                                                                                                                                                         Додаток № 1
до наказу Міністерства охорони здоров’я України
29.12.2020 № 3059
	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе плацебо-контрольоване дослідження для оцінки ефективності, безпечності та переносимості препарату Ефгартігімод PH20 для підшкірного введення у дорослих пацієнтів з пухирчаткою (звичайною або листоподібною) (ADDRESS)», код дослідження ARGX-113-1904, версія 1.0 від 22 липня 2020 року

	Заявник, країна
	Товариство з Обмеженою Відповідальністю «Контрактно-Дослідницька Організація Іннофарм-Україна»

	Спонсор, країна
	ардженкс БВ, Бельгія / argenx BV, Belgium

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Efgartigimod PH20 SC, Ефгартігімод PH20 для підшкірного введення, Ефгартігімод PH20 SC, ARGX-113 PH20, ARGX-113 with rHuPH20, ARGX-113/rHuPH20 (Efgartigimod alfa); 1 флакон із 7 мл ARGX-113 PH20, 165 мг/мл розчину для підшкірних ін’єкцій; Patheon Italia S.p.A, Italy; Lonza DPS AG, Switzerland; Fisher Clinical Services GmbH, Germany; Fisher Clinical Services GmbH, Switzerland; Eurofins Lancaster Laboratories Inc., USA; Quality Assistance SA, Belgium; 

Плацебо до Efgartigimod PH20 SC, Ефгартігімод PH20 для підшкірного введення, Ефгартігімод PH20 SC, ARGX-113 PH20, ARGX-113 with rHuPH20, ARGX-113/rHuPH20, 1 флакон із 7 мл розчину для підшкірних ін’єкцій; Patheon Italia S.p.A, Italy; Lonza DPS AG, Switzerland; Fisher Clinical Services GmbH, Germany; Fisher Clinical Services GmbH, Switzerland; Eurofins Lancaster Laboratories Inc., USA; Quality Assistance SA, Belgium

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) к.м.н. Гусак О.С.

Медичний центр товариства з обмеженою відповідальністю «Консиліум Медікал», клініко-консультативне відділення, м. Київ

2) лікар Литвиненко Б.В.

Комунальне некомерційне підприємство «Київська міська клінічна шкірно-венерологічна лікарня» Виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської державної адміністрації), поліклініка з кабінетами спеціалістів, м. Київ

3) д.м.н. Резніченко Н.Ю.

Військовий госпіталь (військова частина А3309) військово-медичного клінічного центру Східного регіону, терапевтичне відділення (з палатами для неврологічних та дерматовенерологічних хворих), м. Запоріжжя

	Препарати порівняння, виробник та країна
	― 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	Prednisone, Prednison, Преднізон (Prednisone); таблетки що містять 5 мг преднізону (5 mg GALEN tablets); Piramal Healthcare UK Limited, United Kingdom; Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Germany; 
Prednisone, Prednison, Преднізон (Prednisone); таблетки що містять 10 мг преднізону (10 mg GALEN tablets); Piramal Healthcare UK Limited, United Kingdom; Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Germany; 
Prednisone, Prednison, Преднізон (Prednisone); таблетки що містять 20 мг преднізону (20 mg GALEN tablets); Piramal Healthcare UK Limited, United Kingdom; Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Germany; 
Prednisone, Prednison, Преднізон (Prednisone); таблетки що містять 50 мг преднізону (50 mg GALEN tablets); Piramal Healthcare UK Limited, United Kingdom; Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Germany; 

- лабораторні набори і матеріали для забору зразків (пробірки, голки, тощо)

- набори для біопсії

- Тести для вагітності

- min-max термометри

- морозильні камери -20 °С

- холодильники +2-+8°С

- Центрифуги

- Прилади ЕКГ

- Електронні пристрої/опитувальники для пацієнтів 

- Додаткові матеріали для проведення ін’єкцій (шприци бурштинового кольору для засліплення, набір для проведення ін’єкції, флакон для перенесення, адаптори, рукавички)

- Сумки-холодильники

- Реєстратори температури

- Друковані матеріали.


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА

                                                                                                                                                         Додаток № 2
до наказу Міністерства охорони здоров’я України
29.12.2020 № 3059
	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите багатоцентрове продовження дослідження ARGX-113-1904 для вивчення безпечності, переносимості та ефективності препарату Ефгартігімод PH20 для підшкірного введення у пацієнтів з пухирчаткою (ADDRESS+)», код дослідження ARGX-113-1905, версія 1.0 від 12 серпня 2020 року

	Заявник, країна
	Товариство з Обмеженою Відповідальністю «Контрактно-Дослідницька Організація Іннофарм-Україна»

	Спонсор, країна
	ардженкс БВ, Бельгія / argenx BV, Belgium

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Efgartigimod PH20 SC, Ефгартігімод PH20 для підшкірного введення, Ефгартігімод PH20 SC, ARGX-113 PH20, ARGX-113 with rHuPH20, ARGX-113/rHuPH20 (Efgartigimod alfa); 1 флакон із 7 мл ARGX-113 PH20, 165 мг/мл розчину для підшкірних ін’єкцій; 165 мг/мл (міліграмів/мілілітр); Patheon Italia S.p.A, Italy; Lonza DPS AG, Switzerland; Fisher Clinical Services GmbH, Germany; Fisher Clinical Services GmbH, Switzerland; Eurofins Lancaster Laboratories Inc., USA; Quality Assistance SA, Belgium 

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) к.м.н. Гусак О.С.

Медичний центр товариства з обмеженою відповідальністю «Консиліум Медікал», клініко-консультативне відділення, м. Київ

2) лікар Литвиненко Б.В.

Комунальне некомерційне підприємство «Київська міська клінічна шкірно-венерологічна лікарня» Виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської державної адміністрації), поліклініка з кабінетами спеціалістів, м. Київ

3) д.м.н. Резніченко Н.Ю.

Військовий госпіталь (військова частина А3309) військово-медичного клінічного центру Східного регіону, терапевтичне відділення (з палатами для неврологічних та дерматовенерологічних хворих), м. Запоріжжя

	Препарати порівняння, виробник та країна
	― 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	Prednisone, Prednison, Преднізон (Prednisone); таблетки що містять 5 мг преднізону (5 mg GALEN tablets); Piramal Healthcare UK Limited, United Kingdom; Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Germany; 

Prednisone, Prednison, Преднізон (Prednisone); таблетки що містять 10 мг преднізону (10 mg GALEN tablets); Piramal Healthcare UK Limited, United Kingdom; Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Germany; 

Prednisone, Prednison, Преднізон (Prednisone); таблетки що містять 20 мг преднізону (20 mg GALEN tablets); Piramal Healthcare UK Limited, United Kingdom; Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Germany; 

Prednisone, Prednison, Преднізон (Prednisone); таблетки що містять 50 мг преднізону (50 mg GALEN tablets); Piramal Healthcare UK Limited, United Kingdom; Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Germany; 

Prednisone, Encorton, Преднізон (Prednisone); таблетки що містять 1 мг преднізону (1 mg tablets); Adamed Pharma S.A., Poland; 

- лабораторні набори і матеріали для забору зразків (пробірки,

 голки, тощо);

- набори для біопсії;

- Тести для вагітності;

- min-max термометри;

- морозильні камери -20 °С;

- холодильники +2-+8°С;

- Центрифуги;

- Прилади ЕКГ;

- Електронні пристрої/опитувальники для пацієнтів;

- Додаткові матеріали для проведення ін’єкцій (шприци бурштинового кольору для засліплення, набір для проведення ін’єкції, флакон для перенесення, адаптори, рукавички);

- Сумки-холодильники;

- Реєстратори температури;

- Друковані матеріали;

- Інші матеріали для дослідження. 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА

                                                                                                                                                         Додаток № 3
до наказу Міністерства охорони здоров’я України
29.12.2020 № 3059
	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Фармакокінетична оцінка фактору згортання VIIa (рекомбінантний) у пацієнтів з вродженою гемофілією А з або без інгібіторів фактора VIII», код дослідження LFB-FVIIA-009-19, версія 1.0 від 11 червня 2020 року

	Заявник, країна
	ТОВ «КОВАНС КЛІНІКАЛ ДЕВЕЛОПМЕНТ УКРАЇНА»

	Спонсор, країна
	«ЕлЕфБі ЮЕсЕй Інк.» [LFB USA Inc.], США

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Фактор згортання VIIa (рекомбінантний), LR769, Севенфакт, SEVENFACT, LR769 – ептаког бета (активований), LR769 – eptacog-beta (activated); rhFVIIa; 5 мг порошку для приготування розчину для ін’єкцій; Sanofi S.P.A, Італія; CREAPHARM CLINICAL SUPPLIES, Франція; LFB BIOMEDICAMENTS, Франція; LFB BIOTECHNOLOGIES – LES ULIS, Франція; LFB BIOMANUFACTURING, Франція; LFB BIOMEDICAMENTS, Франція; LFB Biomedicaments, Франція; SGS FRANCE, Франція; 

Розчинник до LR769, вода для ін’єкцій; розчин для ін’єкцій – попередньо заповнений шприц об’ємом 5,2 мл; 5.2 мл (мілілітр); CREAPHARM CLINICAL SUPPLIES, Франція; ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L., Іспанія; 

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) д.м.н. Стасишин О.В.
Державна установа «Інститут патології крові та траснфузійної медицини Національної академії медичних наук України», відділення загальної та гематологічної хірургії, м. Львів

2) к.м.н. Гартовська І.Р.
Комунальне некомерційне підприємство Київської обласної ради «Київський обласний онкологічний диспансер», гематологічне відділення, м. Київ

	Препарати порівняння, виробник та країна
	― 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― / ― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА

                                                                                                                                                         Додаток № 4
до наказу Міністерства охорони здоров’я України
29.12.2020 № 3059
	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове рандомізоване, подвійно сліпе порівняльне дослідження безпечності й ефективності омадацикліну та моксифлоксацину, що застосовуються внутрішньовенно або перорально при лікуванні дорослих пацієнтів із негоспітальною бактеріальною пневмонією (IIIb фаза клінічних випробувань)», код дослідження PTK0796-CABP-19302, редакція 4 від 15 червня 2020 р.

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

	Спонсор, країна
	«Паратек Фармасьютікалз Інкорпорейтед» [Paratek Pharmaceuticals, Inc.], США

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Омадациклін (PTK0796; Omadacycline); ліофілізований порошок для приготування розчину для інфузій; 100 мг; "Patheon Italia S.p.A.", Італія; "Almac Clinical Services Limited", Велика Британія; 

плацебо до Омадацикліну, 100 мг (натрію хлорид розчин 0,9% 100 мл); розчин для інфузій; "Deltamedica GmbH", Німеччина; "Almac Clinical Services Limited", Велика Британія; 

Омадациклін (PTK0796; Omadacycline); таблетки, укриті плівковою оболонкою; 150 мг; "Almac Pharma Services Limited", Велика Британія; "Almac Clinical Services Limited", Велика Британія; 

Плацебо до Омадациклін, таблетки, укриті плівковою оболонкою; "Almac Pharma Services Limited", Велика Британія; "Almac Clinical Services Limited", Велика Британія; 

Натрію хлориду розчин 0,9% 100 мл (розчинник для Омадацикліне (PR1); sodium chloride (натрію хлорид)); розчин для інфузій; 0,9 (100) % (мл); "Deltamedica GmbH", Німеччина; "Almac Clinical Services Limited", Велика Британія; 

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) к.м.н. Бєлослудцева К.О.

Комунальне некомерційне підприємство «Міська клінічна лікарня №6» Дніпровської міської ради, відділення терапії з пульмонологічними ліжками, м. Дніпро

2) зав. від. Гундертайло Б.І.

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

3) лікар Кутник Н.В.

Комунальне некомерційне підприємство «Київська міська клінічна лікарня №1» Виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської державної адміністрації), терапевтичне відділення №2,       м. Київ

4) к.м.н. Блажко В.І.

Комунальне некомерційне підприємство «Міська клінічна лікарня №13» Харківської міської ради, пульмонологічне відділення №2, м. Харків

5) лікар Барановська Т.В.

Комунальне некомерційне підприємство «Київська міська клінічна лікарня №17» Виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської державної адміністрації), відділення клінічної пульмонології, м. Київ

6) к.м.н. Садомов А.С.

Комунальне некомерційне підприємство «Міська лікарня №7» Запорізької міської ради, терапевтичне відділення, м. Запоріжжя 

7) д.м.н., проф. Токаренко О.І.

Комунальне некомерційне підприємство «Міська лікарня №1» Запорізької міської ради, пульмонологічне відділення, м. Запоріжжя

8) д.м.н., проф. Сушко В.О.

