                                                                                                                                                       Додаток № 1
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

від 28.07.2020 № 1687
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Інформаційний листок пацієнта та форма інформованої згоди (ІЛП/ФІЗ), основна версія 1.4 від      04 березня 2020 року, ІЛП/ФІЗ для України, версія 3.0 від 13 квітня 2020 р., англійською, українською та російською мовами; Залучення додаткових виробничих ділянок: Roche Diagnostics GmbH, Німеччина; Roche Diagnostics GmbH, Німеччина, Sandhofer Strasse 116, Mannheim, Baden-Wuerttemberg, 68305, Germany - Герцептин (Herceptin; Trastuzumab); Patheon Manufacturing Services LLC, США; Patheon Manufacturing Services LLC, 5900 Martin Luther King Jr. Highway, Greenville, NC 27834, United States - Герцептин (Herceptin; Trastuzumab); Roche Pharma AG, Німеччина; Roche Pharma AG, Emil-Barel-Strasse 1, Grenzach-Wyheln, Baden Weurttemberg, 79639, Germany - Герцептин (Herceptin; Trastuzumab) 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 9 від 02.01.2019

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, у паралельних групах дослідження фази III з метою порівняння ефективності, безпечності та імуногенності препарату TX05 з Герцептином® у пацієнтів з HER2-позитивним раком молочної залози на ранніх стадіях», TX05-03, протокол з поправкою 1 від         30 листопада 2017 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «Клінічні дослідження Айкон», Україна

	Спонсор, країна
	Танвекс Біолоджікс Корпорейшн, Тайвань/ Tanvex Biologics Corpation., Taiwan

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату
фармацевтичного забезпечення



                                    _______________________   О.О. Комаріда
                                                                                                                                                       Додаток № 2
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

від 28.07.2020 № 1687
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного дослідження PRN1008-012, версія 5.0 від 22 січня 2020 року, англійською мовою – введення міжнародної непатентованої назви «рилзабрутиніб» для препарату PRN1008; Пам’ятка від 20 травня 2020 року – адміністративна зміна до протоколу PRN1008-012 з метою оновлення шляхів постачання кортикостероїдів, англійською мовою; Інформаційний листок пацієнта і форма інформованої згоди для участі в дослідженні, версія для України 3.0 від 27 травня 2020 року, українською та російською мовами; Календар приймання кортикостероїду та вказівки із його застосування, версія для України 4.0 від 30 січня 2020 року, українською та російською мовами; Лист до сімейного лікаря, версія 4.0 від 30 січня 2020 року, українською мовою 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 230 від 30.01.2019

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійно сліпе, плацебо-контрольоване, багатоцентрове дослідження для оцінки ефективності та безпечності перорального інгібітора тирозинкінази Брутона (ТКБ) — препарату PRN1008 для лікування пемфігусу помірного та тяжкого ступеня», PRN1008-012, версія 4.0 від       29 серпня 2019

	Заявник, країна
	ТОВ «Прем’єр Ресерч Україна»

	Спонсор, країна
	Principia Biopharma Inc., США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату

фармацевтичного забезпечення



                                    _______________________   О.О. Комаріда

                                                                                                                                                       Додаток № 3
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

від 28.07.2020 № 1687
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений Протокол клінічного дослідження GB001-2101, редакція 5.0 від 16 квітня 2020 р.; Синопсис оновленого протоколу клінічного дослідження GB001-2101, редакція 5.0 від 16 квітня 2020 р., переклад з англійської мови на українську мову від 12 травня 2020 р.; Брошура для дослідника з препарату GB001, редакція 7 від 18 квітня 2020 р.; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди на участь у дослідженні, остаточна редакція 4.0 для України від 18 травня    2020 р., остаточний переклад з англійської мови на російську мову від 25 травня 2020 р., остаточний переклад з англійської мови на українську мову від 25 травня 2020 р.; Подовження тривалості проведення клінічного випробування в Україні до 31 серпня 2020 р.; Зміна відповідального дослідника в місці проведення клінічного дослідження:
Було

Стало

зав. від. Левченко А.П. 
Комунальне некомерційне підприємство Харківської обласної ради «Обласний клінічний спеціалізований диспансер радіаційного захисту населення», терапевтичне відділення, м. Харків
лікар Хорошун Д.А. 
Комунальне некомерційне підприємство Харківської обласної ради «Обласний клінічний спеціалізований диспансер радіаційного захисту населення», терапевтичне відділення, м. Харків


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 2266 від 12.11.2019

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове рандомізоване подвійно сліпе плацебо-контрольоване дослідження фази 2а, що проводиться з метою оцінки дії препарату GB001 у хворих на хронічний риносинусит із назальними поліпами або без них», GB001-2101, редакція 4.0 від 18 лютого 2020 р.

