Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 115 от 08.12.2015 г.

	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-49276
	05.11.15
	496569-20-1/ЭС от 02.11.2015
	Открытое акционерное общество "Акционерное Курганское общество медицинских препаратов и изделий "Синтез" (ОАО «Синтез»)
	об одобрении исследования 
	21092015-MoxSin-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Моксифлоксацин таблетки покрытые пленочной оболочкой 400 мг (ОАО "Синтез", Россия) и Авелокс® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг (Байер Фарма АГ, Германия) с участием здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	2
	ЭК-49296
	09.11.15
	496620-20-1/ЭС-П от 05.11.2015 
	ООО "КЦР"
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	2012-РТ023
	Двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы по оценке улучшения выживаемости при применении препарата Ксилоникс™ при метастатическом колоректальном раке.
	одобрить

	3
	ЭК-49297
	09.11.15
	496692-20-1/ЭС от 05.11.2015
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	об одобрении проведения исследования
	10/13/DUT/RU/BSD
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное, одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Дутастерид Зентива (дутастерид), капсулы, 0,5 мг, компании Зентива к.с., Чешская Республика, и Аводарт® (дутастерид), капсулы, 0,5 мг, компании ЗАО ГлаксоСмитКляйн Трейдинг, Россия, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	4
	ЭК-49299
	10.11.15
	496656-20-1/ЭС-П
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении поправки к протоколу, новых версий протокола и информационных листков пациента
	AI468-048
	«Рандомизированное, открытое, активно контролируемое, поэтапное исследование безопасности и эффективности препарата BMS-955176 в комбинации с Долутегравиром и Атазанавиром (в комбинации с Ритонавиром или без него) у взрослых ВИЧ-1 инфицированных пациентов, ранее получавших лечение. Фаза 2b».
	одобрить

	5
	ЭК-49302
	11.11.15
	496841-20-1/ЭС от 09.11.2015
	Открытое акционерное общество "Акционерное Курганское общество медицинских препаратов и изделий "Синтез" (ОАО «Синтез»)
	об одобрении проведения исследования
	12012015-HDD-001
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата Гепарин + Декспантенол +Диметилсульфоксид гель для наружного применения 500 МЕ/г + 25 мг/г + 150 мг/г производства ОАО "Синтез", Россия в сравнении с препаратом Долобене гель для наружного применения производства Меркле ГмбХ, Германия в качестве средства для наружной терапии острых травматических повреждений мягких тканей
	одобрить

	6
	ЭК-49304
	11.11.15
	496798-20-1/ЭС от 05.11.2015
	ООО « Синерджи Ресерч Групп», Россия
	об одобрении проведения исследования
	CN01082020
	Международное, многоцентровое, простое слепое рандомизированное клиническое исследование сравнения эффективности и безопасности Ремимазолама и Пропофола у пациентов при проведении планового оперативного лечения под общей анестезией» (Фаза III)
	одобрить

	7
	ЭК-49313
	16.11.15
	493043-20-1/ЭС от: 10.11.2015 г.
	ООО "иФарма", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Ипраглифлозин
	1941-CL-9001
	Двойное-слепое, рандомизированное исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности Ипраглифлозина в комбинации с Метформином при сравнении с Метформином в комбинации с Плацебо у пациентов с сахарным диабетом 2 типа в России, имеющих недостаточный контроль гликемии на Метформине.
	одобрить

	8
	ЭК-49314
	17.11.15
	497086-20-1/ЭС от: 10.11.2015 г.
	ОАО "Акционерное Курганское общество медицинских препаратов и изделий "Синтез" (ОАО «Синтез»)
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Мометазон
	01032015-MOM-001
	"Открытое, сравнительное, рандомизированное, контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата Мометазон крем для наружного применения 0,1 % производства ОАО "Синтез", Россия в сравнении с препаратом Элоком, крем для наружного применения 0,1% производства Шеринг-Плау Лабо Н.В, Бельгия в качестве средства для наружной терапии атопического дерматита"
	одобрить

	9
	ЭК-49315
	16.11.15
	497085-20-1/ЭС от: 11.11.2015 г. 
	Представительство компании «Сан Фармасьютикал Индастриз Лимитед» (Индия)
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Колдакт® день и ночь
	SU-1501
	Открытое сбалансированное рандомизированное трехэтапное с тремя последовательностями перекрестное одноцентровое сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Колдакт® день и ночь», таблетки покрытые пленочной оболочкой, для дневного и вечернего приема, производства Сан Фармасьютикал Индастриз Лимитед, Индия, и «Максиколд®», таблетки покрытые пленочной оболочкой, производства «Фармстандарт-Лексредства», Россия, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	не одобрить

	10
	ЭК-49316
	16.11.15
	497115-20-1/ЭС от: 10.11.2015
	АО "Акрихин", Россия
	об одобрении клин. исследования
	Д_ПФ_58/15
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эналаприл+Гидрохлоротиазид, таблетки, 20 мг+ 12,5 мг («Польфарма»АО) и Ко-Ренитек®, таблетки 20 мг+ 12,5 мг («Мерк Шарп и Доум Лтд.»), при приеме натощак здоровыми добровольцами».
	одобрить

	11
	ЭК-49317
	16.11.15
	492532-20-1/ЭС от: 10.11.2015
	ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	об одобрении клин. исследования
	AS0006
	«Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности Цертолизумаба Пэгол у пациентов с активной формой аксиального спондилоартрита (АКССПА) при отсутствии рентгенологических проявлений анкилозирующего спондилита и при наличии объективных признаков воспаления»
	одобрить

