Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 113 от 10.11.2015 г.

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

	1
	ЭК-49101
	12.10.15
	492902-20-1/ЭС-П от: 08.10.2015
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия, г. Москва)
	об одобрении новой версии протокола, новых версий информационных листков
	SPD405-207
	Открытое исследование, состоящее из 3 частей, с целью оценки фармакокинетики карбоната лантана, для сравнения эффективности, безопасности и переносимости 8-недельного лечения карбонатом лантана и карбонатом кальция с использованием перекрестного дизайна, а также с целью изучения эффективности и безопасности 12-месячного лечения карбонатом лантана детей и подростков с гиперфосфатемией в возрасте от 6 месяцев до <18 лет, страдающих хронической болезнью почек и находящихся на диализе
	одобрить

	2
	ЭК-49102
	12.10.15
	493631-20-1/ЭС-П от: 08.10.2015
	ООО "Инвентив Хелс Клиникал", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	GPN013A2301/GP13-201
	"Рандомизированное, двойное слепое, контролируемое исследование для оценки фармакокинетики, фармакодинамики, безопасности и эффективности GP2013 и Ритуксимаба у пациентов с ревматоидным артритом, рефрактерным к лечению, либо имеющих непереносимость стандартных базисных препаратов (DMARD) и от одного до трех анти-ФНО препаратов"
	одобрить

	3
	ЭК-49103
	12.10.15
	494223-20-1/ЭС-П от: 08.10.2015
	Представительство ООО "Альвоген Фарма Трейдинг Юроп", Болгария
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента, новой версии Дневника пациента
	GZRL-06-01
	Многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование III фазы по изучению эффективности и безопасности применения препарата Гозерелин-Альвоген (МНН: гозерелин), капсула для подкожного введения пролонгированного действия 3,6 мг/доза и 10,8 мг/доза ("АМВ ГмбХ" Германия) в сравнении с препаратом Золадекс® (МНН:гозерелин), капсула для подкожного введения пролонгированного действия 3,6 мг/доза и 10,8 мг/доза ("АстраЗенека ЮК Лтд", Великобритания) для лечения эндометриоза
	одобрить

	4
	ЭК-49104
	12.10.15
	493792-20-1/ЭС-П от: 08.10.2015 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CNTO1275UC03001
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах, многоцентровое исследование фазы 3 для оценки безопасности и эффективности индукционной и поддерживающей терапии устекинумабом у пациентов с умеренным или тяжелым язвенным колитом»
	одобрить

	5
	ЭК-49106
	12.10.15
	493481-20-1/ЭС-П от: 08.10.2015 
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	АВ12003
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое плацебо-контролируемое исследование фазы 3, в 2 параллельных группах по сравнению эффективности и безопасности маситиниба в комбинации с доцетакселом и плацебо в комбинации с доцетакселом в качестве первой линии терапии при метастатическом раке предстательной железы, устойчивом к кастрации (mCRPC)
	одобрить

	6
	ЭК-49107
	12.10.15
	492839-20-1/ЭС от: 08.10.2015 
	ООО "МДА", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	BE-08-2014-ACT-CLO-ASA
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лопирел Комби, таблетки 75 мг + 100 мг, производства “Актавис Лтд.”, Мальта для “Актавис Групп ПТС ехф., Исландия” и Коплавикс® (клопидогрел+ацетилсалициловая кислота), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 75 мг + 100 мг, производства «Санофи Винтроп Индустрия», Франция.
	одобрить

	7
	ЭК-49108
	12.10.15
	492887-20-1/ЭС-П от: 08.10.2015 
	ООО"ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	MLN9708_101
	"Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 1b фазы, проводимое с целью оценки безопасности, переносимости и фармакокинетики нескольких повышающихся доз препарата MLN9708 для лечения пациентов с волчаночным нефритом III или IV класса по ISN/RPS"
	одобрить

	8
	ЭК-49109
	12.10.15
	494045-20-1/ЭС-П от: 08.10.2015 
	ООО"ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	СТ-Р10 1.1
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, контролируемое, проводимое в двух параллельных группах исследование 1-й фазы с целью продемонстрировать эквивалентность фармакокинетических профилей препарата CT-P10 и препарата Мабтера у пациентов с ревматоидным артритом»
	одобрить