	Заявник, країна
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «ПІ ЕС АЙ-УКРАЇНА»

	Спонсор, країна
	«ДжиБі 001 Інкорпорейтед» [GB001, Inc.], США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату

фармацевтичного забезпечення



                                    _______________________   О.О. Комаріда

                                                                                                                                                       Додаток № 4
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

від 28.07.2020 № 1687
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткових місць проведення випробування:
№ п/п

П.І.Б. відповідального дослідника
Назва місця проведення клінічного випробування
1

д.м.н., проф. Сміян С.І. 
Комунальне некомерційне підприємство «Тернопільська університетська лікарня» Тернопільської обласної ради, ревматологічне відділення, Тернопiльський національний медичний університет iменi I.Я. Горбачeвського Міністерства охорони здоров'я України, кафедра внутрішньої медицини №2, м. Тернопіль
2

д.м.н., проф. Конопкіна Л.І.
Комунальне некомерційне підприємство «Міська клінічна лікарня №6» Дніпровської міської ради, ревматологічне відділення, Державний заклад «Дніпропетровська медична академія Міністерства охорони здоров’я України», кафедра внутрішньої медицини 1,         м. Дніпро
3

д.м.н., проф. Яременко О.Б. 
Комунальне некомерційне підприємство «Київська міська клінічна лікарня №3» виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської державної адміністрації), ревматологічне відділення, Національний медичний університет імені О.О. Богомольця, кафедра внутрішньої медицини №3, м. Київ


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 2707 від 28.12.2019

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«52-тижневе, багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе дослідження фази 3 для оцінки ефективності та безпечності препарату GSK3196165 у комбінації з метотрексатом у порівнянні з плацебо і тофацитинібом у пацієнтів з активним ревматоїдним артритом середнього та тяжкого ступеня, які мали недостатню відповідь на лікування метотрексатом», 201790, 01 від 22 травня 2019 року

	Заявник, країна
	Підприємство з 100% іноземною інвестицією «АЙК’ЮВІА РДС Україна»

	Спонсор, країна
	GlaxoSmithKline Research & Development Limited, United Kingdom

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату

фармацевтичного забезпечення



                                    _______________________   О.О. Комаріда

                                                                                                                                                       Додаток № 5
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

від 28.07.2020 № 1687
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Додавання додатку до форми інформованої згоди: підтвердження пацієнтом отримання досліджуваного лікарського засобу під час спалаху COVID-19, версія 2.0 для України українською та російською мовами від 26 червня 2020 р.; Додавання додатку 1: Підтвердження пацієнтом отримання досліджуваного лікарського засобу, версія 1.0 від 23 квітня 2020 для України українською та російською мовами, на основі Нормативного документа з використання ДЛЗ під час спалаху COVID-19 Версія 3.0, 17 квітня 2020 р. 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1962 від 29.10.2018

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите, рандомізоване дослідження III фази для оцінки ефективності та безпеки алектинібу в якості ад'ювантної терапії в порівнянні з ад'ювантною хіміотерапією препаратами на основі платини у пацієнтів з недрібноклітинним раком легень стадії IB (пухлини ≥ 4 см) - IIIA, позитивним щодо кінази анапластичної лімфоми, з повною резекцією пухлини», ВО40336, версія 5 від 26 листопада 2019 р.

	Заявник, країна
	Товариство з обмеженою відповідальністю «Рош Україна»

	Спонсор, країна
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату

фармацевтичного забезпечення



                                    _______________________   О.О. Комаріда

                                                                                                                                                       Додаток № 6
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

від 28.07.2020 № 1687
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Матеріали для пацієнта: Повідомлення про зміни для учасників дослідження - Повідомлення про зміни задля зменшення ризику зараження COVID-19 для учасників дослідження, версія 1 від         08 квітня 2020 р., англійською, українською та російською мовами 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1962 від 29.10.2018

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, міжнародне, рандомізоване, контрольоване, відкрите дослідження з оцінки ефективності та безпечності застосування препарату НексоБрід (NexoBrid) у дітей з термічними опіками порівняно зі стандартним лікуванням (СЛ)», MW2012-01-01, версія 9.01 від 29 липня        2019 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «Клінічні дослідження Айкон», Україна

	Спонсор, країна
	МедіВунд ЛТД., Ізраїль/ MediWound Ltd., Israel

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату

фармацевтичного забезпечення



                                                _______________________   О.О. Комаріда

                                                                                                                                                       Додаток № 7
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

від 28.07.2020 № 1687
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол дослідження R475-ОА-1611, поправка 7 глобальна від 23 квітня 2020 року, англійською мовою.

