                                                                       Додаток 2
«Перелік суттєвих поправок до протоколів клінічних випробувань, розглянутих на засіданні НТР № 49 від 19.12.2019, відмовлено у затвердженні за бажанням заявника»
1. Оновлений протокол клінічного випробування REVC003, версія 3.0 з інкорпорованою поправкою 2 від 13 травня 2019 року англійською мовою. Брошура дослідника досліджуваного лікарського засобу RV521, версія 7.0 від 29 березня 2019 року англійською мовою; Зміна кількості досліджуваних в Україні з 16 до 32 скринованих осіб; Зміна лікарської форми досліджуваного лікарського засібу з RV521, 5мг\мл розчин (у флаконах по 40 мл) на RV521, капсули, що містять сухий порошок у дозуванні 10 мг, 20 мг або плацебо; Досьє досліджуваного лікарського засобу RV521 + Placebo, версія 5.0 від 12 липня 2019 року англійською мовою; Залучення додаткового виробника - Patheon UK Limited; Зразок етикетки з інформацією про препарат RV521 українською мовою для частини Б та В: 1 блістер, що містить 6 капсул; в одній капсулі міститься 10мг RV521, 20мг RV521, або плацебо, версія 5.0 від 18 липня 2019 року; Зразок етикетки з інформацією про препарат RV521 українською мовою для частини А: 1 блістер, що містить 1 капсулу; в одній капсулі міститься RV521 ХХмг, версія 4.0 від 18 липня 2019 року; Фото шприців (1 мл, 3мл, 5 мл або 10 мл) та скляного флакону, 10 мл з кришкою-адаптером для приготування дози досліджуваного препарату для прийому. REVC003_Україна_Форма інформованої згоди для батьків, частина A_версія 4.1.0_16 липня 2019 р._українською, російською та англійською мовами; REVC003_Україна_Форма інформованої згоди для батьків, частина Б_версія 5.1.0_16 липня 2019 р._українською, російською та англійською мовами; REVC003_Україна_Форма інформованої згоди для батьків, частина В_версія 1.1.0_16 липня 2019 р._українською, російською та англійською мовами; REVC003_Україна_Інформаційний листок для батьків та Форма інформованої згоди на проведення експрес-тесту на РСВ_версія 2.1.0_16 липня 2019 р._українською, російською та англійською мовами; REVC003_Flowchart Part A_V2_ 11Jun2019_Ukrainian/ REVC003_Блок-схема_Частина A_версія 2_11 червня 2019 р._українською мовою; REVC003_Flowchart Part A_V2_11Jun2019_Russian/ REVC003_ Блок-схема_Частина A_версія 2_11 червня 2019 р._російською мовою; REVC003_Flowchart Part B V2 11Jul2019_Ukrainian/ REVC003_Блок-схема_Частина Б_версія 2_11 червня 2019 р._українською мовою; REVC003_Flowchart Part B V2_11Jun2019__Russian/ REVC003_Блок-схема_Частина Б_версія 2_11 червня 2019 р._російською мовою; REVC003_Flowchart Part C V1 11Jun2019_Ukrainian/ REVC003_Блок-схема Частина В_версія1_11 червня 2019 р._українською мовою; REVC003_Flowchart Part C V1 11Jun2019_Russian/ REVC003_ Блок-схема Частина В_версія1_11 червня 2019 р._російською мовою; REVC003_Parent Brochure_V2_11Jun2019_Ukrainian/ REVC003_Брошура для батьків_версія2_11 червня 2019 р._українською мовою; REVC003_Parent Brochure_ V2_11Jun2019_Russian/ REVC003_ Брошура для батьків_версія2_11 червня 2019 р._російською мовою; Дослідження REVIRAL 1 респіраторно-синцитіального вірусу Частина Б і В; Щоденник прийому препарату й інформація для пацієнта - REVC003_Part B and C Medication Dosing Diary and Patient Leaflet_V1_20Jun2019_Ukrainian, українською мовою; Дослідження REVIRAL 1 респіраторно-синцитіального вірусу Частина Б і В; Щоденник прийому препарату й інформація для пацієнта - REVC003_Part B and C Medication Dosing Diary and Patient Leaflet_V1_20Jun2019_Russian for Ukraine, російською мовою; REVC003_Part C Visit Reminder ID Card_V1_6Jun2019_Ukrainian/ REVC003_Частина В Нагадування про візит та Картка пацієнта_верія1_6 червня 2019 р._українскою мовою; REVC003_Part С Visit Reminder ID Card_V1 6Jun2019_Russian/ REVC003_Частина В Нагадування про візит та Картка пацієнта_верія1_6 червня 2019 р._ російською мовою; REVC003_Site Poster V2 11Jun2019_Ukrainian/ REVC003_Плакат для дослідницького центру_версія 2_11 червня 2019 р._українською мовою; REVC003_Site Poster V2_11Jun2019_Russian/ REVC003_ Плакат для дослідницького центру_версія 2_11 червня 2019 р._російською мовою.