	12
	ЭК-49318
	16.11.15
	497039-20-1/ЭС от 10.11.2015
	ЗАО "Байер"
	об одобрении проведения исследования
	15743
	Рандомизированное открытое активно-контролируемое исследование II фазы по изучению внутривенного введения анетумаб равтансина (BAY 94-9343) или винорелбина у пациентов с распространенной или метастатической злокачественной мезотелиомой плевры с гиперэкспрессией мезотелина и прогрессированием на фоне первой линии химиотерапии на основе платины / пеметрекседа.
	одобрить

	13
	ЭК-49319
	18.11.15
	489543-20-1/ЭС от 11.11.2015
	ООО "Валента Фармацевтика"
	повторное рассмотрение с учетом замечаний ФГБУНЦЭСМП - об одобрении проведения исследования препарата Ингавирин
	ИНГ-03-02-2015
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое многоцентровое исследование по оценке клинической эффективности и безопасности препарата Ингавирин®, капсулы, 30 мг у пациентов в возрасте 3-6 лет с гриппом и другими острыми респираторными вирусными инфекциями на фоне стандартной терапии
	одобрить

	14
	ЭК-49320
	16.11.15
	495684-20-1/ЭС от 03.11.2015
	ООО "МДА"
	об одобрении проведения исследования
	IV-001-PROT-01
	Одноцентровое рандомизированное перекрестное исследование терапевтической эквивалентности лекарственного препарата Йоверсол, раствор для внутривенного и внутриартериального введения 350 мг йода/мл (НоваЛек Фармасьютикалс Пвт. Лтд., Индия) и лекарственного препарата Оптирей, раствор для внутривенного и внутриартериального введения 350 мг йода/мл (Маллинкродт Канада КНО, Канада)


	одобрить

	15
	ЭК-49321
	16.11.15
	496647-20-1/ЭС от 11.11.2015
	Сентисс Фарма Пвт.Лтд., Индия
	об одобрении исследования
	BRINZO0115
	Проспективное простое слепое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Бринзоламид, капли глазные 1 % – 5 мл (Сентисс Фарма Пвт. Лтд, Индия) в сравнении с препаратом Азопт®, капли глазные 1 % – 5 мл (Алкон-Куврер Н.В. С.А., Бельгия) у пациентов с офтальмогипертензией и первичной открытоугольной глаукомой I и II стадии на одном или обоих глазах
	одобрить

	16
	ЭК-49322
	17.11.15
	497515-20-1/ЭС от 13.11.2015
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении проведения исследования (ответ на замечания Совета по этике, вн. № 48958)
	119-00
	Рандомизированное открытое исследование III фазы Пембролизумаба в режиме монотерапии в сравнении с монотерапией другим химиотерапевтическим препаратом по выбору исследователя при метастатическом трижды негативном раке молочной железы (мТНРМЖ) – (KEYNOTE-119)
	одобрить

	17
	ЭК-49323
	17.11.15
	497510-20-1/ЭС-П от 12.11.2015
	ЗАО "Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия
	об одобрении поправки к протоколу, новой версии протокола
	№ Диасек-01
	"Рандомизированное открытое клиническое исследование с активным контролем по изучению эффективности и безопасности препарата Диасек капсулы 100 мг (ЗАО "ФП "Оболенское", Россия) у взрослых больных с синдромом острой диареи"
	одобрить

	18
	ЭК-49325
	17.11.15
	495600-20-1/ЭС от 12.11.2015
	ООО «ЭббВи», Россия
	об одобрении проведения исследования
	М14-465
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения препарата ABT-494 с плацебо и с адалимумабом у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением ревматоидного артрита, получающих стабильную фоновую терапию метотрексатом и не достигших адекватного ответа на нее
	одобрить

	19
	ЭК-49326
	18.11.15
	495265-20-1/ЭС от 11.11.2015
	ООО "ЭббВи"
	об одобрении проведения исследования
	М13-545
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения препарата ABT-494 в дозе 15 мг раз в сутки или 30 мг раз в сутки в виде монотерапии и метотрексата в виде монотерапии у ранее не получавших метотрексат пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением ревматоидного артрита
	одобрить

	20
	ЭК-49327
	17.11.15
	495266-20-1/ЭС от 11.11.2015
	ООО "ЭббВи"
	об одобрении проведения исследования
	М13-549
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения препарата ABT-494 с плацебо у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением ревматоидного артрита, получающих стандартные базисные противоревматические препараты в стабильной дозе и не достигших адекватного ответа на них
	одобрить

	21
	ЭК-49328
	17.11.15
	495636-20-1/ЭС от 12.11.2015
	ООО "ЭббВи"
	об одобрении проведения исследования
	М15-555
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения препарата ABT-494 в виде монотерапии с метотрексатом у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением ревматоидного артрита, не достигающих адекватного ответа на метотрексат
	одобрить