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1339 від 30.10.2017

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, дослідження фази 3, що контролюється плацебо та напроксеном, для оцінки ефективності та безпечності різних доз фасинумабу при застосуванні у пацієнтів з болем, викликаним остеоартритом колінного чи кульшового суглоба», R475-OA-1611, поправка 6 глобальна адміністративна від 18 червня 2019 року

	Заявник, країна
	ТОВ «Клінічні дослідження Айкон», Україна

	Спонсор, країна
	Regeneron Pharmaceuticals, Inc., USA/ Редженерон Фармасьютікалc, Інк., США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату

фармацевтичного забезпечення



                                                   _______________________   О.О. Комаріда

                                                                                                                                                       Додаток № 8
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

від 28.07.2020 № 1687
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Залучення додаткового місця проведення випробування: 
№ п/п

П.І.Б. відповідального дослідника
Назва місця проведення клінічного випробування
1

д. м.н., проф. Захараш Ю. М.
Медичний центр товариства з обмеженою відповідальністю «Гармонія краси», відділення клінічних випробувань, м. Київ
BT-11-201_Інформація для пацієнта і згода на участь у науковому клінічному дослідженні_Версія для України 3.1 від 25 червня 2020 року українською та російською мовами; BT-11-201_Інформація для пацієнта і згода на участь у науковому клінічному дослідженні_відкрите подовження дослідження_Версія для України 1.1 від 25 червня 2020 року українською та російською мовами; Залучення Спонсором додаткової контрактної дослідницької організації «Робартс Клінікал Трайлз Інк.» [Robarts Clinical Trials Inc.]



	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 2107 від 17.10.2019

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, плацебо-контрольоване, подвійне сліпе, багатоцентрове дослідження з оцінки ефективності та безпечності перорального застосування препарату BT-11 у пацієнтів з виразковим колітом легкого або середнього ступеня тяжкості», BT-11-201, включаючи поправку 1 від 2 жовтня 2019 року

	Заявник, країна
	«Ергомед ПіЕлСі», Великобританія

	Спонсор, країна
	«Ландос Біофарма Інкорпорейтід» [Landos Biopharma Incorporated], USA

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату

фармацевтичного забезпечення



                                                    _______________________   О.О. Комаріда

                                                                                                                                                       Додаток № 9
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

від 28.07.2020 № 1687
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного випробування з інкорпорованою поправкою, версія 6.1 від            07 травня 2020 р., англійською мовою; Додаток 1 від 06 травня 2020 року до основного Інформаційного листка пацієнта і форми інформованої згоди, Україна, Версія 6.1 (когорти 4 і 5), від 04 липня 2019 року, англійською, українською, російською мовами; Інформаційний листок пацієнта і форма інформованої згоди, Україна, Версія 6.1 (когорта 3) від 04 липня 2019 р., англійською, українською та російською мовами.

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1386 від 08.11.2017

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите, неконтрольоване дослідження фази II для оцінки безпечності, фармакодинаміки, фармакокінетики, ефективності та умов використання препарату ARGX-113 у пацієнтів з пухирчаткою легкого та помірного ступеня тяжкості (вульгарною або листоподібною)», ARGX-113-1701, з інкорпорованою поправкою, версія 6.0 від 26 червня 2019 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «ВОРЛДВАЙД КЛІНІКАЛ ТРАІЛС УКР»

	Спонсор, країна
	«Арженкс БВБА»( argenx BVBA), Бельгія

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату

фармацевтичного забезпечення



                                                 _______________________   О.О. Комаріда

                                                                                                                                                       Додаток № 10
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

від 28.07.2020 № 1687
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткового місця проведення клінічного випробування:
№ п/п

П.І.Б. відповідального дослідника
Назва місця проведення клінічного випробування
1
к.м.н. Фадєєва Г.А.
Комунальне некомерційне підприємство Сумської обласної ради «Сумська обласна клінічна лікарня», ендокринологічне відділення, Сумський державний університет, Медичний інститут, кафедра внутрішньої медицини післядипломної освіти, м. Суми


