр", Україна

	Спонсор, країна
	«Байєр АГ», Німеччина

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                             Т.М. Лясковський
	
	Додаток 16
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Додаток 1, від липня 2016 р., до Брошури дослідника Лебрикізумаб, Видання 11, від березня 2016 р., англійською мовою; Інформація для пацієнта і форма інформованої згоди для України, українська мова, версія 3.0 від                       21 вересня 2016 р.; Інформація для пацієнта і форма інформованої згоди для України, російська мова, версія 3.0 від 21 вересня 2016 р.; Інформація для пацієнта і форма інформованої згоди для України, англійська мова, версія 3.0 від 31 серпня 2016 р. 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	―

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження 3-ї фази для оцінки ефективності та безпеки препарату лебрикізумаб у пацієнтів з неконтрольованою астмою, які приймають інгаляційні кортикостероїди та додатковий контролюючий препарат», код дослідження GB28689, версія 2.0 від 10 вересня 2015 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «КДО ІнноФарм-Україна»

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

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                            Т.М. Лясковський
	
	Додаток 17
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Інструкції з прикладами їжі, що містить 350 ккал, для України, фінальна версія від 26 травня 2016 року, переклад українською мовою від 05 липня 2016 року; Інструкції з прикладами їжі, що містить 350 ккал, для України, фінальна версія від 26 травня 2016 року, переклад російською мовою від 01 червня 2016 року; включення додаткового місця проведення дослідження:
№

п/п

П.І.Б. відповідального дослідника

Назва місця проведення клінічного випробування
1.

д.м.н., проф. Марута Н.О.

Державна установа «Інститут неврології, психіатрії та наркології НАМН України», відділ пограничної психічної патології, м. Харків 



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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«12-тижневе, відкрите розширене дослідження застосування лурасідону (SM-13496) у пацієнтів із шизофренією», код дослідження D1001067, версія 1.00 від 24 березня 2016 року

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»

	Спонсор, країна
	«Суновіон Фармасьютікалс Інк.» (Sunovion Pharmaceuticals Inc.), США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                            Т.М. Лясковський
	
	Додаток 18
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткового місця проведення дослідження:
№

п/п

П.І.Б. відповідального дослідника

Назва місця проведення  клінічного випробування
1.

Кулик А.В.

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



	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	«Довгострокове дослідження наслідків для оцінки зниження резидуального ризику при застосуванні статину у сполученні з препаратом Епанова у пацієнтів з гіпертригліцеридемією з високим серцево-судинним ризиком (“STRENGTH”)», код дослідження D5881C00004, версія 4.0 від травня 2015 року;           

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	―

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»

	Спонсор, країна
	“АстраЗенека АБ” (AstraZeneca AB), Швеція

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                           Т.М. Лясковський
	
	Додаток 19
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлена версія протоколу клінічного випробування OMB114242, з інкорпорованою поправкою 03, версія UM2010/00086/03 від 25 лютого 2016 року; Зміна компанії-спонсора:

БУЛО

СТАЛО

«ГлаксоСмітКляйн Рісерч Енд Дівелопмент Лімітед», Велика Британія

«Новартіс Фарма Сервісез АГ», Швейцарія

Зміна заявника: 

БУЛО

СТАЛО

ТОВ «ГлаксоСмітКляйн Фармасьютікалс Україна»
ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна»
Включення додаткового внутрішнього номеру для кодування протоколу дослідження компанією «Новартіс», а саме COMB157A2302:

БУЛО

СТАЛО

OMB114242
OMB114242 / COMB157A2302
Модель Інформації для пацієнта та Форми інформованої згоди для Протоколу OMB114242, версія 06 від 15 квітня 2016 року для України, російською та українською мовами; Картка пацієнта, версія 1.0 від 22 червня 2016 року для України, російською та українською мовами 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвер​дження клінічного випробування
	―

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите багатоцентрове дослідження щодо визначення безпеки та ефективності лікування офатумумабом у порівнянні з терапією, обраною лікарем, у пацієнтів з рефрактерним до флударабіну хронічним лімфолейкозом з наявністю великої пухлинної маси», код дослідження OMB114242, Поправка 02, інкорпорована до протоколу OMB114242, версія UM2010/00086/02 від 11 грудня 2013 року

