
Додаток 1   

«Перелік  протоколів  клінічних  випробувань  лікарських  засобів  та  суттєвих  поправок  до
протоколів  клінічних  випробувань,  розглянутих  на  засіданнях  НЕР  №05/COVID-19   від
30.04.2021,                   НТР №24/COVID-19  від 30.04.2021,  на які були отримані позитивні
висновки експертів.»

1. «Дослідження-платформа, ініційоване галузевим альянсом, для оцінки ефективності та безпечності
кількох  потенційних  препаратів  для  лікування  COVID-19  у  госпіталізованих  пацієнтів»,  код
дослідження  COV-01,  з  поправкою 3  від  22  жовтня  2020 року;  Додатковий протокол  COV-01-001,
версія 1.2 від 26 жовтня 2020 року, спонсор - Amgen Inc, USA
Фаза - ІІІ
Заявник - Підприємство з 100% іноземною інвестицією «АЙК’ЮВІА РДС Україна»

Місця, на яких планується проведення клінічного випробування:

№
п/п

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

1 к.м.н. Гаврилов А.В.
Комунальне  некомерційне  підприємство  Харківської  обласної  ради  «Обласна  клінічна
інфекційна лікарня», 1 відділення, м. Харків

2 д.м.н., проф. Мороз Л.В.
Комунальне некомерційне підприємство «Вінницька міська клінічна лікарня №1», інфекційне
відділення,  Вінницький  національний  медичний  університет  ім.  М.І.  Пирогова,  кафедра
інфекційних хвороб з курсом епідеміології, м. Вінниця

3 лікар Лаврюкова С.Я.
Комунальне  некомерційне  підприємство  «Міська  клінічна  інфекційна  лікарня»  Одеської
міської ради, відділення №10, м. Одеса

4 к.м.н. Мартинюк Г.А.
Комунальне  некомерційне  підприємство  «Центральна  міська  лікарня»  Рівненської  міської
ради, Обласний лікувально-діагностичний гепатологічний центр, м. Рівне

5 лікар Виповська В.В.
Комунальне некомерційне медичне підприємство «Кременчуцька перша міська лікарня ім.
О.Т. Богаєвського», пульмонологічне відділення, м. Кременчук

 

2. «Рандомізоване, подвійне сліпе,  плацебо-контрольоване, багатоцентрове дослідження фази  III з
метою визначення безпеки та ефективності  AZD7442 для лікування  COVID-19 у дорослих пацієнтів,
що не потребують госпіталізації»,  код дослідження  D8851C00001,  версія  5.0  від  31 березня 2021,
спонсор - AstraZeneca AB, Sweden
Фаза - ІІІ
Заявник - ТОВ «АСТРАЗЕНЕКА УКРАЇНА»

Місця, на яких планується проведення клінічного випробування:

№ 
п/п

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

1 д.м.н., проф. Островський М.М.
Комунальне  некомерційне  підприємство  «Івано-Франківський  обласний
фтизіопульмонологічний центр Івано-Франківської обласної ради», відділення пульмонології
№2, м. Івано-Франківськ 

2 д.м.н., проф. Гашинова К.Ю.
Комунальне некомерційне підприємство «Міська клінічна  лікарня №4» Дніпровської  міської
ради,  консультативно-діагностичне  відділення,  Дніпровський  державний  медичний
університет, кафедра професійних хвороб та клінічної імунології, м. Дніпро

3 к.м.н. Кульбачук О.С.
Комунальне  некомерційне  підприємство  «Міська  лікарня  №9»  Запорізької  міської  ради,
відділення терапія 1, Державний заклад «Запорізька медична академія післядипломної освіти
Міністерства  охорони  здоров'я  України»,  кафедра  загальної  практики-сімейної  медицини,
дерматовенерології з курсом психіатрії, м. Запоріжжя 
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4 к.м.н. Лебедь К.М.
Комунальне  некомерційне  підприємство  «Херсонська  міська  клінічна  лікарня  ім.
Є.Є. Карабелеша» Херсонської міської ради, приймальне відділення, м. Херсон

5 к.м.н. Вишнивецький І.І.
Комунальне підприємство «Лікарня №1» Житомирської міської ради, інфекційне відділення,
м. Житомир