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 415 від 18.02.2019

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«46-тижневе подвійне сліпе плацебо-контрольоване дослідження фази 3 із 6-тижневим періодом рандомізованої відміни досліджуваного лікарського засобу для оцінки безпечності та ефективності реламореліну в пацієнтів з діабетичним гастропарезом», RLM-MD-03, з поправкою 1 від 29 березня 2018 року

	Заявник, країна
	ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна»

	Спонсор, країна
	«Allergan Ltd.», United Kingdom / «Аллерган Ел.Ті.Ді.», Сполучене Королівство

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату

фармацевтичного забезпечення



                                                 _______________________   О.О. Комаріда

                                                                                                                                                       Додаток № 11
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

від 28.07.2020 № 1687
	Ідентифікація суттєвої поправки
	CNTO1959UCO3001, Щоденник клініки Мейо – Дослідження ІНДУКЦІЙНОЇ ТЕРАПІЇ 1 або 2, Тиждень I-0 версія від 10.03.2020 р. українською мовою для України; CNTO1959UCO3001, Щоденник клініки Майо – ІНДУКЦІЯ, дослідження 1 або 2, Тиждень I-0 версія від 10.03.2020 р. російською мовою для України; CNTO1959UCO3001, Щоденник клініки Мейо – Дослідження ІНДУКЦІЙНОЇ ТЕРАПІЇ 1 або 2, після І-4 Тижня версія від 10.03.2020 р. українською мовою для України; CNTO1959UCO3001, Щоденник клініки Майо – ІНДУКЦІЯ, дослідження 1 або 2, після І-4 Тижня версія від 10.03.2020 р. російською мовою для України; CNTO1959UCO3001, Щоденник клініки Мейо – Дослідження ІНДУКЦІЙНОЇ ТЕРАПІЇ 1 або 2, Тиждень І-4 версія від 10.03.2020 р. українською мовою для України; CNTO1959UCO3001, Щоденник клініки Майо – ІНДУКЦІЯ, дослідження 1 або 2, Тиждень І-4 версія від 10.03.2020 р. російською мовою для України; CNTO1959UCO3001, Щоденник клініки Мейо – ДОВГОСТРОКОВА ПОДОВЖЕНА ФАЗА, версія від 10.03.2020 р. українською мовою для України; CNTO1959UCO3001, Щоденник клініки Майо – ДОВГОСТРОКОВЕ ДОДАТКОВЕ ДОСЛІДЖЕННЯ, версія від 10.03.2020 р. російською мовою для України; CNTO1959UCO3001, Щоденник клініки Мейо – ПІДТРИМУВАЛЬНА ТЕРАПІЯ, версія від 10.03.2020 р. українською мовою для України; CNTO1959UCO3001, Щоденник клініки Майо – ПІДТРИМУВАЛЬНА ТЕРАПІЯ, версія від 10.03.2020 р. російською мовою для України; CNTO1959UCO3001, Щоденник клініки Мейо – СКРИНІНГ, версія від 10.03.2020 р. українською мовою для України; CNTO1959UCO3001, Щоденник клініки Майо – СКРИНІНГ, версія від 10.03.2020 р. російською мовою для України.

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 767 від 02.04.2020

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, багатоцентрове, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване клінічне дослідження 2b / 3 фази в паралельних групах для оцінки ефективності та безпечності гуселькумабу в пацієнтів із середнього ступеню тяжкості та тяжким активним неспецифічним виразковим колітом», CNTO1959UCO3001, від 29.05.2019 р.

	Заявник, країна
	«ЯНССЕН ФАРМАЦЕВТИКА НВ», Бельгія

	Спонсор, країна
	«ЯНССЕН ФАРМАЦЕВТИКА НВ», Бельгія

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату

фармацевтичного забезпечення



                                                   _______________________   О.О. Комаріда

                                                                                                                                                       Додаток № 12

до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

від 28.07.2020 № 1687
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Збільшення кількості досліджуваних в Україні з 37 до 60 осіб (додатково 23 особи).

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 2006 від 02.10.2019

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Міжнародне, багатоцентрове дослідження фази 2 терапії тезетакселом разом зі зниженою дозою капецитабіну у пацієнтів із HER2-негативним, гормон-рецептор-позитивним, місцево-розповсюдженим або метастатичним раком молочної залози, які раніше не отримували лікування препаратом із групи таксанів», ODO-TE-B201, Поправка 1_Глобальна: Версія 2.1_Глобальна від 09 грудня 2019 року

	Заявник, країна
	ТОВ «Біомапас», Україна

	Спонсор, країна
	«Одонейт Терап’ютікс, Інк.», США/Odonate Therapeutics, Inc.