	9
	ЭК-49110
	12.10.15
	493907-20-1/ЭС-П от: 08.10.2015
	представительство компании "Айкон Холдингс", Ирландия
	об одобрении поправки №1 к протоколу, новой версии протокола с включенной поправкой №1
	№ CCD-05993AA1-07
	"Международное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, активно-контролируемое, 26-недельное исследование в 2 параллельных группах для оценки не меньшей эффективности фиксированной комбинации беклометазона дипропионата, формотерола фумарата и гликопиррония бромида, принимаемой при помощи дозирующего аэрозольного ингалятора (ДАИ) (CHF 5993) по сравнению с фиксированной комбинацией флутиказона фуроата и вилантерола, принимаемой при помощи дозированного порошкового ингалятора (ДПИ) (Релвар®), и тиотропия бромида (СПИРИВА®) для лечения пациентов с хронической обструктивной болезнью легких"
	одобрить

	10
	ЭК-49111
	12.10.15
	493530-20-1/ЭС-П от: 08.10.2015
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола
	WA29249
	Рандомизированное двойное слепое плацебо контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности лебрикизумаба у взрослых пациентов с бронхиальной астмой легкой и средней степени тяжести
	одобрить

	11
	ЭК-49114
	12.10.15
	493601-20-1/ЭС-П от: 08.10.2015 г. 
	ООО "Пи эс Ай", Россия
	об одобрении внесения изменений в материале клин. исследования
	HGS1012 C1103
	«Многоцентровое рандомизированное, плацебо-контролируемое, слепое исследование мапатумумаба (препарата HGS1012 — моноклональных антител человека к рецепторам TRAIL-R1), применяемого в сочетании с сорафенибом в рамках терапии первой линии, проводимой пациентам с распространенной гепатоцеллюлярной карциномой»
	одобрить

	12
	ЭК-49115
	12.10.15
	493757-20-1/ЭС-П от: 08.10.2015 г. 
	Представительство компании "Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед", Великобритания
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	GS-US-313-0124
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо- контролируемое исследование фазы 3 по оценке эффективности и безопасности препарата Иделалисиб (GS- 1101) в комбинации с ритуксимабом у пациентов с индолентными неходжкинскими лимфомами, ранее проходивших лечение»
	одобрить

	13
	ЭК-49117
	12.10.15
	494278-20-1/ЭС от: 07.10.2015 
	ООО "Лайф Сайнсес ОХФК", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования (повторная экспертиза)
	FONTURACETAM-05-2015
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фонтурацетам, таблетки 100 мг (ЗАО «Обнинская химико-фармацевтическая компания», Россия) и Фенотропил®, таблетки 100 мг (ОАО «Валента Фармацевтика», Россия).
	одобрить

	14
	ЭК-49118
	12.10.15
	495389-20-1/ЭС-П от: 23.10.2015 г. 
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	IFN-K-002
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы IIb по оценке нейтрализации профиля экспрессии генов, индуцируемых интерфероном, и клинической эффективности IFNα-Киноида у взрослых пациентов с системной красной волчанкой.
	одобрить

	15
	ЭК-49119
	12.10.15
	494434-20-1/ЭС-П от: 09.10.2015
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	BCD-020-4/ALTERRA
	Многоцентровое сравнительное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Ацеллбия® (ЗАО «БИОКАД», Россия), используемого в сочетании с метотрексатом в первой линии биологической терапии больных активным ревматоидным артритом
	одобрить

	16
	ЭК-49120
	12.10.15
	493436-20-1/ЭС-П от: 08.10.2015 г. 
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	LAP117314
	Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование II фазы по изучению профилактического назначения октреотида с целью уменьшения частоты и тяжести диареи у пациенток, получающих ЛАПАТИНИБ в комбинации с капецитабином по поводу метастатического рака молочной железы
	одобрить

	17
	ЭК-49121
	12.10.15
	494211-20-1/ЭС-П от: 08.10.2015 
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	20090482
	Рандомизированное, двойное-слепое, многоцентровое исследование Деносумаба в сравнении с Золендроновой кислотой в лечении костных поражений у пациентов с впервые диагностированной Множественной Миеломой.
	одобрить

	18
	ЭК-49123
	09.10.15
	493795-20-1/ЭС от 05.10.2015
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении проведения исследования
	EMR 100070-005
	«Открытое многоцентровое исследование фазы III, проводимое для сравнения действия препарата авелумаб (MSB0010718C) с действием двухкомпонентной химиотерапии препаратами платины при их применении в качестве первой линии терапии рецидивирующего или PD-L1-положительного немелкоклеточного рака легкого IV стадии»
	одобрить

	19
	ЭК-49124
	09.10.15
	491820-20-1/ЭС от 06.10.2015
	Представительство компании с ограниченной ответственностью Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед (Великобритания)
	об одобрении проведения исследования
	VR475/3/001
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности применения двух различных доз небулизированного будесонида, доставляемого с помощью Ингаляционной системы VR475, с открытым сравнением традиционно применяемого небулизированного будесонида у пациентов с неконтролируемой бронхиальной астмой, получающих лечение ингаляционным кортикостероидом в высокой дозе и хотя бы одним дополнительным контролирующим препаратом (Ступень 4 по GINA), а также у пациентов, получающих кортикостероид перорально (Ступень 5 по GINA)
	одобрить

