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Підстави створення інформаційного ресурсу – «Перелік КВ в Україні»

«Перелік КВ в Україні» було створено в якості тестової версії 
електронного ресурсу для поліпшення доступу пацієнтів, дослідників, 
заявників, до інформації про всі клінічні випробування, рішення про 
проведення яких затверджується МОЗ.

Відповідно до п. 3.7. розділу ІІІ наказу МОЗ від 23.09.2009 № 690 
кожне клінічне випробування лікарського засобу повинно бути внесене до
переліку клінічних випробувань, який розміщується на офіційному сайті ЦОВВ 
до включення першого досліджуваного. Внесення клінічного випробування
до переліку носить інформаційний характер та не повинно перешкоджати
його проведенню.



Фахівцями Центру було розроблено та запущено тестову версію 
веб-сторінки «Перелік КВ в Україні». 

Інформаційне наповнення даного реєстру здійснюється на основі 
даних внутрішньої інформаційної системи Центру з допомогою якої 
супроводжується в тому числі ввесь процес експертизи матеріалів КВ –
Єдиної інформаційно-аналітичної системи Центру «Фармакорішення». 

Інформація представлена в «Переліку КВ в Україні» є відкритою, 
загальнодоступною та актуалізується щоденно.

Інформаційний ресурс Центру – веб-сторінка «Перелік КВ в Україні»



Посилання на «Перелік КВ в Україні» розміщено на головній 
сторінці офіційного сайту Центру



Веб-сторінка https://clinicaltrials.dec.gov.ua/



Форма пошуку веб сторінки «Перелік КВ в Україні» 



Можливі стани КВ



Профіль випробування можна обрати з випадаючого списку



Кругова діаграма КВ за профілями випробувань 



Результат пошуку з загальною інформацією про КВ



Вимоги до обсягу інформації «Переліку КВ в Україні»

Ведення Переліку та об’єм інформації обумовлений такими документами:
- Гельсінкською декларацією Всесвітньої медичної асоціації «Етичні принципи медичних досліджень 
за участю людини у якості об'єкта дослідження» із змінами та доповненнями, принцип 35;
- Рекомендаціями щодо мінімального об’єму інформації для реєстрів клінічних випробувань 
розробленими ВООЗ (http://www.who.int/ictrp/network/trds/en/);
- Регламентом проведення клінічних випробувань (ЄС) № 536/2014 Європейського Парламенту та 
Ради від 16 квітня 2014 року. Рекомендації - Про Реєстр клінічних випробувань ЄС 
(http://www.clinicaltrialsregister.eu/about.html);

Розділи Переліку створені у відповідності до Міжнародної платформи для реєстрації 
клінічних випробувань (International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP), розробленої ВООЗ.

Разом з тим, в Переліку зазначається обов’язкова інформація відповідно до п. 7.6 розділу 
VІІ наказу МОЗ від 23.09.2009 № 690 , назва клінічного випробування, код дослідження, версія та 
дата протоколу, спонсор, заявник та/або юридична або фізична особа, яка діє за довіреністю, яку 
надав спонсор чи заявник на ввезення досліджуваних (зареєстрованих або незареєстрованих) 
лікарських засобів та супутніх матеріалів, відповідальний дослідник, місце проведення дослідження, 
перелік досліджуваних лікарських засобів, препаратів порівняння та супутніх матеріалів, яка 
затверджується наказом МОЗ.

http://www.who.int/ictrp/network/trds/en/
http://www.clinicaltrialsregister.eu/about.html


Перелік полів з детальною інформацією про КВ

Назва поля

1 Повна Назва КВ

2 Код КВ

3 Представник

4 Заявник

5 Спонсор

6 Профіль випробування

7 Фази

8 Препарати

9 Стан проведення КВ

10 Патологічний стан пацієнта

11 Стать

12 Віковий діапазон

13 Мета випробування

14 Основні критерії включення

Назва поля

15 Основні критерії невключення

16 Запланована тривалість КВ в Україні

17 Запланована тривалість КВ в світі

18 Дата початку КВ в Україні

19 Фактична дата завершення КВ в 

Україні

20 Фактична дата завершення КВ в світі

21 Місця проведення дослідження та 

відповідальні дослідники

22 Кількість досліджуваних в Україні

23 Кількість досліджуваних в світі

24 Засідання

25 Супутні матеріали

26 Номер та дата наказу МОЗ



Приклад детальної інформації



Приклад детальної інформації. Частина 2



Пошук стандартними методами браузеру (Ctrl+F)



Подано зміни до наказу МОЗ від 23.09.2009 № 690 «Про затвердження 
Порядку проведення клінічних випробувань лікарських засобів та 
експертизи матеріалів клінічних випробувань і Типового положення про 
комісії з питань етики»

В разі затвердження запропоновані зміни дадуть правову можливість

подавати матеріали КВ в електронному вигляді. Наявність такої норми

дасть можливість рухатися далі і запроваджувати технічне рішення для

подачі електронних матеріалів КВ

Діджіталізація експертизи матеріалів КВ



В Центрі щойно було впроваджено внутрішню 
систему загального електронного документообігу (СЕД).

Це допоможе покращити оперативність розгляду, опрацювання та

пошуку документів загальної канцелярії, зробить ці процеси більш

якісними, надійним та керованими. Також в умовах карантину дасть

змогу зменшити кількість прямих контактів працівників Центру.

Ну і звісно це дає змогу Центру рухатися вперед в ногу з часом,

розвитком цифрових технологій та набути певного досвіду роботи з

електронними документами та ЕЦП зважаючи на плани щодо

майбутньої експертизи електронних матеріалів.



Дякую за увагу!