	22
	ЭК-49331
	17.11.15
	497368-20-1/ЭС от: 12.11.2015 
	ООО "Фарма Интернейшинал Компани Россия-СНГ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	OMZ-05-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Омепразол капсулы кишечнорастворимые, 20 мг (ООО «Фарма Интернейшинал Компани Россия-СНГ», Россия) и Ультоп®, капсулы кишечнорастворимые, 10 мг (АО «КРКА, Д.Д., Ново место», Словения) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	23
	ЭК-49332
	17.11.15
	497398-20-1/ЭС от: 12.11.2015 
	ООО "Фармасинтез-Тюмень"
	об одобрении проведения клин. исследования
	METF-08/2015
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и относительной биодоступности препарата Метформин (метформин), таблетки покрытые пленочной оболочкой 1000 мг (АО «Фармасинтез», Россия) и Глюкофаж® (метформин), таблетки покрытые пленочной оболочкой 1000 мг («Мерк Сантэ с.а.с.», Франция) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	24
	ЭК-49333
	17.11.15
	497559-20-1/ЭС от: 13.11.2015 
	Представительство Акционерного общества "Скоуп Интернэшнл АГ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	BIA-2093-311/EXT
	Эффективность и безопасность применения Эсликарбазепина ацетата (BIA 2-093) в качестве монотерапии у пациентов с впервые выявленными парциальными припадками: двойное-слепое, рандомизированное, с активным контролем, с параллельными группами, многоцентровое клиническое исследование — Открытое продолжение исследования Эсликарбазепина ацетата.
	одобрить

	25
	ЭК-49334
	17.11.15
	497126-20-1/ЭС от: 12.11.2015 
	ООО "Инновационная фармацевтика", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	PULM-XC8-02
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности, безопасности и подбору оптимальной дозы препарата ХС8 у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой, получающих стабильную терапию низкими дозами ингаляционных глюкокортикостероидов с или без добавления β2-агонистов длительного действия.
	одобрить

	26
	ЭК-49335
	17.11.15
	492871-20-1/ЭС от: 11.11.2015
	ООО «Новартис Консьюмер Хелс», Россия
	об одобрении клин. исследования
	092-А-301
	«Открытое, многоцентровое, рандомизированное исследование в параллельных группах по оценке краткосрочной эффективности и безопасности препарата ТераФлю® Найт (парацетамол 500 мг + фенилэфрина гидрохлорид 10 мг + фенирамина малеат 20 мг + витамин С 200 мг), порошок для приготовления раствора для приема внутрь, при однократном приеме у пациентов с симптомами инфекции верхних дыхательных путей».
	одобрить

	27
	ЭК-49336
	17.11.15
	497615-20-1/Эс-П от: 12.11.2015
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №4, новую версию информационного листка пациента
	GAM-27
	Исследование II фазы с применением лекарственных препаратов сравнения, направленное на оценку пригодности гейдельбергской шкалы для выявления больных рецидивирующим рассеянным склерозом на ранней стадии заболевания, лечение которых Октагамом® 5% будет потенциально эффективным (кодовое название исследования «PREDICT»)
	одобрить

	28
	ЭК-49337
	17.11.15
	497434-20-1/ЭС от: 12.11.2015
	ЗАО «САНДОЗ», Россия
	об одобрении клин. исследования
	TE_001_MOM_NSP
	«Проспективное, многоцентровое, открытое, рандомизированное, клиническое исследование в параллельных группах по оценке сравнительной эффективности и безопасности препаратов Мометазон Сандоз®, спрей назальный дозированный, 50 мкг/доза («Лек д.д.», Словения), и Назонекс®, спрей назальный дозированный, 50 мкг/доза («Шеринг-Плау Лабо Н.В.», Бельгия), применяемыми в качестве монотерапии у пациентов с сезонным аллергическим ринитом».
	одобрить

	29
	ЭК-49338
	17.11.15
	497419-20-1/ЭС от: 12.11.2015
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении клин. исследования
	NN2211-4232
	«LIRA-PRIME: Эффективность применения препарата Виктоза® (лираглутид) в дополнении к метформину по сравнению с ПСП в дополнении к метформину в отношении контроля гликемии через 104 недели лечения у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и недостаточным контролем гликемии на фоне монотерапии метформином, получающих лечение у врачей первичного звена».
	одобрить

	30
	ЭК-49339
	17.11.15
	497303-20-1/ЭС от: 13.11.2015
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия), Россия
	об одобрении клин. исследования
	56021927PCR3003
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 3 фазы препарата JNJ-56021927 у пациентов с локализованной или местно-распространённой формой рака предстательной железы высокого риска, которым показано проведение лучевой терапии».
	одобрить

	31
	ЭК-49340
	17.11.15
	497622-20-1/ЭС-П от: 12.11.2015 г.
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	E5501-G000-311
	«Рандомизированное, международное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности перорального приема Аватромбопага один раз в сутки для лечения взрослых пациентов с тромбоцитопенией, вызванной заболеванием печени, перед плановой процедурой».
	одобрить

	32
	ЭК-49341
	17.11.15
	497640-20-1/ЭС-П от: 12.11.2015 г. 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	А5481008
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, 3 фазы исследование препарата PD-0332991 (пероральный ингибитор CDK 4/6) совместно с летрозолом в сравнении с плацебо совместно с летрозолом при лечении ЭР (+), HER2 (-) рака молочной железы у женщин в постменопаузе, которым ранее не проводилась системная противоопухолевая терапия по поводу распространенного заболевания».
	одобрить

	33
	ЭК-49342
	17.11.15
	497432-20-1/ЭС-П от: 11.11.2015 г. 
	ООО "Амджен"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	00103311
	"Открытое, рандомизированное исследование 3-ей фазы для изучения эффективности BiTE антитела Блинатумомаб в сравнении со стандартной химиотерапией для лечения взрослых пациентов с рецидивирующим либо рефрактерным пре-В-клеточным острым лимфобластным лейкозом (ОЛЛ) (исследование TOWER)"
	не одобрить