	20
	ЭК-49127
	09.10.15
	492060-20-1/ЭС-П от 02.10.2015
	ФГУП "Гос.НИИ ОЧБ" ФМБА России, Россия
	Одобрить внесение изменений в протокол
	HIV-DNA4-02
	"Многоцентровое, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование безопасности, иммуногенности и подбора оптимальной дозировки вакцины ДНК-4 у пациентов с ВИЧ-1, получающих стабильную антиретровирусную терапию первой линии".
	одобрить

	21
	ЭК-49128
	12.10.15
	493325-20-1/ЭС-П от 08.10.2015
	АО "АКРИХИН", Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента.
	VRCN-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Вориконазол-Акри, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (Фармацевтичесикй завод "ПОЛЬФАРМА" АО), и Вифенд, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (Пфайзер Менюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ, Германия) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	22
	ЭК-49129
	12.10.15
	493931-20-1/ЭС-П от09.10.2015
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	D4191C00004
	«Открытое, рандомизированное, многоцентровое, международное исследование III фазы препарата MEDI4736, вводимого в виде монотерапии или в комбинации с тремелимумабом, что определяется по экспрессии PD-L1, по сравнению со стандартом лечения у пациентов с местно-распространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого (стадии IIIB-IV), которые получали не менее двух предыдущих схем системной терапии, в том числе одну схему химиотерапии на основе препаратов платины, и не имеют установленных активирующих мутаций в гене ТК EGFR или перестроек гена ALK (исследование ARCTIC)».
	одобрить

	23
	ЭК-49130
	12.10.15
	494100-20-1/ЭС-П от 08.10.2015
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	Одобрить внесение изменений в протокол
	PCI-32765FLR3001
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке применения ингибитора тирозинкиназы Брутона, PCI-32765 (Ибрутиниб) в сочетании с бендамустином и ритуксимабом или ритуксимабом, циклофосфамидом, доксорубицином, винкристином и преднизолоном у пациентов, получавших ранее терапию по поводу индолентной неходжкинской лимфомы».
	одобрить

	24
	ЭК-49131
	12.10.15
	492948-20-1/ЭС-П от 08.10.2015
	ООО "Докумедс", Латвия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	№ 1237.19
	"Рандомизированное, двойное слепое исследование в параллельных группах с активным контролем по оценке эффекта лечения комбинацией тиотропиум + олодатерол в фиксированных дозах ингаляционно один раз в день в течение 52-х недель по сравнению с тиотропиумом при обострении Хронической Обструктивной Болезни Лёгких (ХОБЛ) у пациентов с тяжёлым или очень тяжёлым течением ХОБЛ"
	одобрить

	25
	ЭК-49132
	12.10.15
	494036-20-1/ЭС-П от 08.10.2015
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	1409R2121
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное клиническое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата S-649266 для внутривенного введения у госпитализированных пациентов с осложнёнными инфекциями мочевыводящих путей, сопровождающимися или не сопровождающимися пиелонефритом, или острым неосложнённым пиелонефритом, вызванным грамм-отрицательными возбудителями, в сравнении с Имипенемом/Циластатином для внутривенного применения
	одобрить

	26
	ЭК-49133
	12.10.15
	493595-20-1/ЭС-П от 08.10.2015
	ООО "Докумедс", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	1160.189
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование оценки эффективности и безопасности перорального применения ингибитора тромбина Дабигатрана этексилата (110 мг или 150 мг, перорально 2 раза в день) по сравнению с ацетилсалициловой кислотой (100 мг перорально, 1 раз в день), при вторичной профилактике инсульта у пациентов, перенесших эмболический инсульт неопределеннoго происхождения (RESPECT ESUS).
	одобрить

	27
	ЭК-49134
	15.10.15
	492891-20-1/ЭС-П от 08.10.2015
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CNTO1275CRD3003
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах исследование 3 фазы по оценке безопасности и эффективности поддерживающей терапии Устекинумабом у пациентов с болезнью Крона умеренной и высокой степени активности
	одобрить

	28
	ЭК-49135
	15.10.15
	494627-20-1/Эс-П от 12.10.2015
	Представительство Акционерного Общества Эли Лилли Восток С. А., Швейцария
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	I3Y-MC-JPBK
	JUNIPER: «Рандомизированное исследование III фазы по сравнительной оценке терапии абемациклибом в комбинации с оптимальной симптоматической терапией и эрлотинибом в комбинации с оптимальной симптоматической терапией у пациентов с немелкоклеточным раком легкого IV стадии с выявленной мутацией KRAS и прогрессированием заболевания после химиотерапии на основе производных платины»
	одобрить