Державна установа «Національний науковий центр радіаційної медицини Національної академії медичних наук України», відділення пульмонології відділу терапії радіаційних наслідків, м. Київ

	Препарати порівняння, виробник та країна
	Моксифлоксацин (Moxifloxacin); розчин для інфузій; 400/250 мг/мл; "Demo SA Pharmaceutical Industry", Греція; "Almac Clinical Services Limited", Велика Британія; 

плацебо до Моксифлоксацину, 400/250 мг/мл (натрію хлорид розчин 0,9% 100 мл); розчин для інфузій; "Deltamedica GmbH", Німеччина; "Almac Clinical Services Limited", Велика Британія; 

Моксифлоксацин (Moxifloxacin); покриті капсулою таблетки, укриті плівковою оболонкою; 400 мг; "Almac Clinical Services Limited", Велика Британія; 

Плацебо до Моксифлоксацин, покриті капсулою таблетки, укриті плівковою оболонкою; "Almac Clinical Services Limited", Велика Британія; 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― / ― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА

                                                                                                                                                         Додаток № 5
до наказу Міністерства охорони здоров’я України
29.12.2020 № 3059
	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо контрольоване, багатоцентрове дослідження фази IIa з визначення оптимальної дози, у двох частинах, для оцінки ефективності і безпечності трьох рівнів дозування інгаляційного препарату AZD1402, що приймається у формі сухого порошку двічі на добу протягом 4 тижнів, у дорослих пацієнтів з бронхіальною астмою, які отримують середні дози інгаляційних кортикостероїдів», код дослідження D2912C00003, версія 1.0 від 20 жовтня 2020 року

	Заявник, країна
	ТОВ «АРЕНСІЯ ЕКСПЛОРАТОРІ МЕДІСІН», Україна

	Спонсор, країна
	АстраЗенека АБ, Швеція/AstraZeneca AB, Sweden

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	AZD1402 (AZD1402; AZD1402, PRS-060); порошок для інгаляцій у капсулах; 1 мг; AstraZeneca AB, Швеція; AstraZeneca AB, Швеція; ASTRAZENECA UK LIMITED-MACCLESFIELD DEVELOPMENT, Великобританія; Fisher Clinical Services UK Limited, Великобританія;

AZD1402 (AZD1402; AZD1402, PRS-060); порошок для інгаляцій у капсулах; 3 мг; AstraZeneca AB, Швеція; AstraZeneca AB, Швеція; ASTRAZENECA UK LIMITED-MACCLESFIELD DEVELOPMENT, Великобританія; Fisher Clinical Services UK Limited, Великобританія;

AZD1402 (AZD1402; AZD1402, PRS-060); порошок для інгаляцій у капсулах; 10 мг; AstraZeneca AB, Швеція; AstraZeneca AB, Швеція; ASTRAZENECA UK LIMITED-MACCLESFIELD DEVELOPMENT, Великобританія; Fisher Clinical Services UK Limited, Великобританія;

Плацебо до AZD1402; порошок для інгаляцій у капсулах; AstraZeneca AB, Швеція; AstraZeneca AB, Швеція; ASTRAZENECA UK LIMITED-MACCLESFIELD DEVELOPMENT, Великобританія; Fisher Clinical Services UK Limited, Великобританія

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) к.м.н. Добрянський Д.В.

Медичний центр товариства з обмеженою відповідальністю «Гармонія краси», відділення клінічних випробувань, м. Київ

	Препарати порівняння, виробник та країна
	― 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	- лабораторні набори;
- MasterScope CT WIN10
- Витратний Starterkit для MasterScope CT WIN10
- Спірометр FEV1 / PEF
- Вимірювальний прилад Niox Vero® FeNO
- Plastiape Monodose DPI
Компанія, яка діє за довіреністю, яку надав спонсор чи заявник на ввезення досліджуваних лікарських засобів та супутніх матеріалів: депо ІМП-Логістика Україна (IMP-Logistics Ukraine)


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА

                                                                                                                                                         Додаток № 6
до наказу Міністерства охорони здоров’я України
29.12.2020 № 3059
	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове довгострокове розширене дослідження з оцінки безпечності та ефективності препарату GSK3196165 при лікуванні ревматоїдного артриту», код дослідження 209564, від              14 жовтня 2019 року

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

	Спонсор, країна
	GlaxoSmithKline Research & Development Limited, United Kingdom

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	GSK3196165 (Отілімаб; otilimab) (GSK3196165; otilimab); Розчин для ін'єкцій у попередньо наповненому шприці; 150 мг/мл; GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A, Italy; Rentschler Biopharma SE, Germany; Patheon Biologics B.V., Netherlands; Confarma France - Hombourg, France; GlaxoSmithKline Research & Development Limited, United Kingdom; 

GSK3196165 (Отілімаб; otilimab) (GSK3196165; otilimab); Розчин для ін'єкцій у попередньо наповненому шприці; 90 мг/мл; GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A, Italy; Rentschler Biopharma SE, Germany; Patheon Biologics B.V., Netherlands; Confarma France - Hombourg, France; GlaxoSmithKline Research & Development Limited, United Kingdom   

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) д.м.н., проф. Ягенський А.В.

Комунальне підприємство «Луцька міська клінічна лікарня», Волинський обласний центр кардіоваскулярної патології, відділення реабілітації, м. Луцьк

2) д.м.н. Ісаєва Г.С.

Державна установа «Національний інститут терапії імені Л.Т. Малої НАМН України», відділ комплексного зниження ризику хронічних неінфекційних захворювань, терапевтичне відділення,      м. Харків

3) лікар Гасанов Ю.Ч.

Державна установа «Національний інститут терапії імені Л.Т. Малої НАМН України», відділ клінічної фармакології та фармакогенетики неінфекційних захворювань, м. Харків

4) к.м.н. Холопов Л.С.

Центр реконструктивної та відновної медицини (Університетська клініка) Одеського національного медичного університету, відділення внутрішніх хвороб з ліжками інтенсивного нагляду, Одеський національний медичний університет, кафедра внутрішньої медицини № 2 з курсом клінічної фармакології, м. Одеса

5) д.м.н. Левченко О. М.

Комунальне некомерційне підприємство «Одеська обласна клінічна лікарня» Одеської обласної ради, поліклінічне відділення, м. Одеса

6) лікар Василець В.В.

Багатопрофільний медичний центр Одеського національного медичного університету, ревматологічне відділення, м. Одеса

7) зав. від. Приходько Н.І.

Комунальне некомерційне підприємство «Міська лікарня №1» Запорізької міської ради, терапевтичне відділення, м. Запоріжжя

8) к.м.н. Сидор Н. Д.

Комунальне підприємство «Волинська обласна клінічна лікарня» Волинської обласної ради, ревматологічне відділення, м. Луцьк

9) лікар Курильчик І.В.

Медичний центр товариства з обмеженою відповідальністю «Медичний центр «Консиліум Медікал», клініко-консультативне відділення, м. Київ

10) зав. від. Пюра О.А.

Комунальне некомерційне підприємство Київської обласної ради «Київська обласна клінічна лікарня», вузькоспеціалізоване терапевтичне відділення, м. Київ

11) лікар Зябченко М.Г.

Приватне мале підприємство, медичний центр «Пульс», терапевтичне відділення, м. Вінниця

12) д.м.н., проф. Шевчук С.В.

Науково-дослідний інститут реабілітації осіб з інвалідністю (навчально-науково-лікувальний комплекс) Вінницького національного медичного університету ім. М.І. Пирогова, ревматологічне відділення, відділу терапії та клінічної ревматології, Вінницький національний медичний університет ім. М.І. Пирогова, кафедра внутрішньої медицини №2, м. Вінниця

13) зав. від. Шепетько І. С.

Комунальне некомерційне підприємство «Київська міська клінічна лікарня № 3» Виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської державної адміністрації), відділення ревматології, м. Київ

14) к.м.н. Ярош В.А.

Комунальне некомерційне підприємство «Міська клінічна лікарня №8» Харківської міської ради, ревматологічне відділення, м. Харків

15) лікар Рудой К.В. 

Комунальне некомерційне підприємство «Обласна клінічна лікарня ім. О.Ф. Гербачевського» Житомирської обласної ради, консультативно-діагностична поліклініка, м. Житомир

16) к.м.н. Коваленко С.О.

Лікувально-діагностичний центр товариства з обмеженою відповідальністю «Лікувально-діагностичний центр «Адоніс Плюс», амбулаторне відділення, м. Київ

17) лікар Хрустальова Л.В.

Медичний центр товариства з обмеженою відповідальністю «Медбуд-Клінік», лікувально-профілактичний підрозділ, м. Київ

18) лікар Кулик А.В.

Комунальне некомерційне підприємство «Черкаська обласна лікарня Черкаської обласної ради», ревматологічне відділення, м. Черкаси

19) лікар Душкевич М.Т.

Медичний центр товариства з обмеженою відповідальністю «Медичний центр «Салютем», лікувально-профілактичний відділ, м. Вінниця

20) к.м.н. Бойчук Н.С.

Медичний центр товариства з обмеженою відповідальністю «Едельвейс Медікс», лікувально-профілактичний підрозділ, м. Київ

21) зав. від. Залевська Т.Д.

Київська клінічна лікарня на залізничному транспорті №2 філії «Центр охорони здоров’я»  АТ «Українська залізниця», відділення денного стаціонару, м. Київ

	Препарати порівняння, виробник та країна
	― 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― / ― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА

                                                                                                                                                         Додаток № 7
до наказу Міністерства охорони здоров’я України
29.12.2020 № 3059
	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване відкрите дослідження фази 3 з вивчення пралсетинібу у порівнянні зі стандартним лікуванням терапією першої лінії RET-позитивного метастатичного недрібноклітинного раку легені», код дослідження BLU-667-2303, версія з поправкою 1 від 10 жовтня 2019 року

	Заявник, країна
	ТОВ «КОВАНС КЛІНІКАЛ ДЕВЕЛОПМЕНТ УКРАЇНА»

	Спонсор, країна
	Блюпрінт Медісінс Корпорейшн [Blueprint Medicines Corporation], США

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Пралсетиніб, Pralsetinib, BLU-667, (SUB189191); капсули по 100 мг; ALMAC CLINICAL SERVICES LIMITED, Велика Британія; CATALENT NOTTINGHAM LIMITED, Велика Британія; NOTTINGAM UNIVERSITY HOSPITALS NHS TRUST, Велика Британія; Hovione Farmaciencia, S.A., Португалія; Almac Clinical Services, Сполучені Штати Америки; Almac Clinical Services (Ireland) Limited, Ірландія; Catalent CTS, LLC, Сполучені Штати Америки;

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) лікар Голобородько О.О.
Комунальне некомерційне підприємство «Запорізький регіональний протипухлинний центр» Запорізької обласної ради, онкохіміотерапевтичне відділення, м. Запоріжжя 

2) директор Сокур І.В.
Комунальне некомерційне підприємство «Херсонський обласний онкологічний диспансер» Херсонської обласної ради, денний стаціонар поліклініки з кабінетом амбулаторної хіміотерапії,     
м. Херсон

3) зав. від. Бойко В.В.
Комунальне некомерційне підприємство «Прикарпатський клінічний онкологічний центр Івано-Франківської обласної ради», хірургічнe відділення №2, Івано-Франківський національний медичний університет, кафедра онкології, м. Івано-Франківськ

	Препарати порівняння, виробник та країна
	Карбоплатин, Carboplatin (SUB06614MIG); 450 мг/45 мл концентрату для приготування розчину для інфузій; 10 мг/мл (міліграм/мілілітр); ALMAC CLINICAL SERVICES LIMITED, Велика Британія; INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED, Індія; Pharmadox Healthcare Ltd., Мальта; 

Цисплатин, Cisplatin (SUB07483MIG); 50 мг/50 мл концентрату для приготування розчину для інфузій; 1 мг/мл (міліграм/мілілітр); ALMAC CLINICAL SERVICES LIMITED, Велика Британія; INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED, Індія; ASTRON RESEARCH LIMITED, Велика Британія; ACCORD HEALTHCARE LIMITED, Велика Британія; 

Пембролізумаб, Pembrolizumab, Китруда, KEYTRUDA (SUB167136); 100 мг/4 мл концентрату для приготування розчину для інфузій; 25 мг/мл (міліграм/мілілітр); ALMAC CLINICAL SERVICES LIMITED, Велика Британія; MSD International GmbH T/A MSD Ireland (Carlow), Ірландія; Schering-Plough Labo N.V, Бельгія; 

Гемцитабін, Gemcitabine (Гемцитабіну гідрохлорид, Gemcitabine hydrochloride, SUB07892MIG); 1 г порошку для приготування розчину для інфузій; 1000 мг (міліграм); ALMAC CLINICAL SERVICES LIMITED, Велика Британія; INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED, Індія; ACCORD HEALTHCARE LIMITED, Велика Британія; WESSLING Hungary Kft., Угорщина; 

Пеметрексед, Алімта, Pemetrexed, Alimta (SUB09655MIG); 500 мг порошку для приготування концентрату для приготування розчину для інфузій; 500 мг (міліграм); ALMAC CLINICAL SERVICES LIMITED, Велика Британія; LILLY FRANCE – FEGERSHEIM, Франція; 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― / ― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА

                                                                                                                                                         Додаток № 8
до наказу Міністерства охорони здоров’я України
29.12.2020 № 3059
	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, активно контрольоване, подвійне сліпе дослідження фази 3 для порівняння ефективності та безпечності CT-P43 з препаратом Стелара у пацієнтів із бляшкоподібним псоріазом від помірного до тяжкого ступеня тяжкості», код дослідження CT-P43 3.1, версія 1.1 від 10 серпня 2020 р.