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату

фармацевтичного забезпечення



                                                  _______________________   О.О. Комаріда

                                                                                                                                                       Додаток № 13
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

від 28.07.2020 № 1687
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Лист дослідницькому персоналу з рекомендаціями від 18 травня 2020 року, англійською мовою; Переклад українською мовою від 08 червня 2020 року листа дослідницькому персоналу з рекомендаціями від 18 травня 2020 року; Лист досліднику щодо адміністративних змін до протоколу від 21 травня 2020 року, англійською мовою; Переклад українською мовою від             08 червня 2020 року листа досліднику щодо адміністративних змін до протоколу від 21 травня   2020 року; Лист досліднику щодо адміністративних змін та уточнень до протоколу від 21 травня 2020 року, англійською мовою; Переклад українською мовою від 08 червня 2020 року листа досліднику щодо адміністративних змін та уточнень до протоколу від 21 травня 2020 року 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	―

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Міжнародне, рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження фази 3 для оцінки ефективності та безпечності ензалутаміду у пацієнтів з неметастатичним кастрат-резистетним раком передміхурової залози», MDV3100-14 (C3431005), версія 5 від 26 січня               2018 року з інкорпорованою поправкою 4

	Заявник, країна
	Підприємство з 100% іноземною інвестицією «АЙК'ЮВІА РДС Україна»

	Спонсор, країна
	Медівейшн Інк. (Medivation, Inc.), USA

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату

фармацевтичного забезпечення



                                    _______________________   О.О. Комаріда

                                                                                                                                                       Додаток № 14
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

від 28.07.2020 № 1687
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткового місця проведення клінічного випробування:
№ п/п

П.І.Б. відповідального дослідника
Назва місця проведення клінічного випробування
д.м.н. Синоверська О.Б.
Комунальне некомерційне підприємство «Івано-Франківська обласна дитяча клінічна лікарня Івано-Франківської обласної ради», відділення для недоношених новороджених дітей, м. Івано-Франківськ


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 2333 від 25.11.2019

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, контрольоване препаратом палівізумаб дослідження фази 2/3 для оцінки безпечності препарату MEDI8897, моноклонального антитіла до респіраторно-синцитіального вірусу з подовженим періодом напіввиведення, у дітей із високим ступенем ризику (MEDLEY)», D5290C00005, фінальна версія від 05 квітня 2019 року

	Заявник, країна
	Підприємство з 100% іноземною інвестицією «АЙК’ЮВІА РДС Україна»

	Спонсор, країна
	MedImmune, LLC, США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату

фармацевтичного забезпечення



                                                    _______________________   О.О. Комаріда

                                                                                                                                                       Додаток № 15
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

від 28.07.2020 № 1687
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Інформаційний листок пацієнта і форма інформованої згоди для України англійською мовою, версія 4.0 від 01 червня 2020 р. (на основі Мастер версії 4.0 від 06 квітня 2020 р.); Інформаційний листок пацієнта і форма інформованої згоди для України українською мовою, версія 4.0 від           01 червня 2020 р. (на основі Мастер версії 4.0 від 06 квітня 2020 р.); Інформаційний листок пацієнта і форма інформованої згоди для України російською мовою, версія 4.0 від 01 червня             2020 р. (на основі Мастер версії 4.0 від 06 квітня 2020 р.) 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	―

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите дослідження фази 1b/2 з метою оцінки фармакокінетики, безпечності, ефективності та фармакодинаміки препарату PF-06801591 (інгібітор PD-1) в учасників із розповсюдженими злоякісними новоутвореннями», В8011007, остаточна версія протоколу, Поправка 1, 13 грудня 2019 року.