	29
	ЭК-49136
	14.10.15
	494101-20-1/ЭС от: 08.10.2015 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата MEDI4736 и Тремелимумаб
	D419LC00001
	Рандомизированное, открытое, мультицентровое, международное исследование III фазы по изучению MEDI4736 в монотерапии или в комбинации с тремелимумабом в сравнении со стандартной терапией первой линии у пациентов с рецидивирующей или метастазирующей плоскоклеточной карциномой головы и шеи
	не одобрить

	30
	ЭК-49137
	14.10.15
	494280-20-1/ЭС от: 12.10.2015 
	ООО "Национальная Исследовательская Компания", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	PSD-01-2015
	Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Панавир®, суппозитории ректальные 100 мкг, при лечении гриппа и других острых респираторных вирусных инфекций у детей.
	не одобрить

	31
	ЭК-49138
	14.10.15
	494625-20-1/ЭС-П от: 12.10.2015 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CBKM120F2302
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по изучению терапии препаратом BKM120 и фулвестрантом у женщин в постменопаузе с гормон-рецептор позитивным и HER2-негативным местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы и прогрессированием на фоне терапии ингибиторами ароматазы или после нее»
	одобрить

	32
	ЭК-49139
	14.10.15
	494633-20-1/ЭС-П от: 12.10.2015 г. 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	EFC 13579
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по определению эффективности и безопасности дупилумаба у пациентов с персистирующей астмой.
	одобрить

	33
	ЭК-49140
	14.10.15
	491379-20-1/ЭС от: 09.10.2015
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)" , Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 201755
	«Исследование 2Ь фазы двойное слепое плацебо-контролируемое эффективности и безопасности GSK3196165 в комбинации с терапией метотрексатом у пациентов с активной средне-тяжелой формой ревматоидного артрита, несмотря на проводимую терапию метотрексатом».
	одобрить

	34
	ЭК-49144
	16.10.15
	494660-20-1/ЭС от: 14.10.2015 
	ООО "Инфектекс"
	Ответ на замечания Совета по этике от 03.03.2015г. (ЭК-47901), от 18.08.2015г. (ЭК-48768)
	INX-Q101
	Открытое клиническое исследование I фазы по оценке безопасности, переносимости и фармакокинетических параметров препарата Q203 при однократном и многократном приеме здоровыми добровольцами
	одобрить

	35
	ЭК-49145
	16.10.15
	20-2-486030/Р/ЭТ-ИНФ от: 12.10.2015 
	ОАО "Акрихин", Россия
	повторное рассмотрение (ответ на замечания) в короткий срок - клиническое исследование 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
	не одобрить

	36
	ЭК-49148
	16.10.15
	494639-20-1/ЭС от: 14.10.2015 
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Палбоциклиб, Фулвестрант
	MedOPP067
	рандомизированное многоцентровое открытое исследование II фазы по оценке эффективности и безопасности палбоциклиба в комбинации с фулвестрантом или летрозолом у пациенток с HER2-негативным, ER-позитивным метастатическим раком молочной железы (PARSIFAL 1)
	одобрить

	37
	ЭК-49149
	15.10.15
	494481-20-1/ЭС от: 13.10.2015 
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	11/15
	Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тенофовир Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Виреад®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг («Гилеад Сайенсиз Айелэнд ЮCи», Ирландия) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	38
	ЭК-49150
	15.10.15
	494435-20-1/ЭС от: 12.10.2015 
	ЗАО "Байер", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	16275
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование в параллельных группах с активным контролем и двойной маскировкой по оценке эффективности и безопасности финеренона в сравнении с эплереноном в отношении заболеваемости и смертности у пациентов с хронической сердечной недостаточностью и сниженной фракцией выброса после недавней декомпенсации хронической сердечной недостаточности и наличием таких дополнительных факторов риска как сахарный диабет 2 типа и/или хроническая болезнь почек.
	одобрить

	39
	ЭК-49151
	16.10.15
	494667-20-1/ЭС от: 14.10.2015 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	CQAW039A2314
	52-недельное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование оценки безопасности и эффективности добавления препарата QAW039 к проводимой терапии у пациентов с неконтролируемым течением тяжелой астмы.
	одобрить