	Заявник, країна
	Товариство з Обмеженою Відповідальністю «Контрактно-Дослідницька Організація Іннофарм-Україна»

	Спонсор, країна
	CELLTRION, Inc., Republic of Korea (South Korea)/ СЕЛЛТРІОН, Інк, Республіка Корея (Південна Корея)

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	CT-P43 (ustekinumab) (CT-P43; ustekinumab); Розчин для ін’єкції; одноразовий попередньо заповнений шприц об’ємом 0,5 мл, що містить 45 мг/0,5 мл препарату CT-P43 (ustekinumab); 45 мг (міліграмів); Nuvisan GmbH, Germany; Celltrion, Inc. (Plant 1), Republic of Korea; CELLTRION, Inc. (Plant II); DM BIO Limited, Republic of Korea; 



	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) д.м.н., проф. Андрашко Ю.В.

Лікувально-діагностичний центр приватного підприємства «Асклепій», поліклінічне відділення,       м. Ужгород

2) к.м.н. Гусак О.С.

Товариство з обмеженою відповідальністю «Медичний центр «Консиліум Медікал», клініко-консультативне відділення, м. Київ

3) д.м.н., проф. Надашкевич О.Н.

Медичний центр товариства з обмеженою відповідальністю «Академічна медична група»,  м. Львів 

4) д.м.н. Резніченко Н.Ю.

Військовий госпіталь (військова частина А3309) військово-медичного клінічного центру Південного регіону, терапевтичне відділення (з палатами для неврологічних та дерматовенерологічних хворих), м. Запоріжжя

5) лікар Пустоваренко В.О. 

Медичний центр товариства з обмеженою відповідальністю «Хелс Клінік», медичний клінічний дослідницький центр, відділ загальної терапії, м. Вінниця

	Препарати порівняння, виробник та країна
	Stelara, Стелара® (ustekinumab); Розчин для ін’єкції; одноразовий попередньо заповнений шприц об’ємом 0,5 мл, що містить 45 мг/0,5 мл препарату Stelara, Стелара®; 45 мг (міліграмів); Nuvisan GmbH, Germany; Janssen Biologics B.V., the Netherlands; 



	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	- лабораторні набори
- тести для визначення вагітності
- інші матеріали для дослідження 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА

                                                                                                                                                         Додаток № 9
до наказу Міністерства охорони здоров’я України
29.12.2020 № 3059
	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	Багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе, контрольоване дослідження фази ІІІb для оцінки ефективності, безпечності та фармакокінетики вищих доз окрелізумабу у дорослих пацієнтів з рецидивуючим розсіяним склерозом, код дослідження BN42082, версія 1 від 19 травня 2020 р.

	Заявник, країна
	Товариство з обмеженою відповідальністю «Рош Україна»

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

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Окрелізумаб; Ocrelizumab; ОКРЕВУС®; OCREVUS®; RO4964913/F07-01; rhuMAb 2H7; окрелізумаб; концентрат для розчину для внутрішньовенних інфузій (300 мг/10 мл); 30 мг/мл; Рош Діагностикс ГмбХ, Німеччина; Дженентек Інк., США; 

Плацебо до окрелізумаб, концентрат для розчину для внутрішньовенних інфузій (300 мг/10 мл); Рош Діагностикс ГмбХ, Німеччина; Дженентек Інк., США

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) керівник центру Дроботенко В.І.

Комунальне некомерційне підприємство «Черкаська обласна лікарня Черкаської обласної ради», обласний центр діагностики та лікування розсіяного склерозу на базі неврологічного відділення,       м. Черкаси

2) лікар Ігнатенко І.В.

Медичний центр приватного підприємства «Перша приватна клініка», м. Київ 

3) к.м.н. Черкез А.М.

Комунальне некомерційне підприємство «Запорізька обласна клінічна лікарня» Запорізької обласної ради, відділення неврології №1, м. Запоріжжя 

4) к.м.н. Чмир Г.С.

Комунальне некомерційне підприємство «Обласна клінічна лікарня Івано-Франківської обласної ради», неврологічне відділення з центром розсіяного склерозу, м. Івано-Франківськ 

5) зав. від. Скрипченко І.Р.

Комунальне некомерційне підприємство Харківської обласної ради «Обласна клінічна лікарня», неврологічне відділення №1, м. Харків 

6) к.м.н. Костюченко А.В.

Медичний центр товариства з обмеженою відповідальністю «Хелс Клінік», медичний клінічний дослідницький центр, відділ загальної терапії, м. Вінниця 

7) д.м.н., проф. Волошина Н.П.

Державна установа «Інститут неврології, психіатрії та наркології Національної академії медичних наук України», відділення аутоімунних та дегенеративних захворювань нервової системи, м. Харків

8) к.м.н. Корольова О.С.

Медичний центр товариства з обмеженою відповідальністю «Медичний центр «Допомога-плюс»,      м. Київ 

9) д.м.н., проф. Пашковський В.М.

Комунальне некомерційне підприємство «Міська клінічна лікарня №3» Чернівецької міської ради, неврологічне відділення, м. Чернівці 

10) к.м.н. Нерянова Ю.М.

Комунальне некомерційне підприємство «Міська лікарня №9» Запорізької міської ради, відділення неврології, м. Запоріжжя 

11) к.м.н. Карета C.О.

Комунальне некомерційне підприємство «Чернігівська обласна лікарня» Чернігівської обласної ради, неврологічне відділення, м. Чернігів

	Препарати порівняння, виробник та країна
	― 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	Лабораторні довідники COVANCE
Лабораторні форми запиту COVANCE
Лабораторні проформи інвойсів COVANCE
Лабораторні набори COVANCE
Додаткові лабораторні матеріали COVANCE
Протоколи дослідження
Форми інформованих згод
Картки пацієнта
Тести Jamar 9-Hole Peg Test 
Набір Dycem Anchorpads 
Набір SDMT Kit 
Набір SDMT Test Form Pack 
СD-диски з навчальною інформацією Neurostatus Training DVD-ROM
Буклети для дослідження Neurostatus Scoring Definition Booklet 
Секундомір
Вимірювальна стрічка 7,5 метрів 
Електронні опитувальники Samsung Tablet, Model: Tab A.
Компанія, яка діє за довіреністю, яку надав спонсор чи заявник на ввезення досліджуваних лікарських засобів та супутніх матеріалів: ТОВ "Фармасофт"


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА

                                                                                                                                                         Додаток № 10
до наказу Міністерства охорони здоров’я України
29.12.2020 № 3059
	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване клінічне дослідження Фази 3 комбінованої терапії Амівантамабом та Лазертінібом у порівнянні з Осимертинібом та у порівнянні з Лазертінібом як першої лінії терапії у пацієнтів з місцево-поширеним або метастатичним недрібноклітинним раком легень з мутацією рецепторів епідермального фактора росту (EGFR-мутацією)», код дослідження 73841937NSC3003, від 05.06.2020 р.

	Заявник, країна
	«ЯНССЕН ФАРМАЦЕВТИКА НВ», Бельгія

	Спонсор, країна
	«Янссен Фармацевтика НВ», Бельгія

	Перелік досліджуваних лікарських засобів лікарська форма, дозування, виробник, країна
	Амівантамаб, Amivantamab (JNJ-61186372), CNTO 4424; концентрат для розчинення; 50 мг/мл; Cilag AG, Швейцарія; Patheon Italia S.P.A., Італія; Fisher Clinical Services, США; Fisher Clinical Services GmbH, Швейцарія; Janssen Pharmaceutica NV, Бельгія; 

Лазертініб, Lazertinib (JNJ-73841937, YH25448, JNJ-73841937-G002, JNJ-73841937-ZCY); Таблетки; 80 мг; Patheon Pharmaceuticals, Inc., США; Fisher Clinical Services, США; Fisher Clinical Services GmbH, Швейцарія; Janssen Pharmaceutica NV, Бельгія; Janssen-Cilag SpA, Італія; 

Плацебо до Лазертініб, Lazertinib 80 мг; таблетки; Patheon Pharmaceuticals, Inc., США; Fisher Clinical Services, США; Fisher Clinical Services GmbH, Швейцарія; Janssen Pharmaceutica NV, Бельгія; Janssen-Cilag SpA, Італія; 

	Відповідальний (і) дослідник (и) та місце (я) проведення випробування в Україні 
	1) д.м.н., проф. Бондаренко І.М.
Комунальне некомерційне підприємство «Міська клінічна лікарня №4» Дніпровської міської ради, міський хіміотерапевтичний центр, м. Дніпро
2) к.м.н. Остапенко Ю.В.
Національний інститут раку, відділення малоінвазивної та ендоскопічної хірургії, інтервенційної радіології, м. Київ 

3) зав. від. Кобзєв О.І.
Комунальне некомерційне підприємство «Обласний центр онкології», онкохірургічне відділення органів грудної порожнини, м. Харків

	Препарати порівняння, виробник та країна
	Осимертиніб, Osimertinib, ТАГРІССО, TAGRISSO, капсули; 80 мг; Fisher Clinical Services UK Limited, Велика Британія; Fisher Clinical Services, США; Fisher Clinical Services GmbH, Швейцарія; Janssen Pharmaceutica NV, Бельгія; 

Осимертиніб, Osimetinib, ТАГРІССО, TAGRISSO; капсули; 40 мг; Fisher Clinical Services UK Limited, Велика Британія; Fisher Clinical Services, США; Fisher Clinical Services GmbH, Швейцарія; Janssen Pharmaceutica NV, Бельгія; 

плацебо до Осимертиніб, Osimertinib 80 мг; капсули; Fisher Clinical Services UK Limited, Велика Британія; Fisher Clinical Services, США; Fisher Clinical Services GmbH, Швейцарія; Janssen Pharmaceutica NV, Бельгія; 

плацебо до Осимертиніб, Osimetinib 40 мг; капсули; Fisher Clinical Services UK Limited, Велика Британія; Fisher Clinical Services, США; Fisher Clinical Services GmbH, Швейцарія; Janssen Pharmaceutica NV, Бельгія;

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― / ― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА

                                                                                                                                                       Додаток № 11
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений Протокол дослідження R1500-CL-1719, з поправкою 6 від 29 травня 2020 р., англійською мовою; Оновлена Брошура дослідника для евінакумабу (REGN1500), версія 9 від              03 березня 2020 р., англійською мовою; Інформаційний листок пацієнта і форма інформованої згоди (ІЛП/ФІЗ), базова версія 8.0 від 11 червня 2020 р., версія для України 4.0 від 27 серпня             2020 р. українською, російською та англійською мовами; Інформаційний листок пацієнта і форма інформованої згоди (ІЛП/ФІЗ) на безпосередню доставку досліджуваного препарату, базова версія 1.0 від 12 травня 2020 р., версія для України 1.0 від 15 червня 2020 р. українською, російською та англійською мовами; 

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите дослідження для оцінки довготривалої безпечності та ефективності Евінакумабу у пацієнтів з гомозиготною спадковою гіперхолестеринемією», R1500-CL-1719, з поправкою 5А від 01 листопада 2019 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «Клінічні дослідження Айкон», Україна

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

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 12
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Досьє досліджуваного лікарського засобу, Поправка з аспекту якості для RO7034067, порошок для орального розчину, 20 мг та 60 мг від березня 2020 р., англійською мовою; Маркування для Risdiplam/RO7034067 20 мг порошок для орального розчину (0.25 мг/мл) від 28 січня 2020р. англійською мовою; Маркування для коробки з 1 пляшкою Risdiplam/RO7034067, 20 мг порошок для орального розчину (0.25 мг/мл) від 28 січня 2020р. англійською мовою; Маркування для Risdiplam/RO7034067, 60 мг порошок для орального розчину (0.75 мг/мл) від 28 січня 2020р. англійською мовою; Маркування для коробки з 1 пляшкою Risdiplam/RO7034067, 60 мг порошок для орального розчину (0.75 мг/мл) від 28 січня 2020р. англійською мовою; Залучення нової ділянки виробництва та аналітичного тестування досліджуваного лікарського засобу: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Kaiseraugst (Switzerland). 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 146 від 21.01.2019

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите багатоцентрове дослідження, яке складається з двох частин з безперервним переходом, що проводиться з метою вивчення безпечності, переносимості, фармакокінетики, фармакодинаміки та ефективності препарату RO7034067 за його застосування у немовлят зі спінальною м’язовою атрофією 1-го типу», BP39056, версія 5 від 27 січня 2019 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «ІНС Ресерч Україна»