	34
	ЭК-49343
	17.11.15
	497114-20-1/ЭС-П от: 12.11.2015 г. 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	RA0043
	«Многоцентровое, открытое исследование для оценки фармакокинетики, безопасности и эффективности Цертолизумаба Пэгол у детей и подростков с полиартикулярным ювенильным идиопатическим артритом средней и высокой степени активности»
	одобрить

	35
	ЭК-49345
	19.11.15
	497938-20-1/ЭС от: 18.11.2015
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении клин. исследования
	VOR-1/07052015
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Вориконазол, таблетки покрытые пленочной оболочкой 200 мг (производства ООО «Озон») в сравнении с препаратом Вифенд®, таблетки покрытые пленочной оболочкой 200 мг (производства «Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ», Германия)».
	одобрить

	36
	ЭК-49346
	19.11.15
	497747-20-1/ЭС от: 16.11.2015
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении клин. исследования
	PROFANE
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Пропафенон, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (ООО «Озон», Россия) и Ритмонорм®, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (Эбботт ГмбХ и Ко.КГ, Германия)».
	одобрить

	37
	ЭК-49347
	19.11.15
	497704-20-1/ЭС от: 16.11.2015
	ОАО "Герофарм-Био", Россия
	об одобрении клин. исследования
	GLARGIN-CL
	«Двойное слепое, рандомизированное, сравнительное, перекрестное исследование фармакокинетики и фармакодинамики препаратов Инсулин Гларгин, раствор для подкожного введения, 100 МЕ/мл (ОАО «ГЕРОФАРМ-Био», Россия) и Лантус®, раствор для подкожного введения, 100 МЕ/мл («Санофи-Авентис Дойчланд ГмбХ», Германия) с использованием метода эугликемического гиперинсулинемического клэмпа на пациентах с сахарным диабетом 1 типа».
	одобрить

	38
	ЭК-49348
	19.11.15
	497818-20-1/ЭС от: 17.11.2015
	ЗАО "Эвалар", Россия
	об одобрении клин. исследования
	RL-EV-14
	«Двойное слепое, плацебо-контролируемое, рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Релаксозан®, экстракт для приема внутрь жидкий, ЗАО «Эвалар», Россия в терапии пациентов с бессонницей, связанной с повышенной нервной возбудимостью».
	одобрить

	39
	ЭК-49349
	19.11.15
	494428-20-1/ЭС от: 16.11.2015
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении клин. исследовании
	D3461C00007
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, исследование фазы 2 по оценке эффективности и безопасности Анифролумаба у взрослых пациентов с активным пролиферативным волчаночным нефритом».
	одобрить

	40
	ЭК-49350
	19.11.15
	496984-20-1/ЭС от: 16.11.2015 
	ООО "ЕСКО ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	ECO-NEF15
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Нефопейн, раствор для инфузий и внутримышечного введения, 10 мг/мл компании ЗАО «ЭКОФАРМ ПЛЮС», Россия и Акупан®-Биокодекс раствор для инфузий и внутримышечного введения, 10 мг/мл производства «Биокодекс», Франция, в терапии болевого синдрома у пациентов в раннем послеоперационном периоде после перенесенной лапароскопической холецистэктомии.
	одобрить

	41
	ЭК-49351
	19.11.15
	497884-20-1/ЭС от: 17.11.2015 
	Представительство "Микро Лабс Лимитед", Индия
	об одобрении проведения клин. исследования
	Moxi/CT/15
	«Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование не меньшей эффективности препарата Моксиграм®, капли глазные, 0,5% («Микро Лабс Лимитед», Индия) в сравнении с препаратом Вигамокс®, капли глазные, 0,5% («Алкон Лабораториз Инк.», США) у пациентов с острым бактериальным конъюнктивитом»
	одобрить

	42
	ЭК-49352
	19.11.15
	497470-20-1/ЭС от: 13.11.2015 
	ООО "Синержди Ресерч Групп", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	AB13004
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах фазы 2b/3 для сравнения эффективности и безопасности маситиниба по сравнению с плацебо при лечении пациентов, страдающих Прогрессирующим Надъядерным Параличом.
	одобрить

	43
	ЭК-49353
	19.11.15
	497085-20-1/ЭС от: 11.11.2015 г. 
	ООО "Нанолек", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Индинавир (Индинавира сульфат)
	20072015-ИНД-НЛ-001
	Рандомизированное, открытое, перекрестное, исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов «Индинавир, капсулы 400 мг», производства ЗАО «Биоком», Россия, и «Криксиван®, капсулы 400 мг», производства «Мерк Шарп и Доум Б.В.», Нидерланды, у здоровых добровольцев при их однократном приеме натощак
	не одобрить

	44
	ЭК-49357
	19.11.15
	497674-20-1/ЭС от: 16.11.2015 г. 
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования BCD-115
	BCD-115-1
	Многоцентровое открытое несравнительное, проводимое в 2 этапа исследование безопасности и фармакокинетики препарата BCD-115 (ЗАО «БИОКАД», Россия) (Ia/Ib фаза) при пероральном приеме в комбинации с эндокринной терапией у женщин с ER(+) HER2(-) местно-распространенным и метастатическим раком молочной железы
	одобрить