	40
	ЭК-49152
	16.10.15
	494646-20-1/ЭС от: 15.10.2015 
	ООО "ТРОКАС ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	10092015-ORCP
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Орцепол ВМ (МНН: ципрофлоксацин + орнидазол), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг + 500 мг», производства «Уорлд Медицин Илач Сан. ве Тидж. А. Ш.», Турция и «Ципробай®» (МНН: ципрофлоксацин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг, производства «Байер Фарма АГ», Германия + «ТИБЕРАЛ»(МНН: орнидазол), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг, «Дэва Холдинг A.Ш.», Турция; производитель «Сандоз Груп Саглик Урунлери Илачлари Санаи ве Тиджарет А.Ш.», Турция у здоровых добровольцев после однократного приема натощак»
	одобрить

	41
	ЭК-49153
	16.10.15
	491782-20-1/ЭС от: 15.10.2015 
	ООО "ТРОКАС ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	FF-ORCCT-III-15
	ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ПЕРЕКРЕСТНОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ТЕРАПЕВТИЧЕСКОЙ ЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА ФОРАЛЕС, КАПСУЛЫ С ПОРОШКОМ ДЛЯ ИНГАЛЯЦИЙ 12 МКГ (ПРОИЗВОДИТЕЛЬ: «УОРЛД МЕДИЦИН ИЛАЧ САН. ВЕ ТИДЖ. А.Ш.», ТУРЦИЯ) И ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА ФОРАДИЛ, КАПСУЛЫ С ПОРОШКОМ ДЛЯ ИНГАЛЯЦИЙ 12 МКГ (ПРОИЗВОДИТЕЛЬ: «НОВАРТИС ФАРМА ШТЕЙН АГ», ШВЕЙЦАРИЯ) У ПАЦИЕНТОВ С ЧАСТИЧНО КОНТРОЛИРУЕМОЙ БРОНХИАЛЬНОЙ АСТМОЙ.
	одобрить

	42
	ЭК-49154
	16.10.15
	494853-20-1/ЭС от: 15.10.2015 г. 
	ООО «Натива», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата «Дазатиниб-натив»
	DAS-NTV-04.2015
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата «Дазатиниб-натив» таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ООО «Натива», Россия) и препарата «Спрайсел®» таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг («Бристол-Майерс Сквибб Компани», США)».
	одобрить

	43
	ЭК-49155
	16.10.15
	494811-20-1/ЭС от: 15.10.2015 г. 
	ООО «Фарм-Синтез», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Октрид-депо (Октреотид)
	Octoforl5
	«Многоцентровое, рандомизированное, открытое клиническое исследование по изучению сравнительной эффективности и безопасности лекарственных препаратов Октрид-депо, порошок для приготовления суспензии для внутримышечного введения пролонгированного действия (ООО «Фарм-Синтез») и Октреотид-депо, лиофилизат для приготовления суспензии для внутримышечного введения пролонгированного действия (ЗАО «Фарм-Синтез») при комбинированной терапии с дексаметазоном в условиях медикаментозной или хирургической кастрации у больных кастрационно-резистентным раком предстательной железы».
	одобрить

	44
	ЭК-49156
	15.10.15
	494631-20-1/ЭС от: 13.10.2015 г. 
	ЗАО «Биоком», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Зафирлукаст
	12082015-ЗАФ-НЛ-001
	«Рандомизированное, открытое, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственного препарата «Зафирлукаст», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг, производства ЗАО «Биоком», Россия, и препарата «Аколат®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг, производства «АстраЗенека ЮК Лимитед», Великобритания, у здоровых добровольцев при их однократном приеме натощак».
	одобрить

	45
	ЭК-49157
	16.10.15
	494632-20-1/ЭС от: 13.10.2015 г. 
	ЗАО «Биоком», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Имипрамин
	20072015-ИМ-НЛ-001
	«Рандомизированное, открытое, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Имипрамин, драже 25 мг, производства ООО «Нанолек», Россия, и Мелипрамин®, драже 25 мг, производства ОАО «Фармацевтический завод ЭГИС», Венгрия, у здоровых добровольцев при их однократном приеме натощак».
	одобрить

	46
	ЭК-49158
	21.10.15
	494012-20-1/ЭС от: 07.10.2015 г. 
	ООО «Ново Нордиск», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Семаглутид (NN9924)
	№ NN9924-4222
	«PIONEER 3 - в сравнении с ингибитором Д1111-4». Эффективность и долгосрочная безопасность перорального применения семаглутида в сравнении с ситаглиптином у пациентов с сахарным диабетом 2 типа».
	одобрить

	47
	ЭК-49159
	21.10.15
	494856-20-1/ЭС-П от: 19.10.2015 г. 
	Представительство АО «Санофи-авентис груп» (Франция)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	LTS11210
	Многоцентровое неконтролируемое расширенное исследование по оценке эффективности и безопасности сарилумаба у пациентов с активным ревматоидным артритом (РА).
	одобрить