	Спонсор, країна
	F. Hoffmann-La Roche Ltd, Switzerland (Швейцарія)

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 13
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зміна адреси спонсора з Nerine House, St. George’s Place, St Peter Port, Guernsey, GY1 3ZG на Sarnia House, Le Truchot, St Peter Port, Guernsey, GY1 1GR; Брошура дослідника (Budesonide/Albuterol Sulfate Pressurized Inhalation Suspension (BDA MDI, PT027), Budesonide Pressurized Inhalation Suspension (BD MDI, PT008), Albuterol Sulfate Pressurized Inhalation Suspension (AS MDI, PT007), видання 3.0 від 29 вересня 2020 р.; Маркування досліджуваного лікарського засобу (BDI MDI 40 або BDA MDI 80 або AS MDI 90 або BD MDI 80 або плацебо МDI) для України, версія 2.0 від               02 жовтня 2020 р.; DENALI_AV004_ Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди для участі у клінічному дослідженні, версія 6.1.0 від 26 жовтня 2020 р. для України українською та російською мовами; Збільшення запланованої кількості пацієнтів, що будуть залучатися у клінічне випробування в Україні з 234 до 300 осіб 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1804 від 15.08.2019

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Дванадцятитижневе рандомізоване подвійне сліпе плацебо-контрольоване багатоцентрове дослідження фази III в паралельних групах для оцінки ефективності та безпечності препарату PT027 у порівнянні з препаратом PT008 і препаратом PT007, із застосуванням чотири рази на добу, у дорослих та дітей віком 4 роки і старших, хворих на астму (DENALI)», AV004, версія 3.0, поправка 2, від 06 липня 2020 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «ІНС Ресерч Україна»

	Спонсор, країна
	Бонд Авілліон 2 Девелопмент ЛП», Гернсі [Bond Avillion 2 Development LP, Guernsey]

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 14
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зміна адреси спонсора з Nerine House, St. George’s Place, St Peter Port, Guernsey, GY1 3ZG на Sarnia House, Le Truchot, St Peter Port, Guernsey, GY1 1GR; Брошура дослідника (Budesonide/Albuterol Sulfate Pressurized Inhalation Suspension (BDA MDI, PT027), Budesonide Pressurized Inhalation Suspension (BD MDI, PT008), Albuterol Sulfate Pressurized Inhalation Suspension (AS MDI, PT007), видання 3.0 від 29 вересня 2020 р.; Маркування досліджуваного лікарського засобу (BDI MDI 40 або BDA MDI 80 або AS MDI 90) для України, версія 3.0 від 23 вересня 2020 р.; AV003_MANDALA_ Інформація для пацієнта та Форма інформованої згоди для участі у клінічному випробуванні_версія 4.1.0_30 жовтня 2020 р. для України українською та російською мовами 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1753 від 06.08.2019

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Довгострокове рандомізоване подвійне сліпе багатоцентрове дослідження фази III в паралельних групах для оцінки ефективності та безпечності препарату PT027 у порівнянні з препаратом PT007, що застосовується при потребі у відповідь на симптоматичні прояви астми у дорослих та дітей віком 4 років і старших, з клінічно вираженою бронхіальною астмою (MANDALA)», AV003, версія 3.0 від 21 липня 2020 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «ІНС Ресерч Україна»

	Спонсор, країна
	Бонд Авілліон 2 Девелопмент ЛП», Гернсі [Bond Avillion 2 Development LP, Guernsey]

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 15
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений розділ якості Досьє досліджуваного лікарського засобу (Q-IMPD), версія 2.0, від               24 серпня 2020 року, англійською мовою; Інформаційний лист і форма інформованої згоди для батьків: англійською мовою, версія 3.0 специфічна для України, від 27 серпня 2020; українською мовою, версія 3.0_UA, від 02 вересня 2020; російською мовою, версія 3.0_UA, від 02 вересня 2020; Зміна виробника (з Rentschler Fill Solutions GmbH, Австрія на Vetter Development Services USA, Inc. 8025 Lamon Ave Skokie, llinois 60077 (США) для досліджуваного лікарського засобу лонапегсоматропін (раніше ГРЛ TransCon (ACP-011)), порошок для розчину для ін'єкцій у флаконах по 12,1 мг ГРЛ/флакон та по 24,2 мг ГРЛ/флакон 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 928 від 15.05.2018

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«enliGHten: Багатоцентрове, фаза 3, довготривале, відкрите дослідження щодо вивчення безпеки та ефективності препарату ГРЛ TransCon, який вводиться один раз на тиждень дітям з дефіцитом гормону росту (ДГР), що завершили участь у попередньому клінічному дослідженні ГРЛ TransCon», TransCon_hGH_CT-301EXT, версія 2.0 (глобальна поправка 1) від 29 січня 2020 року

	Заявник, країна
	Акцельсіорз Лтд., Угорщина

	Спонсор, країна
	Асцендіс Фарма Ендокрінолоджи Дiвiжн А/С (Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S), Данія

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 16
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений Протокол дослідження ARGX-113-1803, фінальна версія протоколу 5.0 від 14 серпня 2020 р. англійською мовою; Оновлена Брошура дослідника Ефгартигімод ARGX-113, версія 8.0 від 20 квітня 2020 р., англійською мовою; Інформаційний листок пацієнта і Форма інформованої згоди, майстер-версія 4.0 від 14 серпня 2020 р., версія для України 2.0 від 20 серпня 2020 р., українською, російською та англійською мовами; Додаток до Інформаційного листка пацієнта і Форми інформованої згоди стосовно зниження ризику розповсюдження COVID-19, майстер-версія 3.0 від 27 травня 2020 р., версія для України 1.0 від 27 листопада 2020 р., українською, російською та англійською мовами; Лист від лікаря до лікаря, версія 2.0 від 10 вересня 2020 року англійською та українською мовами 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1246 від 26.05.2020

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, відкрите, довгострокове дослідження 3-ї фази для оцінки безпечності та ефективності препарату ефгартигімод (ARGX-113) 10 мг/кг для внутрішньовенного введення у дорослих пацієнтів із первинною імунною тромбоцитопенією», ARGX-113-1803, фінальна версія протоколу 3.0 від 25 вересня 2019 року

	Заявник, країна
	ТОВ «Клінічні дослідження Айкон», Україна

	Спонсор, країна
	Argenx BVBA, Belgium/ Арженкс БВБА, Бельгія

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 17
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного випробування з поправкою 1 від 07 липня 2020 року; Додаток 2 від 07 липня 2020 року до протоколу клінічного випробування 331-201-00242; Брошура дослідника, видання 16 від 29 липня 2020 року; 331-201-00242_Україна_Інформаційний лист і форма інформованої згоди учасника дослідження_версія 5.1.0_від 02 жовтня 2020 р. українською та російською мовами; Скринінговий інструмент Макліна для виявлення пограничного розладу особистості (MSI-BPD) українською та російською мовами; Короткий довідковий посібник для додатка Engage (Otsuka 331-201-00242 Subject Guide) версія 1.0 від 05 листопада 2020 року українською та російською мовами; Скріншоти Clinical Ink Engage від 27 жовтня 2020 року українською та російською мовами; Скріншоти Engage At-Home (Application HADS Screenshots Engage At-Home) версія 1.0 від 14 жовтня 2020 року українською та російською мовами; Скріншоти Engage At-Home (Application Screenshots Engage At-Home) версія 1.0 від 13 серпня             2020 року українською та російською мовами; Інструкція для дослідницького центру щодо безпосередньої доставки пацієнту компанією Marken (Direct to patient shipping with Marken) від травня 2020 англійскою мовою; Примітка до файлу «Використання постачальника в умовах CОVID-19», від 19 травня 2020 року англійскою мовою; Подовження терміну проведення випробування в Україні та світі: тривалість дослідження 1 рік 9 місяців 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1849 від 11.08.2020

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе дослідження гнучких доз брекспіпразолу порівняно з плацебо для лікування дорослих з пограничним розладом особистості», 331-201-00242, версія від 09 липня 2019 року

	Заявник, країна
	ТОВ «ІНС Ресерч Україна»

	Спонсор, країна
	Otsuka Pharmaceutical Development & Commercialization, Inc., USA («Оцука Фармасьютікл Девелопмент енд Комерсілізейшн, Інк.», США)

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 18
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Інформація для учасника дослідження і Форма інформованої згоди на участь у дослідженні TP0003 (myOpportunITy 1), модель для України, версія 2.1 від 25 листопада 2020 року, українською та російською мовами; Матеріали для пацієнтів: Портал для пацієнтів «UCB myOpportunITy 1 TP0003 Protocol Amendment 1 (21 November 2019) Patient Portal Ukrainian v1.0», версія 1.0, українською мовою; Портал для пацієнтів «UCB myOpportunITy 1 TP0003 Protocol Amendment 1 (21 November 2019) Patient Portal Russian v1.0», версія 1.0, російською мовою; Координатор згоди «UCB myOpportunITy 1 TP0003 Consent Navigator (Ukrainian v1.0)», версія 1.0, українською мовою; Координатор згоди «UCB myOpportunITy 1 TP0003 Consent Navigator (Russian v1.0», версія 1.0, російською мовою; Картка подяки «Давайте спробуємо разом покращити перебіг захворювання на ІТП» (Randomization Thank You Card), версія 1.0 від 13 листопада 2019 року, українською мовою; Картка подяки «Давайте постараемся стабилизировать состояние больных ITP» (Randomization Thank You Card версія 1.0 від 13 листопада 2019 року, російською мовою; Картка подяки «Давайте спробуємо разом покращити перебіг захворювання на ІТП» (Non-Randomization Thank You Card), версія 1.0 від 13 листопада 2019 року, українською мовою; Картка подяки «Давайте постараемся стабилизировать состояние больных ITP» (Non-Randomization Thank You Card), версія 1.0 від               13 листопада 2019 року, російською мовою; Вказівки щодо візитів дослідження «Давайте спробуємо разом покращити перебіг захворювання на ІТП. Вказівки щодо візитів дослідження» (Study Visit Guide), версія для України 1.0 від 13 листопада 2019 року, українською мовою; Вказівки щодо візитів дослідження «Давайте постараемся стабилизировать состояние больных ITP. Руководство для посещений центра» (Study Visit Guide), версія для України 1.0 від 13 листопада 2019 року, російською мовою; «Політика конфіденційності веб-сайту» (Privacy Policy), версія 3.0 від 02 липня 2019 року, українською мовою; «Политика конфиденциальности для сайта» (Privacy Policy), версія 3.0 від 02 липня 2019 року, російською мовою; Рекламний лист 1 (Advocacy Email 1), версія 1.0 від 13 листопада 2019 року, українською мовою; Рекламний лист 2 (Advocacy Email 2), версія 1.0 від 13 листопада 2019 року, українською мовою; Электронное сообщение для инициативной группы 1 (Advocacy Email 1), версія 1.0 від 13 листопада 2019 року, російською мовою; Электронное сообщение для инициативной группы 2 (Advocacy Email 2), версія 1.0 від             13 листопада 2019 року, російською мовою; Брошура для пацієнта «Давайте спробуємо разом покращити перебіг захворювання на ІТП» (Patient Brochure), версія 1.0 від 13 листопада 2019 року, українською мовою; Брошура для пацієнта «Давайте постараемся стабилизировать состояние больных ITP» (Patient Brochure), версія 1.0 від 13 листопада 2019 року, російською мовою; Лист пацієнту «Давайте спробуємо разом покращити перебіг захворювання на ІТП» (Patient Email), версія 1.0 від 13 листопада 2019 року, українською мовою; Лист пацієнту «Давайте постараемся стабилизировать состояние больных ITP» (Patient Email), версія 1.0 від 13 листопада 2019 року, російською мовою; Презентація для лікарів «Хто з ваших пацієнтів міг би взяти у них участь?» (Physician Slide Deck), версія 1.0 від 13 листопада 2019 року, українською мовою; Презентація для лікарів «Кто из ваших пациентов может принять участие?» (Physician Slide Deck) , версія 1.0 від            13 листопада 2019 року, російською мовою; Лист до направляючого терапевта «Давайте спробуємо разом покращити перебіг захворювання на ІТП» (Referring Physician Email), версія 1.0 від              13 листопада 2019 року, українською мовою; Лист до направляючого терапевта «Давайте постараемся стабилизировать состояние больных ITP» (Referring Physician Email), версія 1.0 від               13 листопада 2019 року, російською мовою; Лист до направляючого терапевта 2 «Давайте спробуємо разом покращити перебіг захворювання на ІТП» (Referring Physician Email 2), версія 1.0 від 13 листопада 2019 року, українською мовою; Лист до направляючого терапевта 2 «Давайте постараемся стабилизировать состояние больных ITP» (Referring Physician Email 2), версія 1.0 від 13 листопада 2019 року, російською мовою; Постер дослідження «Давайте спробуємо разом покращити перебіг захворювання на ІТП» (Study Poster), версія 1.0 від 13 листопада 2019 року, українською мовою; Постер дослідження «Давайте постараемся стабилизировать состояние больных ITP» (Study Poster), версія 1.0 від 13 листопада 2019 року, російською мовою; Вебсайт myOpportunITy (myOpportunITy Website), версія 1.0 від 13 листопада 2019 року, українською та російською мовами; Дизайн вебсайту myOpportunITy (Website Design), версія 1.0 від 13 листопада 2019 року, англійською мовою