	Заявник, країна
	ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна»

	Спонсор, країна
	«ГлаксоСмітКляйн Рісерч Енд Дівелопмент Лімітед», Велика Британія

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                               Т.М. Лясковський
	
	Додаток 20
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Інформація з рекламного веб-сайту за протоколом 000174/000175 редакція 07 від 03 серпня 2016 року, українською мовою; Інформація з рекламного веб-сайту за протоколом 000174/000175 редакція 07 від 03 серпня 2016 року, російською мовою; Брошура учасника дослідження (Довідник пацієнта) за протоколом 000174 редакція 07 від                03 серпня 2016 року українською мовою; Брошура учасника дослідження (Довідник пацієнта) за протоколом 000174 редакція 07 від 03 серпня 2016 року російською мовою 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 893 від 23.12.2015

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, багатоцентрове дослідження ефективності та безпечності месаламіну 4 г гранул (саше) пролонгованого вивільнення для індукції клінічної та ендоскопічної ремісії при активному виразковому коліті легкого та помірного ступеня тяжкості», код дослідження 000174, версія 3.0 від               30 липня 2015 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «КДО ІнноФарм-Україна»

	Спонсор, країна
	Ferring International PharmaScience Center U.S., Inc. («Феррінг Інтернешнл Фармасайєнс Сенте ЮС, Інк.»), США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                           Т.М. Лясковський
	
	Додаток 21
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Інформація з рекламного веб-сайту за протоколом 000174/000175 редакція 07 від 03 серпня 2016 року, українською мовою; Інформація з рекламного веб-сайту за протоколом 000174/000175 редакція 07 від 03 серпня 2016 року, російською мовою; Брошура учасника дослідження (Довідник пацієнта) за протоколом 000175 редакція 05 від               03 серпня 2016 року українською мовою; Брошура учасника дослідження (Довідник пацієнта) за протоколом 000175 редакція 05 від 03 серпня 2016 року російською мовою 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 893 від 23.12.2015

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, багатоцентрове дослідження ефективності та безпечності месаламіну 2 г гранул (саше) пролонгованого вивільнення для підтримання клінічної та ендоскопічної ремісії при виразковому коліті», код дослідження 000175, версія 4.0 від 30 липня 2015 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «КДО ІнноФарм-Україна»

	Спонсор, країна
	Ferring International PharmaScience Center U.S., Inc. («Феррінг Інтернешнл Фармасайєнс Сенте ЮС, Інк.»), США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                            Т.М. Лясковський
	
	Додаток 22
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Поправка 1 до протоколу клінічного випробування, версія 2 від 16 червня 2016 р.; Інформаційний листок пацієнта та Форма інформованої згоди, Україна, версія 3.1 від 20 липня 2016 р., англійською мовою, український та російський переклад.; Інформація для пацієнта та Форма інформованої згоди. Необов’язковий фармакокінетичний аналіз, Україна, версія 2.1 від 20 липня 2016 р., англійською мовою, український та російський переклад; Інформація для пацієнта та  Форма інформованої згоди. Необов’язковий аналіз біомаркерів, який буде виконано у майбутньому, Україна, версія 2.1 від 20 липня 2016 р, англійською мовою, український та російський переклад; Інформація для пацієнта та  Форма інформованої згоди. Необов’язковий аналіз за допомогою люмбальної пункції, Україна, версія 2.1 від 20 липня 2016 р., англійською мовою, український та російський переклад; Подовження терміна придатності плацебо до досліджуваного лікарського засобу з 3 до 4 років; Збільшення кількості пацієнтів зі 100 до 200 осіб (на 100 осіб) в Україні 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 403 від 04.05.2016

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Міжнародне,  подвійне сліпе, рандомізоване плацебо-контрольоване дослідження ІІb фази для оцінки ефективності, безпеки та фармакокінетики препарату GNbAC1 у пацієнтів з рецидивуюче-ремітуючим розсіяним склерозом», код дослідження GNC-003, фінальна версія 1 від 26 листопада 2015

	Заявник, країна
	ТОВ «Ворлдвайд Клінікал Траілс УКР», Україна

	Спонсор, країна
	ДжеНеуро СА (GeNeuro SA), Switzerland

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                             Т.М. Лясковський                                                
	
	Додаток 23
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287


	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлена версія протокола № 3.0 від 21 квітня 2016 (що базується на глобальних поправках 1 та 2); Включення додаткових місць проведення клінічного випробування:
№ п/п

ПІБ відповідального дослідника

Назва місця проведення випробування

1.