6 к.м.н. Яковенко О.К.
Комунальне підприємство «Волинська обласна клінічна лікарня» Волинської обласної ради,
інфекційне відділення №2 , Волинська обл., Луцький район, село Тарасове

 

3. «БАГАТОЦЕНТРОВЕ,  РАНДОМІЗОВАНЕ,  ПОДВІЙНЕ-СЛІПЕ,  ПЛАЦЕБО-КОНТРОЛЬОВАНЕ
ДОСЛІДЖЕННЯ  ФАЗИ  III ДЛЯ  ОЦІНКИ  ЕФЕКТИВНОСТІ,  БЕЗПЕЧНОСТІ  Й  ПРОТИВІРУСНОЇ
АКТИВНОСТІ  ПРЕПАРАТУ  RO7496998  (AT-527) У  АМБУЛАТОРНИХ  ПАЦІЄНТІВ  З  COVID-19
ЛЕГКОГО АБО ПОМІРНОГО СТУПЕНЯ ТЯЖКОСТІ», код дослідження CV43043, версія 1 від 12 лютого
2021 року, спонсор - Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарiя (F. Hoffmann-La Roche Ltd, Switzerland)
Фаза - ІІІ
Заявник - Товариство з Обмеженою Відповідальністю «Контрактно-Дослідницька Організація 
Іннофарм-Україна»

Місця, на яких планується проведення клінічного випробування:

№
п/п

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

1 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

2 д.м.н., проф. Островський М.М.
Комунальне  некомерційне  підприємство  «Івано-Франківський  обласний
фтизіопульмонологічний центр Івано-Франківської обласної ради», відділення пульмонології
№2, м. Івано-Франківськ 

3 лікар Юркін Т.Б.
Приватне  підприємство  приватна  виробнича  фірма  «Ацинус»,  лікувально-діагностичний
центр, м. Кропивницький

 

4. Поправка до Протоколу клінічного випробування №8 для Росії та України від 01 квітня 2021
року; Оновлений Протокол фінальна версія 08.1 для Росії та України від 01 квітня 2021 року з
інкорпорованою Поправкою 8 для Росії та України від 01 квітня 2021 року до протоколу клінічного
дослідження “Ефективність і безпечність застосування препарату Октагам 10% у пацієнтів, хворих на
COVID-19, із тяжким перебігом захворювання”, код дослідження GAM10-10, фінальна версія 08, від 27
січня 2021 року з інкорпорованою Поправкою 7 від 27 січня 2021 року ; спонсор - Octapharma USA
Заявник - ТОВ «Карпатська дослідницька група», Україна

5. Включення додаткових місць проведення клінічного випробування до протоколу клінічного
дослідження  БАГАТОЦЕНТРОВЕ,  РАНДОМІЗОВАНЕ,  ПОДВІЙНЕ-СЛІПЕ,  ПЛАЦЕБО-
КОНТРОЛЬОВАНЕ  ДОСЛІДЖЕННЯ  ФАЗИ  III ДЛЯ  ОЦІНКИ  ЕФЕКТИВНОСТІ,  БЕЗПЕЧНОСТІ  Й
ПРОТИВІРУСНОЇ АКТИВНОСТІ ПРЕПАРАТУ RO7496998 (AT-527) У АМБУЛАТОРНИХ ПАЦІЄНТІВ З
COVID-19 ЛЕГКОГО АБО ПОМІРНОГО СТУПЕНЯ ТЯЖКОСТІ, код дослідження CV43043, версія 1 від
12 лютого 2021 року;  спонсор - Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарiя (F.  Hoffmann-La Roche Ltd,
Switzerland)
 

№
п/п

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

1 д.м.н., проф Барна О.М.
Медичний  центр  товариства  з  обмеженою  відповідальністю  «Превентклініка»,
консультативно-діагностичний відділ, м. Київ

2 к.м.н. Бєлослудцева К.О.
Комунальне некомерційне підприємство «Міська клінічна лікарня №6» Дніпровської міської
ради, відділення терапії з пульмонологічними ліжками, Державний заклад «Дніпропетровська
медична академія Міністерства охорони здоров‘я України», кафедра внутрішньої медицини
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1, м. Дніпро
3 лікар Карпенко О.О.

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

4 лікар Торба Т.О.
Комунальне некомерційне підприємство «Міська поліклініка №9» Харківської міської ради,
амбулаторія №1 Центру первинної медико-санітарної допомоги, м. Харків 

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