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1246 від 26.05.2020

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	Багатоцентрове, подвійне сліпе, рандомізоване, плацебо-контрольоване дослідження 3 фази для оцінки ефективності, безпечності та переносимості препарату розаноліксізумаб у дорослих учасників дослідження з персистуючою або хронічною первинною імунною тромбоцитопенією (ІТП), TP0003, з поправкою 1 від 21 листопада 2019 року

	Заявник, країна
	ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна»

	Спонсор, країна
	ЮСіБі Біофарма ЕсАрЕл, Бельгія / UCB Biopharma SRL, Belgium

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 19
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Картка прийому досліджуваного препарату 67652000PCR3002-UKR04 версія 1.0 від 10.06.2020 українською мовою; Картка прийому досліджуваного препарату 67652000PCR3002-RUU04 версія 1.0 від 10.06.2020 російською мовою; Картка прийому досліджуваного препарату 67652000PCR3002-UKR05 версія 1.0 від 10.06.2020 українською мовою; Картка прийому досліджуваного препарату 67652000PCR3002-RUU05 версія 1.0 від 10.06.2020 російською мовою;
Включення додаткових місць проведення клінічного випробування:
№ п/п

П.І.Б. відповідального дослідника
Назва місця проведення клінічного випробування
1.
д.м.н., проф. Стаховський Е.О.
Національний інститут раку, науково-дослідне відділення пластичної та реконструктивної онкоурології, м. Київ
2.
лікар Оверченко Е.С.
Комунальне некомерційне підприємство Кам`янської міської ради «Міська лікарня №7», урологічне відділення, м. Кам`янське
3.
д.м.н., проф. Бондаренко І.М. 
Комунальне некомерційне підприємство «Міська клінічна лікарня №4» Дніпровської міської ради, міський хіміотерапевтичний центр, м. Дніпро
4.
проф., д.м.н. Сакало В.С.
Комунальне некомерційне підприємство «Київський міський клінічний онкологічний центр» виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської державної адміністрації), урологічне відділення, ДУ «Інститут урології НАМН України», відділ онкоурології, м. Київ
5.
д.м.н., проф. Стусь В.П.
Комунальне підприємство «Дніпропетровська обласна клінічна лікарня ім.                      І.І. Мечникова» Дніпропетровської обласної ради», відділення урології №2, Державний заклад «Дніпропетровська медична академія МОЗ України», кафедра урології, м. Дніпро


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 2777 від 02.12.2020

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, плацебо-контрольоване, подвійне сліпе клінічне дослідження 3 фази препарату Нірапариб в комбінації з абіратерона ацетатом та преднізоном у порівнянні з абіратерона ацетатом та преднізоном для лікування пацієнтів з метастатичним кастрат-чутливим раком передміхурової залози (mCSPC) зі шкідливою гермінальною або соматичною мутацією генів, що відповідають за репарацію шляхом гомологічної рекомбінації (HRR)», 67652000PCR3002, від 10.06.2020 р.

	Заявник, країна
	«ЯНССЕН ФАРМАЦЕВТИКА НВ», Бельгія

	Спонсор, країна
	«ЯНССЕН ФАРМАЦЕВТИКА НВ», Бельгія

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 20
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного випробування BAT-1806-002-CR , версія 6.0 від 02 вересня               2020 року 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1016 від 06.05.2019

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване подвійне сліпе дослідження в паралельних групах з активним контролем для порівняння ефективності та безпечності препарату BAT1806 і препарату RoActemra® у пацієнтів з ревматоїдним артритом і неадекватною відповіддю на метотрексат», BAT-1806-002-CR, версія 5.0 від 27 квітня 2020 року

	Заявник, країна
	ТОВ «ІНС Ресерч Україна»

	Спонсор, країна
	«Біо-Тера Солюшнс, Лтд.» (Bio-Thera Solutions, Ltd.), Китай

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 21
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткового місця проведення клінічного випробування в Україні:
№ п/п

П.І.Б. відповідального дослідника
Назва місця проведення клінічного випробування
1.
к.м.н. Бондарчук О.М.
Комунальне некомерційне підприємство «Консультативно - діагностичний центр» Печерського району м. Києва, терапевтичне відділення, м. Київ


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 38 від 11.01.2020

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження для вивчення ефективності та безпечності препарату Інжектафер® (Карбоксимальтоза заліза) для лікування серцевої недостатності при залізодефіцитних станах», 1VIT15043, фінальна драфт версія 2 для FDA від            29 листопада 2018 р

	Заявник, країна
	Товариство з обмеженою відповідальністю «КЦР Україна»

	Спонсор, країна
	«Амерікан Реджент, Інк.», США (American Regent, Inc., USA)

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 22
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Включення додаткових місць проведення клінічного випробування:
№ п/п

П.І.Б. відповідального дослідника
Назва місця проведення клінічного випробування
1.
к.м.н. Неффа М.Ю.
Комунальне некомерційне підприємство Харківської обласної ради «Обласний клінічний спеціалізований диспансер радіаційного захисту населення», хірургічне відділення з онкологічними ліжками, м. Харків
2.
директор Сокур І.В.
Комунальне некомерційне підприємство «Херсонський обласний онкологічний диспансер» Херсонської обласної ради, хіміотерапевтичне відділення, м. Херсон


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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване дослідження III фази з проведенням цистектомії в комбінації з періопераційним застосуванням пембролізумабу порівняно з проведенням тільки цистектомії для учасників з м'язово-інвазивним раком сечового міхура, яким не можна проводити лікування цисплатином (KEYNOTE-905)», MK-3475-905, від 04 березня 2019 року

	Заявник, країна
	Товариство з обмеженою відповідальністю «МСД 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
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 23
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений Протокол версія 5.0, з поправкою 4 від 19 жовтня 2020 року, англійською мовою 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1403 від 14.06.2019

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження 2-ї фази, з використанням різних доз в паралельних групах, для оцінки ефективності та безпечності препарату SKI-O-703 при пероральному застосуванні у пацієнтів з ревматоїдним артритом в активній формі, незважаючи на лікування препаратами стандартної терапії», OSCO-P2201, версія 4.0, з поправкою 3 від 03 квітня 2020 року

	Заявник, країна
	Товариство з Обмеженою Відповідальністю «Контрактно-Дослідницька Організація Іннофарм-Україна»

	Спонсор, країна
	Оскотек Інк., Республіка Корея (Oscotec Inc., The Republic of Korea)

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 24
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного випробування з поправкою 1 від 01 липня 2020 року; Додаток від 01 липня 2020 року до протоколу клінічного випробування 331-201-00195; Брошура дослідника, видання 16 від 29 липня 2020 року; 331-201-00195_Україна_Інформаційний лист і форма інформованої згоди учасника дослідження_версія 3.1.0_від 07 жовтня 2020 р. українською та російською мовами; Короткий довідковий посібник для додатка Engage (Otsuka 331-201-00195 Subject Guide) версія 1.0 від 05 листопада 2020 року українською та російською мовами; Скріншоти Clinical Ink Engage від 27 жовтня 2020 року українською та російською мовами; Скріншоти Engage At-Home (Application HADS Screenshots Engage At-Home) версія 1.0 від                     14 жовтня 2020 року українською та російською мовами; Скріншоти Engage At-Home (Application Screenshots Engage At-Home) версія 1.0 від 13 серпня 2020 року українською та російською мовами; Інструкція для дослідницького центру щодо безпосередньої доставки пацієнту компанією Marken (Direct to patient shipping with Marken) від травня 2020 англійською мовою; Примітка до файлу «Використання постачальника в умовах CОVID-19», від 19 травня 2020 року англійською мовою; Подовження терміну проведення випробування в Україні та світі: тривалість дослідження 1 рік 9 місяців 

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове відкрите дослідження для оцінювання безпечності й переносимості брекспіпразолу в лікуванні дорослих пацієнтів із пограничним розладом особистості», 331-201-00195, версія 1.0 від 21 серпня 2019 року

	Заявник, країна
	ТОВ «ІНС Ресерч Україна»

	Спонсор, країна
	Otsuka Pharmaceutical Development & Commercialization, Inc., USA («Оцука Фармасьютікл Девелопмент енд Комерсілізейшн, Інк.», США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 25
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Збільшення тривалості періоду набору досліджуваних для включення у клінічне випробування в Україні до 12 квітня 2021 року; Скорочена Брошура Дослідника, Ozempic® (Semaglutide, subcutaneous administration) Project: NN9535, Type 2 Diabetes, видання 17, фінальна версія 1.0 від                01 жовтня 2020 року, англійською мовою; Видання нових матеріалів для пацієнтів: Інформаційний бюлетень – дослідження FLOW, Випуск 1, версія 1.0 від 12 жовтня 2020 р._UA, українською мовою, Інформаційний бюлетень дослідження FLOW, Випуск 1, ред. 1.0 від 02-вересня                2020 р._RU-UA російською мовою. Залучення додаткового місця проведення клінічного випробування:
№ п/п

П.І.Б. відповідального дослідника
Назва місця проведення клінічного випробування
1
д.м.н., проф. Кайдашев І.П.
Комунальне підприємство «1-а міська клінічна лікарня Полтавської міської ради», терапевтичне відділення,  м. Полтава


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1896 від 27.08.2019

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«FLOW – вплив семаглутиду в порівнянні з плацебо на рівень погіршення функції нирок у хворих на цукровий діабет тип 2 разом із хронічною хворобою нирок», NN9535-4321, фінальна версія 2.0 від 07 грудня 2018 року. 

	Заявник, країна
	ТОВ «Ново Нордіск Україна»

	Спонсор, країна
	Novo Nordisk A/S, Denmark 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 26
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Збільшення кількості досліджуваних пацієнтів для включення до клінічного випробовування в Україні до 370 осіб; Включення додаткового місця проведення клінічного випробовування:
№ п/п

П.І.Б. відповідального дослідника
Назва місця проведення клінічного випробування
1.
к.м.н. Мишанич Г.І.
Київська клінічна лікарня на залізничному транспорті №2 філії «Центр охорони здоров’я» акціонерного товариства «Українська залізниця», ендокринологічне відділення, м. Київ


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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Дослідження впливу семаглутиду на серцево-судинні ускладнення у пацієнтів з цукровим діабетом 2-го типу (SOUL)»., EX9924-4473, фінальна версія 1.0 від 17 січня 2019 року. 

	Заявник, країна
	ТОВ «Ново Нордіск Україна»

	Спонсор, країна
	Novo Nordisk A/S, Denmark

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 27
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Анкета щодо впливу зайвої ваги на якість життя – скорочена версія (IWQOL – Lite), версія 1.1 від 19 жовтня 2020 року, українською та російською мовами; «МІЖНАРОДНЕ НЕЙРОПСИХІАТРИЧНЕ ІНТЕРВ'Ю MINI ДЛЯ ДОСЛІДЖЕНЬ ПСИХОТИЧНИХ РОЗЛАДІВ – Ukrainian translation Version 7.0.2 - Для DSM-5», версія 1.1 від 22 жовтня 2020 року, українською мовою 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 2487 від 17.12.2019

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Дослідження для оцінки впливу препарату ALKS 3831 в порівнянні з оланзапіном на вагу тіла у дорослих пацієнтів молодого віку, які нещодавно захворіли на шизофренію, шизофреноформний розлад або біполярний розлад I типу», ALK3831-A307, з поправкою 5.0 від 19 червня 2019 року

	Заявник, країна
	ТОВ «Прем’єр Ресерч Україна»

	Спонсор, країна
	«Алкермес, Інк.» (Alkermes, Inc.), США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 28
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Лист-роз’яснення до протоколу клінічного випробування MK-7339-007, від 29 жовтня 2020 року, англійською мовою

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 2487 від 17.12.2019

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Дослідження фази 2 олапарибу у комбінації з пембролізумабом у пацієнтів з раніше лікованим розповсюдженим раком з мутацією гена у системі гомологічної рекомбінаційної репарації (HRRm) ДНК та/або з порушенням гомологічної рекомбінації (HRD) ДНК», MK-7339-007, з інкорпорованою поправкою 01 від 09 вересня 2019 року

	Заявник, країна
	Товариство з обмеженою відповідальністю «МСД Україна»

	Спонсор, країна
	«Мерк Шарп Енд Доум Корп.», дочірнє підприємство «Мерк Енд Ко., Інк.», США (Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., USA)