	Заявник, країна
	Пфайзер Інк., США

	Спонсор, країна
	Пфайзер Інк., США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату

фармацевтичного забезпечення



                                                     _______________________   О.О. Комаріда

                                                                                                                                                       Додаток № 16
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

від 28.07.2020 № 1687
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Збільшення кількості пацієнтів в Україні зі 150 до 200 осіб (50 осіб) 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 423 від 12.04.2017

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Комбіновані, подвійно-сліпі, рандомізовані, плацебо-контрольовані дослідження фази 3 для оцінки ефективності й безпечності філготінібу для стимулювання та збереження ремісії у пацієнтів із хворобою Крона середнього та тяжкого ступеня активності», GS-US-419-3895, з інкорпорованою поправкою 7 від 22 серпня 2019 року 

	Заявник, країна
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «ФАРМАСЬЮТІКАЛ РІСЕРЧ АССОУШИЕЙТС УКРАЇНА» (ТОВ «ФРА УКРАЇНА»)

	Спонсор, країна
	Gilead Sciences, Inc., США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату

фармацевтичного забезпечення



                                                     _______________________   О.О. Комаріда

                                                                                                                                                       Додаток № 17
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

від 28.07.2020 № 1687
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного випробування BN40898 (SA-307JG), версія 11 від 10 квітня             2020 року; Брошура дослідника для RO5333787 (Satralizumab), версія 11 від 20 квітня 2020 року; Інформація для пацієнта і форма інформованої згоди, Модель для України, версія 4.0 від 04 травня 2020 року (українською та російською мовами); Додаток 1 щодо COVID-19 від 21 квітня 2020 року до форми інформованої згоди для України (українською та російською мовами); Матеріали для учасників дослідження: Щоденник пацієнта для реєстрації прийому препарату, версія 1.0 від           8 квітня 2020 року (українською та російською мовами); Інструкція із застосування попередньо наповненого шприцу із сатралізумабом із захисним пристроєм для голки, версія 1.0 (ТЕС-0181267) від 6 квітня 2020 року (українською та російською мовами); Підтвердження отримання ДЛП пацієнтом, версія 1.0 від 7 квітня 2020 року (українською та російською мовами); Форма повідомлення про отримання матеріалів клінічного дослідження, дата набрання чинності:              26 вересня 2018 року (українською та російською мовами) 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 545 від 19.05.2017

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	Багатоцентрове рандомізоване подвійне сліпе плацебо-контрольоване дослідження 3 фази для оцінки ефективності та безпечності препарату сатралізумаб (SA237) як доповнення до основного лікування у пацієнтів з оптиконевромієлітом (ОНМ) та з хворобами спектру оптиконевромієліту (ХСОНМ), BN40898 (SA-307JG), версія 9 від 14 березня 2019 року

	Заявник, країна
	ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна»

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

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату

фармацевтичного забезпечення



                                    _______________________   О.О. Комаріда


                                                                                                                                           Додаток № 18
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

від 28.07.2020 № 1687
	Ідентифікація суттєвої поправки
	COVID-19 Додаток до протоколу клінічного дослідження PCI-32765FLR3001 від 21.04.2020 р.; Інформація для пацієнта та Форма інформованої згоди – Протокол PCI-32765FLR3001, версія 10.0 українською мовою для України від 03.06.2020 р.; Інформація для пацієнта та Форма інформованої згоди – Протокол PCI-32765FLR3001, версія 10.0 російською мовою для України від 03.06.2020 р. 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	―

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване клінічне дослідження, фаза 3, інгібітора тирозинкінази Брутона (BTK) , PCI-32765 (Ібрутиніб) в комбінації з одним із двох режимів Бендамустин і Ритуксимаб (BR) або Ритуксимаб, Циклофосфамід, Доксорубіцин, Вінкристин і Преднізон (R-CHOP) у пацієнтів із індолентною неходжкінською лімфомою (іНХЛ), які раніше отримували лікування», PCI-32765FLR3001 , Поправка INT-2 до протоколу PCI-32765FLR3001 від 10.08.2015 р.

	Заявник, країна
	Янссен Фармацевтика НВ, Бельгія

	Спонсор, країна
	«ЯНССЕН ФАРМАЦЕВТИКА НВ», Бельгія

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату

фармацевтичного забезпечення



                                                _______________________   О.О. Комаріда

                                                                                                                                                       Додаток № 19
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

від 28.07.2020 № 1687
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного дослідження MS200647-0037, версія 3.0 від 10 лютого 2020 року з поправкою 2.0; зміна назви протоколу клінічного дослідження MS200647-0037:

БУЛО
СТАЛО
Багатоцентрове, рандомізоване, відкрите, контрольоване дослідження фази II препарату M7824 в порівнянні з пембролізумабом як терапією першої лінії в пацієнтів із поширеним недрібноклітинним раком легень з експресією PD-L1
Багатоцентрове, рандомізоване, відкрите, контрольоване дослідження з адаптивним дизайном фази III препарату M7824 (бінтрафусп альфа) в порівнянні з пембролізумабом як терапією першої лінії в пацієнтів із поширеним недрібноклітинним раком легень з експресією PD-L1.
оновлення назви ДЛЗ: з M7824 на M7824 (бінтрафусп альфа); Брошура дослідника M7824 (бінтрафусп альфа), версія 6.0 від 09 квітня 2020 року, англійською мовою; Інформаційний листок та форма згоди, версія V3.0UKR(uk)1.0 від 01 квітня 2020 року, переклад українською мовою від 20 квітня 2020 року; Інформаційний листок та форма згоди, версія V3.0UKR(ru)1.0 від 01 квітня 2020 року, переклад російською мовою від 20 квітня 2020 року; Зразок зображення на екрані електронного пристрою Інформаційного листка та форми згоди, версія V3.0UKR(uk)1.0 від           01 квітня 2020 року, переклад українською мовою від 20 квітня 2020 року; Зразок зображення на екрані електронного пристрою Інформаційного листка та форми згоди, версія V3.0UKR(ru)1.0 від 01 квітня 2020 року, переклад російською мовою від 20 квітня 2020 року; Інформаційний листок і форма згоди для участі в фармакогенетичному дослідженні, версія V2.0UKR(uk)1.0 від 01 квітня 2020 року, переклад українською мовою від 20 квітня 2020 року; Інформаційний листок і форма згоди для участі в фармакогенетичному дослідженні, версія V2.0UKR(ru)1.0 від 01 квітня          2020 року, переклад російською мовою від 20 квітня 2020 року; Зразок зображення на екрані електронного пристрою Інформаційного листка і форми згоди для участі в фармакогенетичному дослідженні, версія V2.0UKR(uk)1.0 від 01 квітня 2020 року, переклад українською мовою від              20 квітня 2020 року; Зразок зображення на екрані електронного пристрою Інформаційного листка і форми згоди для участі в фармакогенетичному дослідженні, версія V2.0UKR(ru)1.0 від 01 квітня 2020 року, переклад російською мовою від 20 квітня 2020 року; Вагітна партнерка: інформаційний листок та форма згоди на проведення аналізу на вагітність і відповідне подальше спостереження, версія V2.0UKR(uk)1.0 від 01 квітня 2020 року, переклад українською мовою від 20 квітня              2020 року; Вагітна партнерка: інформаційний листок та форма згоди на проведення аналізу на вагітність і відповідне подальше спостереження, версія V2.0UKR(ru)1.0 від 01 квітня 2020 року, переклад російською мовою від 20 квітня 2020 року; Зразок зображення на екрані електронного пристрою Вагітна партнерка: інформаційний листок та форма згоди на проведення аналізу на вагітність і відповідне подальше спостереження, версія V2.0UKR(uk)1.0 від 01 квітня 2020 року, переклад українською мовою від 20 квітня 2020 року; Зразок зображення на екрані електронного пристрою Вагітна партнерка: інформаційний листок та форма згоди на проведення аналізу на вагітність і відповідне подальше спостереження, версія V2.0UKR(ru)1.0 від 01 квітня 2020 року, переклад російською мовою від 20 квітня 2020 року; Інформаційний листок і форма згоди для участі в попередньому скринінгу в рамках дослідження фази IІІ, версія V2.0UKR(uk)1.0 від                14 квітня 2020 року, переклад українською мовою від 21 квітня 2020 року; Інформаційний листок і форма згоди для участі в попередньому скринінгу в рамках дослідження фази IІІ, версія V2.0UKR(ru)1.0 від 14 квітня 2020 року, переклад російською мовою від 17 квітня 2020 року; Зразок зображення на екрані електронного пристрою Інформаційного листка і формаи згоди для участі в попередньому скринінгу в рамках дослідження фази IІІ, версія V2.0UKR(uk)1.0 від             14 квітня 2020 року, переклад українською мовою від 21 квітня 2020 року; Зразок зображення на екрані електронного пристрою Інформаційного листка і форми згоди для участі в попередньому скринінгу в рамках дослідження фази IІІ, версія V2.0UKR(ru)1.0 від 14 квітня 2020 року, переклад російською мовою від 17 квітня 2020 року; Словник термінів SecureConsent («Сек'юрКонсент»), версія V4.0UKR(uk) від 27 квітня 2020 року, переклад українською мовою від 15 травня 2020 року; Словник термінів SecureConsent («Сек'юрКонсент»), версія V4.0UKR(ru) від 27 квітня 2020 року, переклад російською мовою від 18 травня 2020 року; Розкадрування вступного відеоролика, версія V4.0UKR(uk) від 21 квітня 2020 року, переклад українською мовою від 05 травня 2020 року; Розкадрування вступного відеоролика, версія V4.0UKR(ru) від 21 квітня 2020 року, переклад російською мовою від 05 травня 2020 року; Картка пацієнта для зв'язку в екстрених ситуаціях,             30 квітня 2020 року [V02 UKR(uk)], українською мовою; Картка пацієнта для зв'язку в екстрених ситуаціях, 30 квітня 2020 року [V02 UKR(ru)], російською мовою 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 540 від 07.03.2019