д.м.н., проф. Міщенко Т.С.

Державна установа "Інститут неврології, психіатрії та наркології НАМН України", відділ судинної патології головного мозку,  м. Харків

2.

д.м.н., проф. Дубенко О.Є.

Комунальний заклад охорони здоров’я "Харківська міська клінічна лікарня №7", 2-ге неврологічне відділення,  Харкiвська медична академiя пiслядипломноi освiти, кафедра невропатології та нейрохірургії, м. Харків

3.

член-кор. НАМН України, д.м.н., проф. Кузнецова С.М.

Державна установа "Інститут геронтології імені Д.Ф. Чеботарьова НАМН України", відділ судинної патології головного мозку,  м. Київ



	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвер​дження клінічного випробування
	№ 660 від 02.07.2016

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе дослідження ефективності та безпеки перорального застосування інгібітору тромбіну дабігатрану етексилату (110мг або 150 мг, внутрішньо два рази на добу) порівняно з ацетилсаліциловою кислотою (100 мг внутрішньо один раз на добу) для вторинної профілактики інсультів у пацієнтів з емболічним інсультом невизначеного генезису (RESPECT ESUS)», код дослідження 1160.189, версія  2.0 від 06 серпня                   2015 року

	Заявник, країна
	СІА Докумедс, Латвія, яка діє на території України через Представництво «СІА Докумедс»

	Спонсор, країна
	Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Австрія

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


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

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлена Брошура дослідника по препарату Тралокінумаб (CAT-354, Tralokinumab), версія 16 від 27 вересня 2016 

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«52-тижневе, багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе, в паралельних групах, плацебо-контрольоване дослідження 3 фази з оцінки ефективності та безпечності тралокінумабу у дорослих та підлітків з бронхіальною астмою без досягнення адекватного контролю при лікуванні інгаляційними кортикостероїдами та β2-агоністами тривалої дії (STRATOS 1)», код дослідження D2210C00007, версія 3 від 08 жовтня  2015 року

«52-тижневе, багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе, в паралельних групах, плацебо-контрольоване дослідження 3 фази з оцінки ефективності та безпечності тралокінумабу у дорослих та підлітків з бронхіальною астмою без досягнення адекватного контролю при лікуванні інгаляційними кортикостероїдами та β2-агоністами тривалої дії (STRATOS 2)», код дослідження D2210C00008, версія 3.0 від 08 жовтня 2015 року
«Багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе, в паралельних групах, плацебо-контрольоване дослідження 3 фази з оцінки ефективності та безпеки тралокінумабу при зменшенні використання таблетованих кортикостероїдів у дорослих та підлітків з бронхіальною астмою, яка контролюється таблетованими кортикостероїдами (TROPOS)», код дослідження D2210C00013, версія 5 від 20 квітня 2016 року

	Заявник, країна
	ТОВ “АСТРАЗЕНЕКА УКРАЇНА”

	Спонсор, країна
	AstraZeneca AB, Sweden

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


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

здоров’я України

25.11.2016 № 1287


	                                                                                                                                     Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений Інтегрований протокол BAY 41-6551/13085 версії 7.0 з поправкою 17 від 30 серпня 2016 року англійською мовою; Інформація для пацієнта і Форма інформованої згоди англійською мовою для України версія 5.0 від 06 вересня 2016 р. (на основі Інформації для пацієнта і Форми інформованої згоди,  майстер версії 7.0 англійською мовою від 01 вересня 2016 р.); Інформація для пацієнта і Форма інформованої згоди, версія 5.0 від 06 вересня 2016 р. для України, переклад українською мовою для України від 15 вересня 2016 р.; Інформація для пацієнта і Форма інформованої згоди, версія 5.0 від 06 вересня 2016 р. для України, переклад російською мовою для України від 15 вересня 2016 р.; Форма інформованої згоди вагітної партнерки, версія 3.0 від 06 вересня 2016 р. англійською мовою для України (на основі Форми інформованої згоди вагітної партнерки, майстер версії 3.0 англійською мовою від 01 вересня 2016 р.); Форма інформованої згоди вагітної партнерки, версія 3.0 від                      06 вересня 2016 р. для України, переклад українською мовою  для України від 15 вересня 2016 р.; Форма інформованої згоди вагітної партнерки, версія 3.0 від 06 вересня 2016 р. для України, переклад російською мовою для України від 15 вересня 2016 р. 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	―