	45
	ЭК-49358
	19.11.15
	497617-20-1/ЭС от: 17.11.2015 г. 
	ООО "Гленмарк Импэкс", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Фенспирид Гленмарк
	GGL-BS-108-14
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фенспирид Гленмарк, таблетки 80 мг («Гленмарк Фармасьютикалз Лимитед», Индия) и Эреспал®, таблетки 80 мг («Лаборатории Сервье Индастри», Франция) у здоровых добровольцев при приеме внутрь однократно натощак.
	одобрить

	46
	ЭК-49359
	19.11.15
	497467-20-1/ЭС-П от: 13.11.2015 г. 
	ОАО "Фармацевтическая фабрика Санкт-Петербурга"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	10ФлуПИ
	МНОГОЦЕНТРОВОЕ ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ПРЕПАРАТОВ Флутиспир® Лангхалер®, ПОПРОШОК ДЛЯ ИНГАЛЯЦИЙ ДОЗИРОВАННЫЙ И ФЛИКСОТИД®, АЭРОЗОЛЬ ДЛЯ ИНГАЛЯЦИЙ ДОЗИРОВАННЫЙ В ТЕРАПИИ ПАЦИЕНТОВ С ЛЕГКОЙ ИЛИ СРЕДНЕЙ ТЯЖЕСТИ ПЕРСИСТИРУЮЩЕЙ БРОНХИАЛЬНОЙ АСТМОЙ
	одобрить

	47
	ЭК-49360
	19.11.15
	496541-20-1/ЭС от 17.11.2015
	ЭСПАРМА ГмбХ (Германия), Россия
	об одобрении проведения исследования
	080715-CS
	Простое слепое рандомизированное плацебо-контролируемое сравнительное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата Цистиум Солидаго, таблетки 300 мг при комбинированном применении у пациенток с подтвержденным диагнозом острый неосложненный цистит в сравнении со стандартной антибактериальной терапией
	не одобрить

	48
	ЭК-49361
	19.11.15
	497874-20-1/ЭС от 17.11.2015
	ООО "МДА"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Феназопиридин
	PHENAZOPYRIDINE-10-15
	Многоцентровое, двойное слепое, плацебоконтролируемое, рандомизированное в параллельных группах исследование безопасности и эффективности лекарственного препарата Феназопиридин, таблетки, покрытые оболочкой 100 мг (ЗАО "Обнинская химико-фармацевтическая компания", Россия) у пациентов с неосложненными инфекциями мочевыводящих путей, сопровождающимися болевым синдромом
	одобрить

	49
	ЭК-49362
	17.11.15
	497514-20-1/ЭС-П от 12.11.2015
	представительство компании "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г. Москва
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	GO25632
	"Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, направленное на оценку эффективности и безопасности терапии 1 линии бевацизумабом в сочетании с паклитакселом в сравнении с паклитакселом в сочетании с плацебо, проводимой пациентам с метастатическим раком молочной железы без экспрессии рецепторов HER2, а также на изучение связанных с бевацизумабом биомаркеров"
	одобрить

	50
	ЭК-49363
	17.11.15
	497394-20-1/ЭС-П от 12.11.2015
	ООО АстраЗенека Фармасьютикалз, Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	D0819C00003
	Открытое, рандомизированное, контролируемое, многоцентровое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности монотерапии олапарибом, в сравнении с химиотерапией по выбору врача, в лечении метастатического рака молочной железы с наличием генеративных мутаций BRCA1/2
	одобрить

	51
	ЭК-49364
	19.11.15
	497678-20-1/ЭС-П от 16.11.2015
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	F17464 GE 2 01
	Действие препарата F17464 при применении для лечения острых приступов шизофрении
	одобрить

	52
	ЭК-49365
	17.11.15
	496654-20-1/ЭС от 13.11.2015
	АО "Фирма ЕВРОСЕРВИС", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Анеста
	EUS-AN001
	Слепое, сравнительное, рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Анеста, крем для местного и наружного применения (Аджио Фармацевтикалз Лтд., Индия), в сравнении с препаратом Эмла, крем для местного и наружного применения (Ресифарм Карлскога АБ, Швеция) в качестве местноанестезирующего средства при коррекции мимических морщин в области лба и межбровной зоне
	одобрить

	53
	ЭК-49366
	25.11.15
	20-2-485892/Р/ЭТ-ИНФ от: 20.11.2015 
	ООО "ФармаРег" 
	повторное рассм. материалов с учетом замечаний ФГБУ НЦЭСМП МЗ РФ (ранее рассм. на заседании СЭ от 8.09.2015) Внесены изменения в название Протокола
	ADPS-III-2015
	«Открытое многоцентровое рандомизированное сравнительное в параллельных группах исследование эффективности и безопасности препаратов АДЕНОПРОСИН® суппозитории ректальные (ООО «ФАРМАПРИМ», Республика Молдова) и препарата Витапрост®, суппозитории ректальные (ОАО «НИЖФАРМ», Россия) у пациентов с хроническим абактериальным простатитом».
	одобрить

	54
	ЭК-49367
	24.11.15
	490924-20-1/ЭС от: 19.11.2015 г. 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата JTE-051
	AE051-G-13-003
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование с целью оценки эффективности и безопасности препарата JTE-051, применяемого в течение 12 недель у пациентов с активным ревматоидным артритом (Исследование MOVE-RA).
	одобрить

	55
	ЭК-49368
	24.11.15
	497924-20-1/ЭС-П от: 17.11.2015 г. 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	3-001
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, проводимое с целью оценки безопасности и эффективности препарата ART-123 при лечении пациентов с тяжелым сепсисом и коагулопатией»
	одобрить