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	Багатоцентрове, рандомізоване, відкрите, контрольоване дослідження фази II препарату M7824 в порівнянні з пембролізумабом як терапією першої лінії в пацієнтів із поширеним недрібноклітинним раком легень з експресією PD-L1, MS200647-0037, версія 2.0 від 08 липня 2019 року з поправкою 1.0

	Заявник, країна
	Підприємство з 100% іноземною інвестицією «АЙК'ЮВІА РДС Україна»

	Спонсор, країна
	Merck KGaA, Німеччина

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату

фармацевтичного забезпечення



                                                  _______________________   О.О. Комаріда

                                                                                                                                                       Додаток № 20
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

від 28.07.2020 № 1687
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного випробування HLX10-004-NSCLC303, версія 3.0 від 03 квітня  2020 року; Форма інформованої згоди для участі у науковому клінічному дослідженні, модель для України, версія 2.0 від 04 травня 2020 року (українською та російською мовами); Форма інформованої згоди вагітної партнерки учасника дослідження, модель для України, версія 2.0 від 15 квітня 2020 року (українською та російською мовами); Форма інформованої згоди на лікування після першого прогресування захворювання, модель для України, версія 2.0 від 15 квітня 2020 року (українською та російською мовами); Форма інформованої згоди щодо дострокового припинення прийому досліджуваного препарату, модель для України, версія 1.0 від 15 квітня 2020 року (українською та російською мовами); Матеріали для учасників дослідження: Анкета EORTC QLQ-C30 (версія 3), версія 1.0 від 03 квітня 2020 року (українською та російською мовами) 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1574 від 10.07.2020

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване подвійне сліпе багатоцентрове фази III клінічне дослідження HLX10 (рекомбінантного гуманізованого моноклонального антитіла до PD-1 (анти-PD-1) для ін’єкцій) + хіміотерапія (карбоплатин + зв’язаний з альбуміновими наночастинками паклітаксел (наб- паклітаксел) ) у порівнянні з хіміотерапією (карбоплатин + наб-паклітаксел) в якості терапії першої лінії при місцево-поширеному або метастатичному плоскоклітинному недрібноклітинному раку легені (НДКРЛ)», HLX10-004-NSCLC303, версія 2.0 від 26 вересня 2019 року

	Заявник, країна
	ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна»

	Спонсор, країна
	Shanghai Henlius Biotech, Inc., China / Шанхай Хенліус Байотек, Інк., Китай

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату

фармацевтичного забезпечення



                                                   _______________________   О.О. Комаріда


                                                                                                                                           Додаток № 21
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

від 28.07.2020 № 1687
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлена версія Брошури дослідника, видання 2019-3 (EU) від 24 березня 2020 року; Шкала оцінки загального стану пацієнта (OPA) (українською та російською мовами); Шкала припливів (FS) (українською та російською мовами); Шкала свербіжу (українською та російською мовами) 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 703 від 23.06.2017

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, проспективне, рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження III фази, що проводиться протягом 24 тижнів з можливістю подовження терміну лікування, у двох паралельних групах з рандомізацією пацієнтів у співвідношенні 1:1, з метою оцінки ефективності та безпеки перорального масітинібу у порівнянні з плацебо при лікуванні пацієнтів з повільно прогресуючим системним та індолентним системним мастоцитозом з тяжкими симптоматичними проявами, резистентним до оптимальної симптоматичної терапії», AB15003, версія 5.0 від 18 грудня 2019 року

	Заявник, країна
	ТОВ «Сінерджи Групп Україна», Україна

	Спонсор, країна
	AB Science, Франція

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату

фармацевтичного забезпечення



                                                  _______________________   О.О. Комаріда