	48
	ЭК-49160
	20.10.15
	495001-20-1/ЭС от: 16.10.2015
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	Ответ на замечания (вн. № 48141 не одобрен на заседании от 19.05.15)
	CRFB002H2301
	Исследование RAINBOW: Рандомизированное контролируемое исследование с целью оценки эффективности и безопасности ранибизумаба по сравнению с лазерной терапией в лечении недоношенных младенцев с ретинопатией недоношенных.
	одобрить

	49
	ЭК-49161
	21.10.15
	493926-20-1/ЭС от: 06.10.2015
	Представительство фирмы "Д-р Редди'с Лабораторис Лтд.", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	DRL_RUS/MDR/KCT/2015/LZOD
	Рандомизированное, открытое, сбалансированное, трехпериодное, перекрестное, с однократным приемом препарата исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Левоцетиризин, таблетки, диспергируемые в полости рта, 5 мг («Д-р Редди'с Лабораторис Лтд.», Индия) и Ксизал® (левоцетиризин), производства «ЮСБ Фаршим С.А.», (Швейцария), в лекарственной форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг, при пероральном приеме натощак здоровыми взрослыми добровольцами.
	одобрить

	50
	ЭК-49162
	21.10.15
	495016-20-1/ЭС от: 16.10.2015 
	ООО "АЛВИЛС", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	IBI-1/07052015
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Ибупрофен, суспензия для приема внутрь 100 мг/5 мл («Янчжоу № 3 Фармасьютикал Ко., Лтд.», Китай) в сравнении с препаратом Нурофен® для детей, суспензия для приема внутрь, 100 мг/5 мл («Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл Лтд», Великобритания).
	одобрить

	51
	ЭК-49163
	21.10.15
	20-2-486098/Р/ЭТ-З от: 06.10.2015 
	ООО "МБЦ "Генериум"
	об одобрении проведения клин. исследования
	КИ-39/14
	Одноцентровое открытое рандомизированное исследование по оценке безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата Тигераза (ЗАО "ГЕНЕРИУМ", Россия) в сравнении с Пульмозимом® (Ф.Хоффман Ля Рош, Швейцария) при многократном ингаляционном применении в дозе 2.5 мг у здоровых добровольцев.
	одобрить

	52
	ЭК-49164
	21.10.15
	495198-20-1/ЭС-П от: 19.10.2015 
	Представительство компании с ОО "АйЭнСи Ресерч ЮКей Лимитед"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	1517-CL-0613
	Рандомизированное открытое активно-контролируемое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности «Роксадустата» при поддерживающем лечении анемии у пациентов с терминальной стадией почечной недостаточности, находящихся на постоянном диализе
	одобрить

	53
	ЭК-49165
	21.10.15
	495280-20-1/ЭС-П от: 19.10.2015 
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ ECU-NMO-302
	Открытое, фазы III, продолжение исследования ECU-NMO-301 по оценке безопасности и эффективностиприменения экулизумаба у пациентов с рецидивирующим оптиконевромиелитом (ОНМ)
	одобрить

	54
	ЭК-49166
	21.10.15
	494861-20-1/ЭС-П от: 19.10.2015 
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CA209-025
	«Рандомизированное, открытое исследование фазы III препарата Ниволумаб (BMS-936558) в сравнении с препаратом Эверолимус у пациентов с распространенным или метастатическим светлоклеточным раком почки, ранее получавших антиангиогенную терапию (CheckMate 025)»
	одобрить