	56
	ЭК-49369
	24.11.15
	497951-20-1/ЭС от: 20.11.2015 г. 
	Открытое акционерное общество "Московское производственное химико-фармацевтическое объединение им. Н.А.Семашко", Россия
	об одобрении проведения клин. исслледования препарата Пантенол Плюс (дексапантенол+хлоргексидин)
	KI/0814-2
	«Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Пантенол Плюс, аэрозоль для наружного применения (ОАО «Мосхимфармпрепараты» им. Н.А. Семашко», Россия) и БЕПАНТЕН® Плюс, крем для наружного применения («ГП Гренцах Продукционс ГмбХ», Германия) у пациентов с поверхностными термическими ожогами I–II степени (по классификации МКБ-10)»
	одобрить

	57
	ЭК-49370
	24.11.15
	20-2-484131/Р/ЭТ-ИНФ от: 19.11.2015 
	ООО "Тева"
	Информационное письмо (Дополнительное рассмотрение в связи с предоставлением заявителем необходимых ФГБУ «НЦЭСМП» МЗ РФ материалов)
	BE-AC01-13
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики препарата Ацеклагин, таблетки с модифицированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой 200 мг (Тева), при приеме 1 раз в день в течение 7 дней в суточной дозе 200 мг и Аэртал®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг при приеме 2 раза в день в течение 7 дней в суточной дозе 200 мг у здоровых добровольцев натощак.
	одобрить

	58
	ЭК-49371
	24.11.15
	497866-20-1/ЭС-П от: 17.11.2015 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	BNIT- PRV-301
	«Двойное слепое, рандомизированное исследование 3-й фазы, проводимое с целью оценки эффективности вакцины PROSTVAC-V/F, применяемой в комбинации с гранулоцитарно-макрофагальным колониестимулирующим фактором (ГМ-КСФ) или без него, у мужчин с бессимптомным или минимально симптоматичным метастатическим раком предстательной железы, не отвечающим на кастрацию»
	одобрить

	59
	ЭК-49372
	24.11.15
	497907-20-1/ЭС от: 19.11.2015 
	ООО "Адамед Раша", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	РКИ 03-2015-ЛЮТ
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лютеина, таблетки вагинальные 100 мг (Пабяницкий фармацевтический завод Польфа АO, Польша) и Лютинус, таблетки вагинальные 100 мг («Ферринг ГмбХ», Германия) с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	60
	ЭК-49373
	25.11.15
	497928-20-1/ЭС от: 23.11.2015 
	ЗАО "Северная звезда"
	об одобрении проведения клин. исследования
	16092015-VALSZ-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Валсартан таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 160 мг (ЗАО «Северная звезда», Россия) и Диован® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 160 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) с участием здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	61
	ЭК-49374
	24.11.15
	20-2-464845/Р/ЭТ-ИНФ от: 19.11.2015
	ЗАО "Си Эс Си ЛТД."
	об одобрении клин. исследования (повторно)
	№ "SPASMO-SOL"
	"Мультицентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препарата "Спазмовакс", раствор для в/в и в\м введения, производства "шарпер С.П.А.", Италия у пациентов при наличии боли и спазматических явлений в мочевыводящих путях"
	перенесено на очередное заседание

	62
	ЭК-49375
	24.11.15
	497852-20-1/ЭС-П от: 12.11.2015
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ»
	об одобрении новой версии протокола
	1302.5
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование фазы III для оценки эффективности и безопасности препарата BI 695502 в сочетании с химиотерапией в сравнении с Авастином® в сочетании с химиотерапией у пациентов с распространенным неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	63
	ЭК-49376
	24.11.15
	497923-20-1/ЭС от: 19.11.2015
	ООО "Эббви", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ М13-536
	«Многоцентровое, слепое исследование III фазы с целью долгосрочного продолжения терапии у пациентов с ревматоидным артритом, ранее завершивших участие в каком-либо рандомизированном контролируемом исследовании III фазы препарата АВТ-494».
	не одобрить

	64
	ЭК-49377
	24.11.15
	498043-20-1/ЭС от: 20.11.2015
	Представительство АО «Олайнфарм», Латвия
	об одобрении клин. исследования
	№ КАР-04-15
	Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности препарата Капикор® (мельдония дигидрат + гамма-бутиробетаина дигидрат), капсулы 180 мг + 60 мг, производства АО «Олайнфарм», Латвия и препарата Милдронат® (мельдония дигидрат), капсулы 500 мг, производства АО «Гриндекс», Латвия, у пациентов с хронической ишемической болезнью сердца, стабильной стенокардией напряжения II-III функционального класса.
	одобрить

	65
	ЭК-49378
	19.11.15
	497718-20-1/ЭС от 18.11.2015
	АО "АКРИХИН", Россия
	об одобрении проведения исследования
	Д_ПФ_01/13
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Флодил, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг + 10 мг («ПОЛЬФАРМА»), и Кадуэт, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг + 10 мг («Пфайзер») с участием здоровых добровольцев натощак»
	одобрить

	66
	ЭК-49379
	19.11.15
	497140-20-1/ЭС-П от 16.11.2015
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.», Швейцария
	внесение изменений в протокол в клиническом исследовании лекарственного препарата по протоколу
	GA28949
	“Рандомизированное, двойное слепое, плацебо - контролируемое, многоцентровое, исследование III фазы с двойной маскировкой для оценки эффективности (индукция ремиссии) и безопасности этролизумаба в сравнении с адалимумабом и плацебо у пациентов с язвенным колитом от средней до тяжелой степени тяжести, ранее не проходивших лечение ингибиторами ФНО”.