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Проспективне рандомізоване подвійне сліпе плацебо-контрольоване багатоцентрове дослідження з метою оцінки безпечності та ефективності BAY 41-6551 як додаткової терапії у хворих на грам-негативну пневмонію, які знаходяться на інтубації та штучній вентиляції легенів», код дослідження BAY 41-6551/13085, версія 5.0 з інкорпорованою поправкою 11 від 14 жовтня 2014 року

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

	Спонсор, країна
	«Баєр Хелскеа АГ» (“Bayer HealthCare AG”),  Німеччина

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


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

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткових місць проведення клінічного випробування:

№ п/п

П.І.Б. відповідального дослідника

Назва місця проведення клінічного випробування
1.

Донець О.А.

Медичний центр дочірнього підприємства  «Медичне науково-практичне об’єднання «Медбуд» публічного акціонерного товариства «Холдингова компанія «Київміськбуд», відділення терапії, м. Київ

2.

к.м.н. Сорокіна І.О.
Медичний центр приватного вищого навчального закладу «Інститут загальної практики – сімейної медицини», м. Київ



	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	―

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване подвійне сліпе плацебо-контрольоване, яке проводиться в паралельних групах, дослідження з метою оцінки кардіоваскулярних наслідків при лікуванні Ертугліфлозіном (Ertugliflozin, MK-8835/PF-04971729) у пацієнтів з цукровим діабетом 2 типу і встановленим судинним захворюванням, кардіоваскулярне дослідження VERTIS»; код дослідження MK-8835-004-01/B1521021, з інкорпорованою поправкою 1 від 11 березня 2016 року

	Заявник, країна
	ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна»

	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
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


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

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Брошура дослідника, версія 05 від 13 травня 2016, англійською мовою; Інформаційний листок пацієнта та Форма інформованої згоди, версія для України 1.2 від 12 серпня 2016, українською та російською мовами 

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	“Дослідження ефективності та безпеки гастроретентивних капсул (грк) з пролонгованим вивільненням (пв) баклофену з рандомізованою плацебо-контрольованою відміною досліджуваного препарату при лікуванні спастичності у пацієнтів з розсіяним склерозом”, код дослідження CLR_09_21, версія 07 від 24 лютого 2012 р.

	Заявник, країна
	Представництво компанії з обмеженою відповідальністю «Біорасі, Ел-Ел-Сі», Україна

	Спонсор, країна
	Sun Pharma Advanced Research Company Ltd., Індія

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                           Т.М. Лясковський
	
	Додаток 28
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Використання веб-сайту Clinpal з інформацією про клінічне дослідження астми Liberty Asthma Venture для пошуку потенційних пацієнтів; Скріншоти основних сторінок веб-сайту Clinpal українською мовою; Скріншоти сторінок веб-сайту Clinpal українською мовою з поясненням процедури реєстрації потенційного пацієнта, переліком запитань про астму та відповідність критеріям включення, приклади текстів повідомлень та підказок, версія 1 від 20.09.2016; Матеріали рекламної кампанії для залучення потенційних пацієнтів – скріншоти реклами на веб-сайтах та реклами у Facebook українською мовою 

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження з оцінки ефективності та безпеки дупілумабу у пацієнтів з тяжкою стероїд-залежною астмою», код дослідження EFC13691, версія 2 від 07 липня 2015р.,

	Заявник, країна
	ТОВ «Санофі-Авентіс Україна»

	Спонсор, країна
	«Санофі-Авентіс  решерш е девелопман», Франція

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                           Т.М. Лясковський
	
	Додаток 29
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Збільшення кількості пацієнтів, які прийматимуть участь в клінічному випробуванні в Україні, з 5 до 15 осіб; Включення додаткового місця проведення клінічного випробування:

№

п/п
П.І.Б. відповідального дослідника

Назва місця проведення клінічного випробування
1.