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 29
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного дослідження EFC16033 з поправкою 03, версія 1 від 28 серпня 2020р., англійською мовою; Основна інформація про дослідження і форми інформованої згоди, версія № 6 від 15 жовтня 2020р., англійською мовою; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди, версія для України № 6.0 від 19 жовтня 2020р. (на основі Основної інформації про дослідження і форми інформованої згоди версія № 6 від 15 жовтня 2020р.) англійською мовою; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди, версія для України № 6.0 від 19 жовтня 2020р. (на основі Основної інформації про дослідження і форми інформованої згоди версія № 6 від 15 жовтня 2020р.) українською мовою; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди, версія для України № 6.0 від 19 жовтня 2020р. (на основі Основної інформації про дослідження і форми інформованої згоди версія № 6 від 15 жовтня 2020р.) російською мовою; Щоденник пацієнта для реєстрації прийому ДЛП, версія 6.0 від 12 жовтня 2020 р., англійською, українською та російською мовами 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 2243 від 05.10.2020

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе дослідження 3 фази для вивчення ефективності та безпечності препарату SAR442168 у порівнянні з терифлуномідом (Обаджіо®) в учасників з рецидивуючими формами розсіяного склерозу (GEMINI 1)», EFC16033, з поправкою 01, версія 1 від 07 травня             2020 року

	Заявник, країна
	ТОВ «Санофі-Авентіс Україна»

	Спонсор, країна
	Genzyme Corporation, USA (Джензайм Корпорейшн, США) 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 30
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного дослідження EFC16034 з поправкою 03, версія 1 від 28 вересня 2020р., англійською мовою; Основна інформація про дослідження і форма інформованої згоди, версія № 5 від 30 вересня 2020р., англійською мовою; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди, версія для України № 5 від 08 жовтня 2020р. (на основі Основної інформації про дослідження і форми інформованої згоди версія № 5 від 30 вересня 2020р.) англійською мовою; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди, версія для України № 5 від               08 жовтня 2020р. (на основі Основної інформації про дослідження і форми інформованої згоди версія № 5 від 30 вересня 2020р.) українською мовою; Інформація для пацієнта та форма інформованої згоди, версія для України № 5 від 08 жовтня 2020р. (на основі Основної інформації про дослідження і форми інформованої згоди версія № 5 від 30 вересня 2020р.) російською мовою; Щоденник пацієнта для реєстрації прийому ДЛП, версія 6.0 від 12 жовтня 2020 р., англійською, українською та російською мовами

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 2554 від 09.11.2020

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе дослідження 3 фази для вивчення ефективності та безпечності препарату SAR442168 у порівнянні з терифлуномідом (Обаджіо®) в учасників з рецидивуючими формами розсіяного склерозу (GEMINI 2)», EFC16034, з поправкою 01, версія 1 від 07 травня 2020 року

	Заявник, країна
	ТОВ «Санофі-Авентіс Україна»

	Спонсор, країна
	Genzyme Corporation, USA (Джензайм Корпорейшн, США) 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 31
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол MS700568_0026, версія 2.0 від 03 липня 2020 року (поправка 1.0); Інформаційний листок і форма інформованої згоди, версія 2.0 для України від 08 вересня                   2020 року, українською мовою (V2.0UKR(uk)2.0); Інформаційний листок і форма інформованої згоди, версія 2.0 для України від 08 вересня 2020 року, російською мовою (V2.0UKR(ru)2.0); Інформаційний листок і форма інформованої згоди на необов’язковий генетичний аналіз, версія 2.0 для України від 08 вересня 2020 року (2.0UKR(uk)2.0), українською мовою; Інформаційний листок і форма інформованої згоди на необов’язковий генетичний аналіз, версія 2.0 для України від                  08 вересня 2020 року (2.0UKR(ru)2.0), російською мовою; Інформаційний листок і форма інформованої згоди для довіреної особи та (або) особи, яка надає догляд, та (або) законного представника, версія 1.0 для України від 27 серпня 2020 року (1.0UKR(uk)1.0), українською мовою; Інформаційний листок і форма інформованої згоди для довіреної особи та (або) особи, яка надає догляд, та (або) законного представника, версія 1.0 для України від 27 серпня 2020 року (1.0UKR(ru)1.0), російською мовою 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1593 від 09.07.2019

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Оцінка віддалених результатів і тривалості ефекту після лікування розсіяного склерозу кладрибіном у формі таблеток: пошукове амбіспективне дослідження фази IV за участю пацієнтів, які раніше брали участь у клінічних випробуваннях CLARITY (CLARITY-EXT) і ORACLE MS», MS700568_0026, версія 1.0 від 28 січня 2019 року

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

	Спонсор, країна
	Merck KGaA, Germany

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 32
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Інформація для пацієнта та Форма інформованої згоди, версія українською мовою для України від 11.11.2020 року, версія 5.0; Інформація для пацієнта та Форма інформованої згоди, версія російською мовою для України від 11.11.2020 року, версія 5.0; Щоденник пацієнта для реєстрації введення досліджуваного препарату, версія 1.1 від 08.01.2020 р., українською мовою; Щоденник пацієнта для реєстрації введення досліджуваного препарату, версія 1.1 від 08.01.2020 р., російською мовою; Портал ClinLife® - Інформація для пацієнта - Маркетинг, версія 1.0 від 27.10.2020 р., українською мовою; Портал ClinLife® - Інформація для пацієнта - Маркетинг, версія 1.0 від 27.10.2020 р., російською мовою; Портал ClinLife® - Інформація для пацієнта – Пре-скринінг, версія 1.0 від 27.10.2020 р., українською мовою; Портал ClinLife® - Інформація для пацієнта – Пре-скринінг, версія 1.0 від 27.10.2020 р., російською мовою; Портал ClinLife® - Згода пацієнта, версія 1.0 від 02.10.2020 р., українською мовою; Портал ClinLife® - Згода пацієнта, версія 1.0 від 02.10.2020 р., російською мовою; Збільшення кількості пацієнтів в Україні з 57 до 90 

	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, COVID-19 Додаток від 14 травня 2020 року до до Протоколу клінічного дослідження CNTO1959UCO3001 з поправкою 1 від 08.01.2020 р.

	Заявник, країна
	«ЯНССЕН ФАРМАЦЕВТИКА НВ», Бельгія

	Спонсор, країна
	«ЯНССЕН ФАРМАЦЕВТИКА НВ», Бельгія

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 33
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зміна відповідального дослідника:

БУЛО
СТАЛО
лікар Пилипенко Г.В.
Комунальне некомерційне підприємство «Черкаський обласний онкологічний диспансер Черкаської обласної ради», обласний лікувально-діагностичний гематологічний центр, м. Черкаси
лікар Ногаєва Л.І.
Комунальне некомерційне підприємство «Черкаський обласний онкологічний диспансер Черкаської обласної ради», обласний лікувально-діагностичний гематологічний центр, м. Черкаси
Зміна назви місць проведення клінічного випробування:
БУЛО
СТАЛО
зав. від. Рехтман Г.Б.
Хмельницька обласна лікарня, відділення гематології, м. Хмельницький
зав. від. Рехтман Г.Б.
Комунальне некомерційне підприємство «Хмельницька обласна лікарня» Хмельницької обласної ради, відділення гематології, м. Хмельницький
д.м.н. Самура Б.Б.
Комунальна установа «Запорізька обласна клінічна лікарня» Запорізької обласної ради, гематологічне відділення, м. Запоріжжя
д.м.н. Самура Б.Б.
Комунальне некомерційне підприємство «Запорізька обласна клінічна лікарня» Запорізької обласної ради, гематологічне відділення, м. Запоріжжя
к.м.н. Глушко Н.Л.
Обласна клінічна лікарня, гематологічне відділення, м. Івано-Франківськ
к.м.н. Глушко Н.Л.
Комунальне некомерційне підприємство «Обласна клінічна лікарня Івано-Франківської обласної ради», гематологічне відділення,      м. Івано-Франківськ


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Фаза 3, рандомізоване контрольоване відкрите дослідження Велкейду (бортезоміб), мелфалану та преднізону (ВМП) у порівнянні з даратумумабом у комбінації з ВМП (Д-ВМП) у раніше нелікованих пацієнтів з множинною мієломою, яким не показана високодозова терапія», 54767414MMY3007, з інкорпорованою поправкою 7 від 16 грудня 2019 року

	Заявник, країна
	ТОВ «ПАРЕКСЕЛ Україна»

	Спонсор, країна
	«Янссен-Сілаг Інтернешнл Н.В.», Бельгія

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 34
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Інформаційний листок для пацієнта і форма інформованої згоди. Попередній скринінг, остаточна редакція для України 4.0 від 20 жовтня 2020 р., остаточний переклад з англійської мови на російську мову від 04 листопада 2020 р., остаточний переклад з англійської мови на українську мову від 04 листопада 2020 р.; Інформаційний листок для пацієнта і форма інформованої згоди, остаточна редакція для України 5.0 від 13 жовтня 2020 р., остаточний переклад з англійської мови на російську мову від 09 листопада 2020 р., остаточний переклад з англійської мови на українську мову від 09 листопада 2020 р.; Картка-щоденник для реєстрації реактогенності препарату впродовж 7 днів, остаточна редакція 1.0 для України від 02 жовтня 2020 р., остаточний переклад з англійської мови на російську мову від 16 жовтня 2020 р., остаточний переклад з англійської мови на українську мову від 16 жовтня 2020 р.; Включення додаткового місця проведення клінічного дослідження OBI-822-011:
№ п/п

П.І.Б. відповідального дослідника
Назва місця проведення клінічного випробування
1.
д.м.н., проф. Бондаренко І.М.
Комунальне некомерційне підприємство «Міська клінічна лікарня №4» Дніпровської міської ради, відділення хіміотерапії, м. Дніпро


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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	Відкрите рандомізоване дослідження ІІІ фази з оцінки адаглоксаду сімоленіну (OBI-822)/OBI-821 (вакцини на основі антигену Globo H) при проведенні ад'ювантної терапії пацієнтам із тричі негативним раком молочної залози на ранній стадії, у яких відмічається експресія Globo H і є високий ризик розвитку рецидиву (кодове позначення дослідження: GLORIA), OBI-822-011, остаточна редакція 6.0 від 17 червня 2020 р.

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

	Спонсор, країна
	OBI Pharma, Inc., Тайвань, Китайська Республіка

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 35
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зразок знімків екрану «Анкета щодо стану здоров’я EQ-5D-5L», eCOA Screen Report, Janssen 67652000PCR3002, версія 1.0 від 05.11.2020 р. українською мовою для України; Зразок знімків екрану «Опитувальник про стан здоров’я EQ-5D-5L», eCOA Screen Report, Janssen 67652000PCR3002, версія 1.0 від 03.11.2020 р. російською мовою для України; Зразок знімків екрану «Анкета щодо стану здоров’я EQ-5D-5L» (текст для телефонного інтерв’ю), eCOA Screen Report, Janssen 67652000PCR3002, версія 1.0 від 05.11.2020 р. українською мовою для України; Зразок знімків екрану «Опитувальник про стан здоров’я EQ-5D-5L» (текст для телефонного інтерв’ю), eCOA Screen Report, Janssen 67652000PCR3002, версія 1.0 від 03.11.2020 р. російською мовою для України; Зразок знімків екрану «Опитувальник FACT-P (версія 4)», eCOA Screen Report, Janssen 67652000PCR3002, версія 1.0 від 05.11.2020 р. українською мовою для України; Зразок знімків екрану «Опитувальник FACT-P (версія 4)», eCOA Screen Report, Janssen 67652000PCR3002, версія 1.0 від 03.11.2020 р. російською мовою для України; Зразок знімків екрану «Опитувальник FACT-P (версія 4) Інтерв’ю», eCOA Screen Report, Janssen 67652000PCR3002, версія 1.0 від 05.11.2020 р. українською мовою для України; Зразок знімків екрану «Опитувальник FACT-P (версія 4) Інтерв’ю», eCOA Screen Report, Janssen 67652000PCR3002, версія 1.0 від 03.11.2020 р. російською мовою для України; Зразок знімків екрану «Опитувальник: Пункти, взяті з BPI-SF», eCOA Screen Report, Janssen 67652000PCR3002, версія 1.0 від 05.11.2020 р. українською мовою для України; Зразок знімків екрану «Опитувальник: Пункти з BPI-SF», eCOA Screen Report, Janssen 67652000PCR3002, версія 1.0 від 03.11.2020 р. російською мовою для України; Зразок знімків екрану «Опитувальник: Пункти, взяті з BPI-SF Інтерв’ю», eCOA Screen Report, Janssen 67652000PCR3002, версія 1.0 від 05.11.2020 р. українською мовою для України; Зразок знімків екрану «Опитувальник: Пункти з BPI-SF Інтерв’ю», eCOA Screen Report, Janssen 67652000PCR3002, версія 1.0 від 03.11.2020 р. російською мовою для України; Зразок знімків екрану «Інші повідомлення, які можуть побачити пацієнти», eCOA Screen Report, Janssen 67652000PCR3002, версія 1.0 від 05.11.2020 р. українською мовою для України; Зразок знімків екрану «Інші повідомлення, які можуть побачити пацієнти», eCOA Screen Report, Janssen 67652000PCR3002, версія 1.0 від 03.11.2020 р. російською мовою для України; Зразок знімків екрану «Щоденник для навчання», eCOA Screen Report, Janssen 67652000PCR3002, версія 1.0 від 05.11.2020 р. українською мовою для України; Зразок знімків екрану «Тренувальний щоденник», eCOA Screen Report, Janssen 67652000PCR3002, версія 1.0 від 03.11.2020 р. російською мовою для України; Інформація для вагітної партнерки учасника дослідження та Форма Інформованої Згоди – Протокол 67652000PCR3002, версія 1.0 українською мовою для України від 12.11.2020 р.; Інформація для вагітної партнерки учасника дослідження та Форма Інформованої Згоди – Протокол 67652000PCR3002, версія 1.0 російською мовою для України від 12.11.2020 р.; Форма відкликання інформованої згоди – Протокол 67652000PCR3002, версія 1.0 українською мовою для України від 12.11.2020 р.; Форма відкликання інформованої згоди – Протокол 67652000PCR3002, версія 1.0 російською мовою для України від 12.11.2020 р. 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 2777 від 02.12.2020

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, плацебо-контрольоване, подвійне сліпе клінічне дослідження 3 фази препарату Нірапариб в комбінації з абіратерона ацетатом та преднізоном у порівнянні з абіратерона ацетатом та преднізоном для лікування пацієнтів з метастатичним кастрат-чутливим раком передміхурової залози (mCSPC) зі шкідливою гермінальною або соматичною мутацією генів, що відповідають за репарацію шляхом гомологічної рекомбінації (HRR)», 67652000PCR3002, від 10.06.2020 р.