	одобрить

	67
	ЭК-49380
	19.11.15
	497922-20-1/ЭС от 18.11.2015
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении клинического исследования
	М15-556
	Многоцентровое исследование III фазы с целью продолжения терапии в открытом режиме у пациентов с ревматоидным артритом, ранее завершивших участие в каком-либо рандомизированном контролируемом исследовании III фазы препарата ABT-494
	не одобрить

	68
	ЭК-49381
	24.11.15
	497932-20-1/ЭС-П от 18.11.2015
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	внесение изменений в протокол в клиническом исследовании лекарственного препарата по протоколу
	WO29637
	Открытое, рандомизированное исследование III фазы препарата MPDL3280A (антитело к PD-L1) в комбинации с бевацизумабом в сравнении с сунитинибом у пациентов c не леченным распространенным раком почки
	одобрить

	69
	ЭК-49382
	24.11.15
	497865-20-1/ЭС-П от 18.11.2015
	ООО ""МБЦ "Генериум"
	внесение изменений в протокол
	КИ-36/14
	Многоцентровое, международное, проспективное, рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование в параллельных группах по подбору оптимальных дозировок и установлению эффективности и безопасности препарата Апагин, концентрат для приготовления раствора для инфузий, 33 мг/мл (производитель ЗАО «ГЕНЕРИУМ», Россия) в сочетании со стандартной химиотерапией у пациентов с метастатическим колоректальным раком (Фаза II/III)
	одобрить

	70
	ЭК-49383
	25.11.15
	498167-20-1/ЭС от 23.11.2015
	ОАО "Фармацевтическая фабрика Санкт-Петербурга"
	об одобрении проведения исследования
	12ТПИ
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препарата Тропоспир® Лангхалер® (МНН: тиотропия бромид), порошок для ингаляций дозированный, 18 мкг, производства ОАО «Фармацевтическая фабрика Санкт-Петербурга», Россия, и препарата Спирива® (МНН: тиотропия бромид), капсулы с порошком для ингаляций, 18 мкг, производства «Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ и Ко.КГ», Германия, у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких»
	одобрить

	71
	ЭК-49384
	24.11.15
	490709-20-1/ЭС от 18.11.2015
	АО "Акрихин"
	об одобрении проведения исследования (дополнительное рассмотрение в связи с предоставлением материалов, вн. № 48904)
	ЦНИР_04/15
	«Открытое многоцентровое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препаратов Анестен, крем для местного и наружного применения (АО «Химико-фармацевтический комбинат «АКРИХИН», Россия) и ЭМЛА®, крем для местного и наружного применения (Ресифарм Карлскога АБ, Швеция) при анестезии кожи при поверхностных хирургических вмешательствах»
	одобрить

	72
	ЭК-49385
	25.11.15
	20-2-486030/Р/ЭТ-ИНФ от 23.11.2015
	ОАО "Акрихин", Россия
	для дополнительного рассмотрения в максимально короткие сроки ответ заявителя клинического исследования препарата Комфодерм М5
	MPU-01
	Открытое, рандомизированное, сравнительное, одноцентровое, проспективное, исследование I фазы оценки безопасности и переносимости препарата Комфодерм М5 (ОАО "Акрихин", Россия), мазь для наружного применения, в сравнении с препаратом Адвантан (Байер), мазь для наружного применения (жирная), и средством для наружного применения Дардиа Липо Бальзам (Байер) при использовании здоровыми добровольцами в течение 3 недель
	одобрить

	73
	ЭК-49386
	24.11.15
	20-2-464750/Р/ЭТ-ИНФ от 19.11.2015
	ЗАО "Си Эс Си ЛТД", Россия
	предоставить обоснование замечаниям, вынесенным Советом по этике
	SPASMO-TAB
	Мультицентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препарата "Спазмовакс ОРО", таблетки, производства "Шарпер С.П.А.", Италия у пациентов при наличии боли и спастических явлений в мочевыводящих путях
	перенесено на очередное заседание

	74
	ЭК-49387
	25.11.15
	497883-20-1/ЭС от 20.11.2015
	ООО Инвентив Хелс Клиникал, Россия
	Ответ на замечания Совета по этике от 18.08.2015г.
	A5481044
	Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое исследование 2 фазы для изучения применения комбинации Палбоциклиба и Цетуксимаба по сравнению с Цетуксимабом при лечении пациентов с рецидивирующим / метастатическим плоскоклеточным раком головы и шеи, не инфицированных вирусом папилломы человека и не получавших ранее лечения Цетуксимабом, после одного неэффективного курса платиносодержащей химиотерапии
	одобрить

	75
	ЭК-49388
	24.11.15
	497927-20-1/ЭС от 20.11.2015
	ООО "Натива", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Прегабалин-натив
	PREG-NATIV-11.2015
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата "Прегабалин-натив", капсулы 300 мг (ООО "Натива", Россия) и препарата "Лирика" капсулы 300 мг ("Пфайзер Инк", США)
	одобрить

	76
	ЭК-49389
	26.11.15
	489035-20-1/ЭС от: 24.11.2015
	ООО "Форт", Россия
	об одобрении клин. исследования (повторно)
	№ УРС-07/15
	«Изучение реактогенности, безопасности и иммуногенности вакцины Ультрикс®, производства ООО «ФОРТ», Россия, в сравнении с вакциной Ваксигрип®, производства Санофи Пастер С.А., Франция, при двукратной иммунизации детей в возрасте от 6 месяцев до 6 лет».
	одобрить