к.м.н. Лозинський Ю.С.

Львівська обласна клінічна лікарня, проктологічне відділення, Львівський Національний медичний університет імені Данила Галицького, кафедра хірургії №1, м. Львів



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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите, рандомізоване, в паралельних групах дослідження фази I для порівняння ефективності, фармакокінетики та безпеки між підшкірним та внутрішньовенним введенням препарату CT-P13 для лікування пацієнтів з хворобою Крона та неспецифічним виразковим колітом в активних формах», код дослідження                       CT-P13 1.6, версія 1.0 від 18 травня 2016р.

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

	Спонсор, країна
	«Целтріон, Інк.», Республіка Корея («Целлтріон, Інк.», Celltrion, Inc., Republic of Korea)

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                            Т.М. Лясковський
	
	Додаток 30
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткового місця проведення дослідження: 

№

п/п

П.І.Б. відповідального дослідника,

Назва місця проведення клінічного випробування
1.

к.м.н. Муренець Н.О.

Комунальний заклад Сумської обласної ради «Сумська обласна клінічна лікарня», гастроентерологічне відділення, Сумський державний університет, Медичний інститут, кафедра внутрішньої медицини післядипломної освіти, м. Суми 



	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 403 від 04.05.2016

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	“Розширене дослідження фази 3 із тривалим застосуванням лікування препаратом монгерсен (GED-0301) у пацієнтів з хворобою Крона”, код дослідження GED-0301-CD-004, версія від 11 вересня 2015 року

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»

	Спонсор, країна
	«Селджен Корпорейшн» (Celgene Corporation), США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                           Т.М. Лясковський
	
	Додаток 31
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткового місця проведення дослідження: 

№

п/п

П.І.Б. відповідального дослідника,

Назва місця проведення клінічного випробування
1.

к.м.н. Муренець Н.О.

Комунальний заклад Сумської обласної ради «Сумська обласна клінічна лікарня», гастроентерологічне відділення, Сумський державний університет, Медичний інститут, кафедра внутрішньої медицини післядипломної освіти, м. Суми 



	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 403 від 04.05.2016

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	“Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, багатоцентрове дослідження фази 3 для вивчення ефективності та безпечності препарата монгерсен (GED-0301) для лікування пацієнтів з хворобою Крона в активній формі”, код дослідження GED-0301-CD-002, версія з інкорпорованою поправкою 1 від 23 вересня                 2015 року

	Заявник, країна
	ПІІ 100% «Квінтайлс Україна»

	Спонсор, країна
	«Селджен Корпорейшн» (Celgene Corporation), США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                            Т.М. Лясковський
	
	Додаток 32
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного дослідження 000174, версія 4.0 від 16 червня 2016 р., з інкорпорованими поправками 1.0, 2.0, 3.0, англійською мовою; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для України, версія 4.0 від 02 вересня 2016 р., англійською мовою; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для України, версія 4.0 від 15 вересня 2016 р., українською мовою; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для України, версія 4.0 від 15 вересня 2016 р., російською мовою

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 893 від 23.12.2015

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, багатоцентрове дослідження ефективності та безпечності месаламіну 4 г гранул (саше) пролонгованого вивільнення для індукції клінічної та ендоскопічної ремісії при активному виразковому коліті легкого та помірного ступеня тяжкості», код дослідження 000174, версія 3.0 від               30 липня 2015 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «КДО ІнноФарм-Україна»

	Спонсор, країна
	Ferring International PharmaScience Center U.S., Inc. («Феррінг Інтернешнл Фармасайєнс Сенте ЮС, Інк.»), США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                            Т.М. Лясковський
	
	Додаток 33
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного дослідження 000175, версія 5.0 від 16 червня 2016 р., з інкорпорованими поправками 1.0, 2.0, 3.0, англійською мовою; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для України, версія 5.0 від 25 серпня 2016 р., англійською мовою; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для України, версія 5.0 від 15 вересня 2016 р., українською мовою; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для України, версія 5.0 від 15 вересня 2016 р., російською мовою 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 893 від 23.12.2015

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, багатоцентрове дослідження ефективності та безпечності месаламіну 2 г гранул (саше) пролонгованого вивільнення для підтримання клінічної та ендоскопічної ремісії при виразковому коліті», код дослідження 000175, версія 4.0 від 30 липня 2015р.