	55
	ЭК-49167
	21.10.15
	493910-20-1/ЭС от: 06.10.2015 
	АО "КРКА, фармацевтический завод, д.д. Ново Место", Словения
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Азитромицин
	15-57/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Азитромицин, 200 мг/5 мл, порошок для приготовления суспензии для приема внутрь, АО "КРКА, д.д., Ново место", Словения и препарата Сумамед® форте (азитромицин, 200 мг/5 мл, порошок для приготовления суспензии для приема внутрь, Плива Хрватска д.о.о., Республика Хорватия) у здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	56
	ЭК-49168
	21.10.15
	495119-20-1/ЭС от: 19.10.2015 
	ООО "ТРОКАС ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Моксикум ВМ
	29092015-МОХ
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Моксикум ВМ" (МНН: моксифлоксацин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг, производства "Уорлд Медицин Илач Сан. ве Тидж. А.Ш.", Турция и "Авелокс®" (МНН: моксифлоксацин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг, производства "Байер Фарма АГ", Германия у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	57
	ЭК-49169
	21.10.15
	494010-20-1/ЭС от: 07.10.2015 
	ООО "Технология лекарств", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Моксифлоксацин
	28092015-MFC-TL-001
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Моксифлоксацин (таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг, ООО "Технология лекарств", Россия) в сравнении с препаратом Авелокс® (таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг, Байер Шеринг Фарма АГ, Германия) при приеме натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	58
	ЭК-49170
	21.10.15
	494960-20-1/ЭС от: 19.10.2015 
	АО "АКРИХИН", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Индапамид
	Д_ПФ_57/15
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Индапамид, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2,5 мг (ПОЛЬФАРМА), и Арифон®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2,5 мг (Сервье), с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	59
	ЭК-49171
	21.10.15
	495252-20-1/ЭС-П от: 19.10.2015 
	ООО"ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CC-5013-DLC-002
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором эффективность и безопасность леналидомида (CC-5013) в комбинации с режимом химиотерапии R-CHOP (R2-CHOP) сравнивается с плацебо в комбинации с режимом химиотерапии R-CHOP у пациентов с диффузной В-крупноклеточной лимфомой типа ABC (из активированных В-клеток), по поводу которой ранее не проводилось лечение.
	одобрить

	60
	ЭК-49172
	21.10.15
	495516-20-1/ЭС от: 20.10.2015 
	ФГУП "ПИПВЭ им. М.П. Чумакова", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	БиВак-II-09/15
	Двойное слепое сравнительное рандомизированное исследование переносимости, реактогенности, безопасности и иммуногенности вакцины БиВак полио (вакцина полиомиелитная пероральная 1,3 типов) с участием детей
	одобрить

	61
	ЭК-49173
	21.10.15
	495006-20-1/ЭС-П от: 19.10.2015 
	ЗАО "Байер", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	№16349
	"Открытое неконтролируемое исследование II фазы ингибитора PI3K BAY 80-6946, вводимого внутривенно, у пациентов с рецидивом индолентной или агрессивной неходжкинской лимфомы"
	одобрить

	62
	ЭК-49174
	15.10.15
	494489-20-1/ЭС от 13.10.2015
	фГУП "Московский эндокринный завод", Россия
	об одобрении проведения исследования
	KI-OXY-001
	«Открытое сравнительное рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Оксибупрокаин, глазные капли 0,4% (ФГУП "Московский эндокринный завод",Россия) в сравнении с препаратом Инокаин®, глазные капли 0,4% (Сентисс Фарма Пвт. Лтд., Индия) у больных при офтальмотонометрии методом Маклакова»
	одобрить

	63
	ЭК-49175
	15.10.15
	494279-20-1/ЭС о 12.10.2015
	ООО "Фармасинтез-Тюмень", Россия
	об одобрении проведения исследования
	REPANG-08/2015
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, четырехэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Репаглинид, таблетки 2 мг (ОАО «Фармасинтез», Россия) и препарата НовоНорм®, таблетки 2 мг («Ново Нордиск А/С», Дания), у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак»
	одобрить

	64
	ЭК-49176
	16.10.15
	494682-20-1/ЭС от 14.10.2015
	ООО "Атлант Клиникал"
	об одобрении проведения исследования
	FLU-XC8-01
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое сравнительное многоцентровое исследование по оценке безопасности, переносимости, эффективности, и подбору оптимальной дозы препарата ХС8 в дозах 20, 100 и 200 мг в сутки у пациентов с неосложненным гриппом или другими острыми респираторнымий вирусными инфекциями
	одобрить

	65
	ЭК-49177
	16.10.15
	494684-20-1/ЭС от 15.10.2015
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении проведения исследования
	158-00
	Клиническое исследование предиктивных биомаркеров для терапии пембролизумабом (MK-3475) у пациентов с распространенными солидными опухолями (KEYNOTE 158)
	одобрить

	66
	ЭК-49179
	21.10.15
	495003-20-1/ЭС-П от 19.10.2015
	ЗАО "Байер"
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	15786
	Рандомизированное контролируемое клиническое исследование ривароксабана по профилактике значимых сердечно-сосудистых явлений у пациентов с поражением коронарных или периферических артерий (COMPASS - Cardiovascular OutcoMes for People using Anticoagulation strategies -сердечно-сосудистые исходы у пациентов на фоне применения различных схем антикоагулянтной терапии)».
	одобрить

	67
	ЭК-49180
	21.10.15
	495238-20-1/ЭС-П от 19.10.2015
	ЗАО "АрСиАй Синтез", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	TIG-05-14
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Тигециклин, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 50 мг (производства «Камус Фарма Пвт. Лтд», Индия) в сравнении с препаратом Тигацил®, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 50 мг (производства «Вайет Ледерле С.р.Л.», Италия) у пациентов с внебольничной пневмонией.
	одобрить