	Заявник, країна
	«ЯНССЕН ФАРМАЦЕВТИКА НВ», Бельгія

	Спонсор, країна
	«ЯНССЕН ФАРМАЦЕВТИКА НВ», Бельгія

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 36
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Брошура дослідника JNJ-212082 ЗИТИГА (абіратерона ацетат), видання 15 від 19.06.2020; Додаток 1 до Брошури дослідника JNJ-212082 ЗИТИГА (абіратерона ацетат), видання 15 від 14.08.2020; Інформація для пацієнта та Форма інформованої згоди – Протокол 212082PCR3011, версія 13.0 українською мовою для України від 18.11.2020; Інформація для пацієнта та Форма інформованої згоди – Протокол 212082PCR3011, версія 13.0 російською мовою для України від 18.11.2020 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	―

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, клінічне дослідження порівняння препарату Абіратерона ацетату плюс низькі дози преднізону плюс андрогенна деприваційна терапія (ADT) у порівнянні з тільки андрогенною деприваційною терапією у пацієнтів з вперше встановленим метастатичним раком передміхурової залози високого ризику, яким не проводилося попереднє гормональне лікування (mHNPC)», 212082PCR3011, з поправкою INT-4 від 15.02.2017 р.

	Заявник, країна
	«ЯНССЕН ФАРМАЦЕВТИКА НВ», Бельгія 

	Спонсор, країна
	«ЯНССЕН ФАРМАЦЕВТИКА НВ», Бельгія 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 37
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного дослідження МК-7339-012 з інкорпорованою поправкою 03 від              01 жовтня 2020 року, англійською мовою; Брошура дослідника Олапариб (AZD2281, KU-0059436), видання 19 від 06 серпня 2020 року, англійською мовою; Україна, MK-7339-012, Інформація та документ про інформовану згоду для пацієнта, версія 1.01 від 17 листопада 2020 р., українською та російською мовами; Залучення нового лікарського засобу, який використовується в якості препарату порівняння Цисплатин-Тева (CISPLATIN-TEVA), виробник Pharmachemie B.V., Netherlands – 0,5 мг/мл, концентрат для розчину для інфузій; Залучення виробничої ділянки для лікарського засобу, який використовується в якості препарату порівняння Цисплатин-Тева (CISPLATIN-TEVA), 0,5 мг/мл, концентрат для розчину для інфузій: Pharmachemie B.V., Netherlands; 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1468 від 26.06.2020

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Дослідження ІІІ фази пембролізумабу (MK-3475) у комбінації з супутньою хіміопроменевою терапією з подальшим введенням пембролізумабу з олапарибом або без нього порівняно з супутньою хіміопроменевою терапією з подальшим введенням дурвалумабу в учасників з неоперабельним локально розповсюдженим недрібноклітинним раком легенів III стадії (НДРЛ)», MK-7339-012, з інкорпорованою поправкою 01 від 04 червня 2020 року

	Заявник, країна
	Товариство з обмеженою відповідальністю «МСД Україна»

	Спонсор, країна
	«Мерк Шарп Енд Доум Корп.», дочірнє підприємство «Мерк Енд Ко., Інк.», США (Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., USA) 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 38
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Збільшення запланованої кількості пацієнтів для включення у клінічне випробування в Україні: з 27 до 82 осіб 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1360 від 10.06.2020

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження фази 2б з підбором оптимальних доз для оцінювання ефективності, безпечності й фармакокінетики препарату PF-06480605 у дорослих учасників із виразковим колітом помірного або важкого ступеня тяжкості», B7541007, остаточна версія протоколу від 18 липня 2019 року

	Заявник, країна
	Пфайзер Інк., США

	Спонсор, країна
	Пфайзер Інк., США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 39
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Продовження терміну проведення дослідження в Україні до 30 вересня 2023 року 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1207 від 25.06.2018

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження у паралельних групах фази 2А для оцінки ефективності та безпечності пероральної форми препаратів PF-06651600 та PF-06700841 в якості індукційної терапії та відкрите розширене лікування пацієнтів з хворобою Крона середнього або важкого ступеня тяжкості», B7981007, фінальна версія з інкорпорованою поправкою 3, від 24 серпня 2018 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «Клінічні дослідження Айкон», Україна

	Спонсор, країна
	Файзер Інк., США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 40
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений Інформаційний листок для пацієнта та Форма інформованої згоди на участь у клінічному дослідженні, версія 3 від 16 жовтня 2020 р. для України англійською, українською та російською мовами; Брошура для лікаря, версія V01UKR01 від 10 грудня 2019 р., українською та російською мовами; Керівництво для пацієнта по дослідженню, версія V01UKR01 від 4 грудня 2019 р., українською та російською мовами 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 2372 від 04.12.2019

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, багатоцентрове дослідження фази 2B з підбору діапазону доз для оцінки профілю ефективності та безпечності препарату PF-06700841 в учасників з активним системним червоним вовчаком (СЧВ), B7931028, фінальна версія з інкорпорованою поправкою 3, від 31 жовтня 2019 р.

	Заявник, країна
	Пфайзер Інк., США

	Спонсор, країна
	Пфайзер Інк., США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 41
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Досьє досліджуваного лікарського засобу Дієногест / Етинілестрадіол 2.00 мг/0.02мг, таблетки пролонгованої дії, версія 02, 11 листопада 2020 року, англійською мовою; Досьє досліджуваного лікарського засобу, неактивний препарат Дієногест /Етинілестрадіол 2.00 мг/0.02мг, таблетки, версія 02, 11 листопада 2020 року, англійською мовою; Досьє досліджуваного лікарського засобу, неактивний препарат Дроспіренон / Етинілестрадіол 3.00 мг /0.02 мг таблетки, версія 02,                        11 листопада 2020 року, англійською мовою; Подовження терміну придатності досліджуваного лікарського засобу Дієногест 2 мг / Етинілестрадіол 0.02 мг (LPRI-424), таблетки пролонгованої дії, вкриті оболонкою, з 24 до 36 місяців (серія LFD0656A); Подовження терміну придатності досліджуваного лікарського засобу Плацебо до Дієногест / Етинілестрадіол (LPRI-424), таблетки, вкриті оболонкою, з 24 до 36 місяців (серія LFD0658A); Подовження терміну придатності досліджуваного лікарського засобу Дроспіренон 3.00 мг / Етинілестрадіол 0.02 мг, таблетки, вкриті оболонкою, з 24 до 36 місяців (серія DLF15968A); Подовження терміну придатності досліджуваного лікарського засобу Плацебо до Дроспіренон / Етинілестрадіол, таблетки, вкриті оболонкою, з 24 до 36 місяців (серія LFD0657A); Зразок маркування для подовження терміну придатності, Мастер етикетка, версія 1.0. 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1143 від 15.05.2020

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, подвійне сліпе, з подвійною імітацією, рандомізоване дослідження контрацептивної ефективності, переносимості та безпечності препарату LPRI-424 (дієногест 2 мг / етинілестрадіол 0,02 мг) при застосуванні впродовж дев’яти циклів у порівнянні з комбінацією дроспіренон 3 мг / етинілестрадіол 0,02 мг», LPRI-424/302, остаточна версія 1.0, 15.10.2019

	Заявник, країна
	«Скоуп Інтернешнл АГ», Німеччина

	Спонсор, країна
	«Чемо Резерч С.Л.» (Chemo Research S.L.), Іспанія

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 42
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Збільшення запланованої кількості досліджуваних в Україні до 440 осіб (з 264 до 440 пацієнтів).

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 38 від 11.01.2020

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження для вивчення ефективності та безпечності препарату Інжектафер® (Карбоксимальтоза заліза) для лікування серцевої недостатності при залізодефіцитних станах», 1VIT15043, фінальна драфт версія 2 для FDA від                29 листопада 2018 р.

	Заявник, країна
	Товариство з обмеженою відповідальністю «КЦР Україна»

	Спонсор, країна
	«Амерікан Реджент, Інк.», США (American Regent, Inc., USA)

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 43
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зміна відповідального дослідника у місці проведення клінічного випробування:
Було

Стало

лікар Пилипенко Г.В. 
Комунальне некомерційне підприємство «Черкаський обласний онкологічний диспансер» Черкаської обласної ради, обласний лікувально-діагностичний гематологічний центр,  м. Черкаси
лікар Ногаєва Л.І. 
Комунальне некомерційне підприємство «Черкаський обласний онкологічний диспансер» Черкаської обласної ради, обласний лікувально-діагностичний гематологічний центр, м. Черкаси


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1143 від 15.05.2020

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове, подвійне сліпе, рандомізоване, плацебо-контрольоване дослідження фази 3 для оцінки ефективності, безпечності та переносимості застосування ітраконазолу у вигляді сухого порошку для інгаляцій для профілактики інвазивного цвілевого мікозу в пацієнтів із гострою лейкемією та нейтропенією», ASPER-III-19-1, остаточна версія 2.0 від 09 вересня 2020 р.

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

	Спонсор, країна
	«Лаборатуар СМБ С.А.» [Laboratoires SMB S.A.], Бельгія

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 44
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зміна відповідального дослідника у місці проведення клінічного випробування:
Було

Стало

лікар Пилипенко Г.В. 
Комунальне некомерційне підприємство «Черкаський обласний онкологічний диспансер Черкаської обласної ради», Обласний лікувально-діагностичний гематологічний центр, м. Черкаси
лікар Ногаєва Л.І. 
Комунальне некомерційне підприємство «Черкаський обласний онкологічний диспансер Черкаської обласної ради», Обласний лікувально-діагностичний гематологічний центр, м. Черкаси


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 2674 від 18.11.2020

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване фази 3 дослідження акалабрутинібу у комбінації з ритуксимабом, циклофосфамідом, доксорубіцином, вінкристином та преднізоном (Rituximab, Cyclophosphamide, Doxorubicin, Vincristine, and Prednisone — R-CHOP) у пацієнтів віком ≤65 років із раніше нелікованою дифузною В-великоклітинною лімфомою, що виникла з клітин негермінального центру», ACE-LY-312 (D8227C00001), версія 2.0 від 01 липня 2020 року

	Заявник, країна
	ТОВ «КОВАНС КЛІНІКАЛ ДЕВЕЛОПМЕНТ УКРАЇНА»

	Спонсор, країна
	Acerta Pharma B.V., (A Member of the AstraZeneca Group), Netherlands

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 45
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Брошура дослідника щодо лікарського засобу Plinabulin Injection BPI-2358, версія 14.0 від                      27 жовтня 2020 року, англійською мовою.