	Заявник, країна
	ТОВ «КДО ІнноФарм-Україна»

	Спонсор, країна
	Ferring International PharmaScience Center U.S., Inc. («Феррінг Інтернешнл Фармасайєнс Сенте ЮС, Інк.»), США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                            Т.М. Лясковський
	
	Додаток 34
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Новий зразок маркування досліджуваного лікарського засобу BIBF 1120 від 22 червня 2016 року 

 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	―

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, відкрите дослідження у паралельних групах II фази для порівняння ефективності та переносимості препарату BIBF 1120 та сунітінібу у пацієнтів з нирковоклітинним раком, що раніше не лікувався»,                           код дослвдження 1199.26, фінальна версія протоколу 1.0 від 30 липня 2009 р.

	Заявник, країна
	Представництво «СанаКліс с.р.о.», Україна

	Спонсор, країна
	«Берінгер Інгельхайм РЦВ ГмбХ і Ко КГ», Австрія

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                            Т.М. Лясковський
	
	Додаток 35
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Збільшення кількості пацієнтів в Україні з 70 до 100 до протоколу клінічного дослідження

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 621 від 24.09.2015

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо контрольоване клінічне дослідження 3 фази для вивчення ефективності та безпечності устекінумабу в лікуванні пацієнтів з активним аксіальним спондилоартритом з рентгенологічними ознаками захворювання, рефрактерних до лікування антагоністами ФНП-альфа»,                             код дослідження CNTO1275AKS3002, Поправка UKR-2 від 13.07.2015 р.

	Заявник, країна
	Представництво «ЯНССЕН ФАРМАЦЕВТИКА НВ», Україна

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

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                             Т.М. Лясковський
	
	Додаток 36
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Збільшення кількості досліджуваних в Україні з 85 до 125 осіб; Залучення додаткових місць проведення випробування:

№

п/п

П.І.Б. відповідального дослідника

Назва місця проведення клінічного випробування

1.

к.м.н. Пасюра І.М.

Харківська клінічна лікарня на залізничному транспорті №1 Філії «Центр охорони здоров’я» Публічного акціонерного товариства «Українська залізниця»; неврологічне відділення №3, м. Харків

2.

к.м.н., доцент Смолко Н.М. 

Комунальний заклад «Вінницька обласна психоневрологічна лікарня ім. акад. О.І. Ющенка», неврологічне відділення № 3; Вінницький національний медичний університет імені М.І. Пирогова, кафедра неврових хвороб, м. Вінниця
3.

к.м.н., доцент Нерянова Ю.М.

Комунальна установа «Запорізька  міська багатопрофільна клінічна лікарня №9», відділення неврології,                м. Запоріжжя



	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 334 від 11.06.2015

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Довгострокове відкрите дослідження 3 фази без контрольної групи препарату МІОБЛОК® для лікування сіалореї, яка знижує якість життя у дорослих пацієнтів», код дослідження SN-SIAL-351, Поправка №01 від 23.07.2015 р. до протоколу клінічного дослідження SN-SIAL-351 від 12.02.2015 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «МБ Квест», Україна

	Спонсор, країна
	ТОВ «Солстіс Нейросаєнсіз»,  дочірня компанія  ТОВ «ЮС ВорлдМедс», США/ Solstice Neurosciences, LLC, a subsidiary of US WorldMeds, LLC, USA

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                            Т.М. Лясковський
	                                                  
	Додаток 37
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Залучення додаткових виробників досліджуваного лікарського засобу: Sanofi-Aventis recherche & developpement (інші назви - Sanofi-Aventis R&D, Sanofi R&D), France; Sanofi-Aventis, U.S. Inc. (інша назва – Sanofi), USA; Оновлений розділ 3.2.Р.3.1 Виробники до Досьє досліджуваного лікарського засобу алглюкозидаза альфа, англійською мовою; Зразки маркування первинної та вторинної упаковки досліджуваного лікарського засобу алглюкозидаза альфа, українською мовою 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	―

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Проспективне дослідження 3/4 фази для визначення фармакокінетики алглюкозидази альфа у хворих у віці                    8 років і старше», код дослідження AGLU07710/ MSC12790, з поправкою №02, версія від 17 грудня 2015р. 