	77
	ЭК-49394
	30.11.15
	498320-20-1/ЭС/пп от: 25.11.2015
	ООО "ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ", Россия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 3, новой версии Информационного листка пациента
	FKB327-003
	«Открытое исследование-продолжение для сравнения долгосрочной эффективности, безопасности, иммуногенности и фармакокинетики препаратов FKB327 и Хумира ® у пациентов с ревматоидным артритом, получающих сопутствующую терапию метотрексатом» (ARABESC-OLE)
	одобрить

	78
	ЭК-49398
	30.11.15
	498110-20-1/ЭС от 25.11.2015
	ООО "Эллара", Россия
	повторное рассмотрение - об одобрении проведения клинического исследования препарата Дирекорд
	20112011-DIR-001
	"Открытое, с последовательной эскалацией дозы исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата Дирекорд, раствор для внутримышечного введения у здоровых добровольцев"
	одобрить

	79
	ЭК-49403
	01.12.15
	498200-20-1/ЭС-П от: 26.11.2015 
	представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	PCI-32765MCL3001
	Рандомизированное, контролируемое, открытое, многоцентровое исследование III фазы препарата Ибрутиниб, ингибитора тирозинкиназы Брутона (ТБК), в сравнении с Темсиралимусом у пациентов с лимфомой из клеток мантийной зоны с прогрессированием или отсутствием эффекта, получивших как минимум одну линию предшествующей терапии
	одобрить

	80
	ЭК-49404
	02.12.15
	20-2-485641/Р/ЭТ-ИНФ от 26.11.2015
	ФГУП "ПИПВЭ им. М.П. Чумакова", Россия
	Повторное рассмотрение в короткий срок - ответ на замечания ФГБУ "НЦЭСМП"
	КЭ-ВАК-I-/II-002/15
	Изучение переносимости, реактогенности, безопасности и иммуногенности Вакцины клещевого энцефалита культуральной очищенной концентрированной инактивированной сухой, приготовленной на перевиваемой культуре клеток линии Vero (Эвервак), на добровольцах в возрасте 18-60 лет
	не одобрить

	81
	ЭК-49405
	03.12.15
	20-2-482941/Р/ЭТ-ИНФ от 26.11.2015
	ООО "Адиком", Россия
	дополнительное рассмотрение в короткий срок - ответ на замечания ФГБУНЦЭСМП
	01G-15
	Простое слепое плацебо-контролируемое рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности препарата ТЕОХЛОНАЛ®, капсулы 120 мг (производства ЗАО «Брынцалов-А» по заказу ООО «Адиком»), для предотвращения нефротоксичности, возникающей при лечении больных с распространенным раком яичников (стадия FIGO III-IV) препаратами платины
	одобрить

	82
	ЭК-49406
	19.11.15
	497123-20-1/ЭС-П от 16.11.2015
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка пациента
	GA28948
	“Рандомизированное, двойное слепое, плацебо - контролируемое, многоцентровое, исследование III фазы с двойной маскировкой для оценки эффективности (индукция ремиссии) и безопасности этролизумаба в сравнении с адалимумабом и плацебо у пациентов с язвенным колитом от средней до тяжелой степени тяжести, ранее не проходивших лечение ингибиторами ФНО”.
	одобрить

	83
	ЭК-49407
	26.11.15
	498187-20-1/ЭС от 24.11.2015
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	об одобрении проведения исследования
	01/14/TEA/RU/BSD
	Открытое рандомизированное перекрестное четырехэтапное, с повторным дизайном, одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности комбинированного препарата Телмисартан+Амлодипин, таблетки, 80 мг + 10 мг, компании Зентива к.с., Чешская Республика, и монокомпонентных препаратов Микардис® (телмисартан) таблетки 80 мг, компании Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ, Германия, и Норваск® (амлодипин) таблетки 10 мг, компании Пфайзер Эйч.Си.Пи. Корпорэйшн (США) Россия, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак.
	одобрить

	84
	ЭК-49414
	30.11.15
	498550-20-1/ЭС от: 26.11.2015 
	ОАО " Органика", Россия 
	об одобрении проведения клин. исследования 
	AZA-2015-04-48
	Перекрёстное, рандомизированное исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики при многократном пероральном приёме препаратов Азалептин® ретард, таблетки пролонгированного действия, покрытые плёночной оболочкой, 200 мг и Азалептин® таблетки, 100 мг у взрослых пациентов с диагнозом шизофрения.
	одобрить

	85
	ЭК-49415
	30.11.15
	498676-20-1/ЭС от: 26.11.2015 
	ООО "Атолл", Россия 
	об одобрении проведения клин. исследования 
	АВ-1/30092015
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Абакавир таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг, производства ООО «Озон», Россия и Зиаген таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг, производства «Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лтд», с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	86
	ЭК-49427
	02.12.15
	495188-20-1/ЭС от 30.11.2015
	ООО "Мерц Фарма", Россия
	об одобрении проведения исследования
	М900011005
	Многоцентровое открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения Акатинола Мемантина, 20 мг (однократный прием) в сравнении с Акатинолом Мемантином, 10 мг (двукратный прием) при умеренно-выраженной и умеренно-тяжелой сосудистой деменции
	одобрить