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 466 від 13.03.2018
№ 1808 від 04.10.2018

№ 1177 від 27.09.2017



	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Багатоцентрове рандомізоване дослідження 2/3 фази для оцінки ефекту плінабуліну у порівнянні з пегфілграстимом по зменшенню тривалості важкої нейтропенії у пацієнтів з раком молочної залози, які отримують мієлосупресивну хіміотерапію доцетакселом, доксорубіцином і циклофосфамідом (схема TAC) (Протектив 2)», BPI-2358-106, поправка протоколу 10 від 20 грудня 2019 р.; 
«Рандомізоване, просте сліпе дослідження фази 3 для оцінювання другої або третьої лінії хіміотерапії доцетакселом + плінабуліном у порівнянні з доцетакселом + плацебо у пацієнтів з поширеним недрібноклітинним раком легень, які мають принаймні одне вимірюване вогнище ураження у легенях (DUBLIN-3)», BPI-2358-103, поправка протоколу 10.0 від 18 жовтня 2019 р.; «Фаза 2/3, багатоцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе дослідження з метою оцінки тривалості важкої нейтропенії на фоні прийому Плінабуліну у порівнянні з Пегфілграстимом у пацієнтів з солідними пухлинами, що отримують мієлосупресивну хіміотерапію Доцетакселом (Протектів 1)», BPI-2358-105, поправка протоколу 8 від 05 серпня 2020 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «СанаКліс», Україна

	Спонсор, країна
	BeyondSpring Pharmaceuticals, Inc., USA

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 46
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Збільшення кількості учасників дослідження в Україні з 70 до 125 осіб.

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 2487 від 17.12.2019

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Дослідження для оцінки впливу препарату ALKS 3831 в порівнянні з оланзапіном на вагу тіла у дорослих пацієнтів молодого віку, які нещодавно захворіли на шизофренію, шизофреноформний розлад або біполярний розлад I типу», ALK3831-A307, з поправкою 5.0 від 19 червня 2019 року

	Заявник, країна
	ТОВ «Прем’єр Ресерч Україна»

	Спонсор, країна
	«Алкермес, Інк.» (Alkermes, Inc.), США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 47
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Інформація для пацієнта дослідження та Форма Інформованої Згоди для участі у дослідженні для використання в Україні, версія 3.0 українською мовою від 16 листопада 2020 р.
Інформація для пацієнта дослідження та Форма Інформованої Згоди для участі у дослідженні для використання в Україні, версія 3.0 російською мовою від 16 листопада 2020 р. 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 2554 від 09.11.2020

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження II фази з оцінки застосування препарату LY3471851 (NKTR-358) у дорослих пацієнтів із системним червоним вовчаком»,         J1P-MC-KFAJ, з поправкою (а) від 19 серпня 2020 року

	Заявник, країна
	«Елі Ліллі Восток СА», Швейцарія 

	Спонсор, країна
	Елі Ліллі енд Компані, США / Eli Lilly and Company, USA

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 48
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зміна назви місця проведення клінічного випробування та відповідального дослідника:
Було

Стало

лікар Пилипенко Г.В.
Комунальний заклад «Черкаський обласний онкологічний диспансер» Черкаської обласної ради, обласний лікувально-діагностичний гематологічний центр,  м. Черкаси
лікар Ногаєва Л.І.
Комунальне некомерційне підприємство «Черкаський обласний онкологічний диспансер Черкаської обласної ради», обласний лікувально-діагностичний гематологічний центр,   м. Черкаси


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	―

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Відкрите багатоцентрове дослідження ІІІb фази з оцінки довготривалої ефективності та безпечності препарату AOP2014 та стандартної терапії першої лінії (найкраща доступна терапія) в пацієнтів зі справжньою поліцитемією, які раніше брали участь у дослідженні PROUD-PV», CONTINUATION-PV, редакція 7.0 від 11 грудня 2019 р. 

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

	Спонсор, країна
	«Ей Оу Пі Орфан Фармасьютикалз АГ», Австрія

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 49
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлена брошура дослідника досліджуваного препарату Octaplex®/Октаплекс®, версія 14, від               16 листопада 2020 року, англійською мовою; Подовження терміну проведення клінічного випробування до 31 грудня 2021р.; Збільшення кількості досліджуваних в Україні до 105 осіб 

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване подвійне сліпе багатоцентрове дослідження фази 3 для оцінки ефективності та безпечності препарату ОКТАПЛЕКС (OCTAPLEX), чотирифакторного концентрату протромбінового комплексу (4F-PCC), у порівнянні з препаратом 4F-PCC Бериплекс® P/N (Ксентра) (4F-PCCBeriplex® P/N (Kcentra)), з метою реверсії антикоагуляційної дії антагоністів вітаміну К у пацієнтів, що потребують невідкладного хірургічного втручання зі значним ризиком кровотечі», LEX-209 , версія 04 від 19 cічня 2018 р.

	Заявник, країна
	ТОВ «Карпатська дослідницька група», Україна

	Спонсор, країна
	Октафарма Фармацевтіка Продукціонсгез.м.б.Х, Австрія [Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H, Austria]

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 50
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Збільшення кількості досліджуваних в Україні від попередньо запланованої з 69 до 110 осіб

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

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, відкрите дослідження фази 3 із вивчення ін’єкційного ліпосомального іринотекану (ОНІВАЙД®) порівняно з топотеканом у пацієнтів із дрібноклітинним раком легені, який прогресував під час або після терапії першої лінії на основі препаратів платини», MM-398-01-03-04, версія 6.0 від 15 квітня 2020 року

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

	Спонсор, країна
	Ipsen Bioscience Inc., США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 51
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Лист інформації для пацієнта та Форма інформованої згоди на участь у дослідженні, для України, версія 2.0 від 02 жовтня 2020 на основі майстер-версії 4.0 від 24 вересня 2020 (українською та російською мовою); Щоденник застосування досліджуваного препарату APG-2575, версія 3 від              15 жовтня 2020, для України (українською та російською мовою); Щоденник застосування досліджуваного препарату APG-2575 з Мабтера®, версія 3 від 15 жовтня 2020, для України (українською та російською мовою); Щоденник застосування досліджуваного препарату APG-2575 з Калквенс®, версія 3 від 15 жовтня 2020, для України (українською та російською мовою); Зразок етикетки з інформацією про препарати ритуксимаб та акалабрутініб українською мовою (версія 2.0); Залучення нової виробничої ділянки Catalent Pharma Solutions, США (Catalent CTS, LLC, США); Документ Authorisation to Cross Reference – Externally Sponsored Study від 19 листопада 2020; Збільшення запланованої кількості досліджуваних в Україні з 20 до 70 пацієнтів; Зміна відповідального дослідника в місці проведення клінічного випробування:
Було

Стало

лікар Пилипенко Г.В. 
Комунальне некомерційне підприємство «Черкаський обласний онкологічний диспансер Черкаської обласної ради», Обласний лікувально-діагностичний гематологічний центр, м. Черкаси
лікар Ногаєва Л.І. 
Комунальне некомерційне підприємство «Черкаський обласний онкологічний диспансер Черкаської обласної ради», Обласний лікувально-діагностичний гематологічний центр, м. Черкаси


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 2110 від 16.09.2020

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Дослідження фази Ib/II застосування препарату APG-2575 як монотерапії або в комбінації з іншими лікарськими препаратами у пацієнтів з рецидивуючими та/або рефрактерними хронічним лімфоцитарним лейкозом (ХЛЛ)/дрібноклітинною лімфоцитарною лімфомою (ДЛЛ) (SACRED)», APG2575CU101, версія 1.0 від 18 грудня 2019 

	Заявник, країна
	ТОВ «Кромосфарма Україна»

	Спонсор, країна
	Ascentage Pharma Group Inc. (Асентаж Фарма Груп Інк.), США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 52
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Збільшення кількості учасників дослідження в Україні від попередньо запланованої з 20 скринованих, з них 8 рандомізованих до 37 скринованих, з них 20 рандомізованих 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 2243 від 05.10.2020

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване, багатоцентрове дослідження для оцінки безпечності, переносимості, ефективності та фармакокінетики препарату GLPG3970 при пероральному застосуванні протягом 6 тижнів у дорослих пацієнтів з активним виразковим колітом від середнього до тяжкого ступеня тяжкості», GLPG3970-​CL-​210, версія 1.0 від 02 липня 2020 року

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

	Спонсор, країна
	Galapagos NV, Belgium

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 53
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Брошура для дослідника з препарату фінголімод (FTY720), редакція №23 від 16 квітня 2020 р.; Інформація для батьків дитини та форма інформованої згоди, остаточна редакція №9.0 для України від 27 листопада 2020 р., остаточний переклад з англійської мови на російську мову від                         27 листопада 2020 р., остаточний переклад з англійської мови на українську мову від 27 листопада 2020 р.; Інформація для пацієнтів, які досягли віку 18 років під час проведення дослідження, та форма інформованої згоди, остаточна редакція №7.0 для України від 27 листопада 2020 р., остаточний переклад з англійської мови на російську мову від 27 листопада 2020 р., остаточний переклад з англійської мови на українську мову від 27 листопада 2020 р.; Досьє досліджуваного лікарського засобу FTY720 згідно з Поправкою, редакція від червня 2020 р.; Подовження терміну придатності досліджуваного лікарського засобу FTY720, тверді желатинові капсули по 0,25 мг з 48 місяців до 60 місяців.

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	-

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Дворічне подвійно сліпе рандомізоване багатоцентрове дослідження з активним контролем, що проводиться в дітей і підлітків із розсіяним склерозом з метою оцінки безпечності й ефективності фінголімоду для перорального застосування один раз на добу в порівнянні з інтерфероном β- 1а для внутрішньом’язового введення один раз на тиждень (основний етап) із додатковим етапом при застосуванні фінголімоду протягом 5 років», CFTY720D2311, остаточна редакція 08 від 21 серпня 2019 р. 

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

	Спонсор, країна
	«Новартіс Фарма Сервісез АГ», Швейцарія

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 54
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зміна відповідального дослідника у місці проведення клінічного випробування:
Було

Стало

лікар Пилипенко Г.В. 
Комунальне некомерційне підприємство «Черкаський обласний онкологічний диспансер» Черкаської обласної ради, обласний лікувально-діагностичний гематологічний центр, м. Черкаси
лікар Ногаєва Л.І.
Комунальне некомерційне підприємство «Черкаський обласний онкологічний диспансер» Черкаської обласної ради, обласний лікувально-діагностичний гематологічний центр, м. Черкаси


	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1849 від 11.08.2020

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване контрольоване дослідження ІІІ фази з метою порівняльної оцінки пакритинібу та препарату за вибором лікаря при лікуванні пацієнтів із первинним мієлофіброзом або мієлофіброзом, що розвинувся після справжньої поліцитемії чи есенціальної тромбоцитемії, в яких відзначається тяжка тромбоцитопенія (рівень тромбоцитів <50 000/мкл)», PAC303, редакція 1 від 10 лютого 2020 р.

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

	Спонсор, країна
	«Сі Ті Ай БіоФарма Корпорейшн» [CTI BioPharma Corp.], США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 55
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Зміна назви місця проведення клінічного випробування; Зміна відповідального дослідника:

БУЛО
СТАЛО
гол. лікар, к.м.н. Демченко В.А. 
Київська міська психоневрологічна лікарня №2, консультативний відділ, м. Київ
зав. від. Вітебська Т.В.
Комунальне некомерційне підприємство «Київська міська психоневрологічна лікарня №2» Виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської державної адміністрації), консультативний відділ, м. Київ
Збільшення кількості учасників дослідження в Україні з 90 до 123 осіб; Подовження тривалості клінічного випробування в Україні до 30 вересня 2023 року. 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 1177 від 27.09.2017

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Дослідження фази 3 для оцінки довгострокової безпечності, переносимості та стійкості лікувальної дії препарату ALKS 3831 в пацієнтів із шизофренією, шизофреноформним розладом або біполярним розладом I типу», ALK3831-A308, з поправкою 3.0 від 09 травня 2019 року

	Заявник, країна
	ТОВ «Прем’єр Ресерч Україна»

	Спонсор, країна
	«Алкермес, Інк.» (Alkermes, Inc.), США

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

                                                                                                                                                       Додаток № 56
до наказу Міністерства охорони здоров’я України 

29.12.2020 № 3059
	Ідентифікація суттєвої поправки
	Оновлений протокол клінічного випробування МК-3475-826, з інкорпорованою поправкою 05 від 30 жовтня 2020 року, англійською мовою 

	Номер та дата наказу МОЗ щодо затвердження клінічного випробування
	№ 2313 від 12.12.2018

	Назва клінічного випробування, код, версія та дата
	«Рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-контрольоване дослідження ІІІ фази порівняння пембролізумабу (MK-3475) з хіміотерапією та хіміотерапією з плацебо для терапії першої лінії при персистуючому, рецидивному або метастатичному раку шийки матки (KEYNOTE-826)», MK-3475-826, з інкорпорованою поправкою 04 від 02 квітня 2020 року

	Заявник, країна
	Товариство з обмеженою відповідальністю «МСД Україна»

	Спонсор, країна
	«Мерк Шарп Енд Доум Корп.», дочірнє підприємство «Мерк Енд Ко., Інк.», США (Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., USA) 

	Супутні матеріали/препарати супутньої терапії
	― 


Генеральний директор Директорату 
фармацевтичного забезпечення                                                                 _______________________      Олександр  КОМАРІДА 