	Заявник, країна
	ТОВ «Санофі-Авентіс Україна»

	Спонсор, країна
	Джензайм Корпорейшн, США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                           Т.М. Лясковський
	
	Додаток 38
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол дослідження R475-PN-1523, версія з інкорпорованою поправкою 4 від 25 серпня 2016 р., англійською мовою; Оновлений Інформаційний листок пацієнта та форма інформованої згоди (ІЛП/ФІЗ), загальна майстер-версія 4.0, версія для України 4.0 від 15 вересня 2016 р., англійською, українською та російською мовами; Оновлені зразки маркування попередньо наповненого шприца та коробки з препаратом REGN475 і плацебо, версія від 23 серпня 2016 року, українською мовою 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 589 від 15.06.2016

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження 3 фази для оцінки ефективності та довгострокової безпечності різних доз фасинумабу при застосуванні у пацієнтів з болем, викликаним остеоартритом колінного чи кульшового суглобу» код дослідження R475-PN-1523, з інкорпорованою поправкою 3 від 20 червня 2016 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «Клінічні дослідження Айкон», Україна

	Спонсор, країна
	Редженерон Фармасьютікалз, Інк., США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                           Т.М. Лясковський
	
	Додаток 39
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного випробування G200802 версія 2.0, поправка 1, від 26 травня 2016 року, Інформаційний листок пацієнта та форма інформованої згоди, версія для України 2.0 від 25 липня 2016 р. на основі ІЛП та ФІЗ_Майстер-версії 3.0, 31 травня 2016 р., українською та російською мовами 

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите багатоцентрове міжнародне рандомізоване дослідження 2-ї фази з паралельним дизайном для оцінки ефективності та безпечності застосування препарату GTx-024 для лікування метастатичного або місцево поширеного естроген-рецептор позитивного (ER+) / андроген-рецептор позитивного (AR+) раку молочної залози (РМЗ) у жінок у постменопаузі», код дослідження G200802, версія 1.0, від 26 травня 2015 року

	Заявник, країна
	ТОВ «ФармаСіч», Україна

	Спонсор, країна
	GTx Inc., США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                            Т.М. Лясковський
	
	Додаток 40
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткового місця проведення випробування:
№

п/п

П.І.Б. відповідального дослідника

Назва місця проведення клінічного випробування
1.
к.м.н. Наліжитий А.А.

Медичний клінічний дослідницький центр Медичного Центру ТОВ «Хелс Клінік», відділ загальної терапії, м. Вінниця



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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Ефективність, безпечність та імуногенність препарату BI 695501 порівняно з препаратом Хуміра® у пацієнтів із хронічним бляшкоподібним псоріазом середнього або тяжкого ступеня: рандомізоване, подвійне сліпе дослідження багатократних доз, яке проводиться в паралельних групах, із застосуванням активного препарату порівняння», код дослідження 1297.12, версія 1.0 від 26 квітня 2016 року

	Заявник, країна
	ПІІ 100% “Квінтайлс Україна”

	Спонсор, країна
	«Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ», Німеччина (Boehringer Ingelheim International GmbH, Germany)

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                            Т.М. Лясковський
	
	Додаток 41
до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

25.11.2016 № 1287



	Ідентифікація суттєвої поправки
	Досьє досліджуваного лікарського засобу ведолізумаб від 23 травня 2016 року; Подовження терміну придатності досліджуваного лікарського засобу ведолізумаб до 60 місяців; Коротка характеристика лікарського засобу Хуміра (адалімумаб); Оновлення форми випуску препарату порівняння Хуміра (адалімумаб): розчин для ін’єкцій у попередньо заповненому шприці 40 мг/0,4 мл

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове рандомізоване, подвійне сліпе дослідження з подвійною імітацією і з активним контрольним препаратом для оцінки ефективності та безпечності  ведолізумабу в/в у порівнянні з адалімумабом п/ш у пацієнтів з виразковим колітом», код дослідження MLN0002-3026, інкорпорований поправкою 03 від 06 жовтня 2015 року

	Заявник, країна
	ПІІ 100 % “Квінтайлс Україна”

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

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	―


Начальник Управління фармацевтичної діяльності та

якості фармацевтичної продукції 


                                   _______________________                                             Т.М. Лясковський