До клінічного випробування - «Відкрите дослідження фази 2a за участі немволят з інфекцією нижніх дихальних шляхів, викликаною респіраторно-синцитіальним вірусом, з подальшою подвійною сліпою плацебо-контрольованою частиною, з оцінки безпечності, переносимості, фармакокінетики та противірусної дії препарату RV521 (REVIRAL 1)» , REVC003, протокол з інкорпорованою поправкою 1 версія 2.0 від 02 жовтня 2018 року

Спонсор - РеВайрал Лтд, Англія [ReViral Ltd, England]

Заявник - ТОВ «ІНС Ресерч Україна»  

2. Залучення додаткового місця проведення клінічного випробування

До клінічного випробування - «Відкрите дослідження фази 2a за участі немволят з інфекцією нижніх дихальних шляхів, викликаною респіраторно-синцитіальним вірусом, з подальшою подвійною сліпою плацебо-контрольованою частиною, з оцінки безпечності, переносимості, фармакокінетики та противірусної дії препарату RV521 (REVIRAL 1)» , REVC003, протокол з інкорпорованою поправкою 1 версія 2.0 від 02 жовтня 2018 року

Спонсор - РеВайрал Лтд, Англія [ReViral Ltd, England]

Заявник - ТОВ «ІНС Ресерч Україна»  

	№ п/п
	П.І.Б. відповідального дослідника

Назва місця проведення клінічного випробування

	 1.
	д.м.н., проф. Яблонь О.С.
Вінницька обласна дитяча клінічна лікарня, інфекційне боксоване відділення для дітей раннього віку, Вінницький національний медичний університет ім. М.І. Пирогова, кафедра педіатрії №1, м. Вінницям. Вінниця


3. Включення додаткового місця проведення випробування

До клінічного випробування - «52-тижневе, рандомізоване, подвійне сліпе, міжнародне, багатоцентрове дослідження з 4 паралельними групами для оцінки ефективності та безпеки 3 доз препарату CHF 6532 (10, 25 або 50 мг двічі на добу) у порівнянні з плацебо, які призначаються додатково до стандартної терапії у пацієнтів з неконтрольованою тяжкою еозинофільною астмою», CLI-06532AA1-01, версія 2.0 від 07.02.2019 

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

Заявник - ТОВ «ЧІЛТЕРН ІНТЕРНЕШНЛ УКРАЇНА»  

	№ п/п
	П.І.Б. відповідального дослідника

Назва місця проведення клінічного випробування

	 2.
	д.м.н., проф. Крючко Т.О.
Комунальне підприємство «Полтавська обласна дитяча клінічна лікарня Полтавської обласної ради», педіатричне відділення №2, Українська медична стоматологічна академія, кафедра педіатрії №2, м. Полтава Полтава
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