	68
	ЭК-49181
	23.10.15
	493950-20-1/ЭС от 02.10.2015
	ООО "МДА", Россия
	дополнительное рассмотрение в связи с замечаниями ФГБУ (об одобрении проведения исследования) - изменено название протокола
	CAR-TE-001
	№ CAR-TE-001 «Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата Карбетоцин, раствор для внутривенного и внутримышечного введения, 100 мкг/мл (ООО Фирма «ФЕРМЕНТ», Россия) в сравнении с препаратом Пабал, раствор для внутривенного и внутримышечного введения, 100 мкг/мл («Ферринг ГмбХ», Германия) у участниц исследования с повышенным риском кровотечения после родоразрешения через естественные родовые пути»
	одобрить

	69
	ЭК-49182
	21.10.15
	20-2-482811/Р/ЭТ-ИНФ от 16.10.2015
	Представительство АО "Лаборатории Сервье"
	ответ на замечания ФГБУ (об одобрении проведения исследования)- название протокола отредактировано по рекомендации ФГБУ
	РКН-05153-007
	«ОДНОЦЕНТРОВОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ПЕРЕКРЕСТНОЕ ТРЕХЭТАПНОЕ С ЧАСТИЧНО ПОВТОРНЫМ (РЕПЛИКАТИВНЫМ) ДИЗАЙНОМ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ ПРЕПАРАТА ЛИПЕРТАНС® (ФИКСИРОВАННАЯ КОМБИНАЦИЯ АМЛОДИПИНА / АТОРВАСТАТИНА / ПЕРИНДОПРИЛА АРГИНИНА 10 МГ / 20 МГ / 10 МГ), ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ И ПРЕПАРАТОВ (ПРИ ИХ СОЧЕТАННОМ ОДНОВРЕМЕННОМ ПРИЕМЕ) НОРВАСК® (АМЛОДИПИН), ТАБЛЕТКИ, 10 МГ, ЛИПРИМАР® (АТОРВАСТАТИН), ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 20 МГ И ПРЕСТАРИУМ® А (ПЕРИНДОПРИЛА АРГИНИН), ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 10 МГ У ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ МУЖСКОГО ПОЛА ПРИ ОДНОКРАТНОМ ПРИЁМЕ НАТОЩАК»
	одобрить

	70
	ЭК-49183
	20.10.15
	488382-20-1/ЭС от 15.10.2015
	ООО "СИВИлаб"
	об одобрении проведения исследования - дополнительное рассмотрение в связи с замечаниями ФГБУ
	TIZ - 1.0
	«Многоцентровое двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование по изучению эффективности и безопасности лекарственного препарата Тиоацетазон, таблетки 50 мг (ОАО «Фармасинтез») в комплексной терапии туберкулеза органов дыхания с множественной и широкой лекарственной устойчивостью микобактерий туберкулеза».
	одобрить

	71
	ЭК-49184
	20.10.15
	495021-20-1/ЭС от 15.10.2015
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	об одобрении проведения исследования
	GS-US-342-1522
	Открытое исследование 3 фазы по изучению эффективности и безопасности комбинации препаратов Софосбувир/Велпатасвир в фиксированной дозировке в течение 12 недель у пациентов с хронической инфекцией, вызванной вирусом гепатита С (ВГС)
	одобрить

	72
	ЭК-49186
	21.10.15
	494994-20-1/ЭС-П от: 19.10.2015
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении Протокола КИ с включенными поправками 1-4, новой версии Информационного листка пациента
	M11-352
	Рандомизированное, международное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое в параллельных группах исследование влияния Атразентана на лечение почек у пациентов с диабетом 2 типа и нефропатией - SONAR: исследование диабетической нефропатии с Атразентаном
	одобрить

	73
	ЭК-49187
	21.10.15
	494047-20-1/ЭС от: 07.10.2015
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	об одобрении клин. исследования
	13022015-PXSZ-001
	Открытое, рандомизированное; перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Пентоксифиллин-СЗ таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой 400 мг (ЗАО «Северная звезда», Россия) и Трентал® 400 таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой 400 мг («Авентис Фарма Лтд.»,. Индия) с участием здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	74
	ЭК-49188
	21.10.15
	493860-20-1/ЭС от: 06.10.2015
	ЗАО "Северная звезда"
	обо одобрении клин. исследования
	25062015-AmiBisSZ-001
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Бисопролол + Амлодипин таблетки 10 мг + 10 мг (ЗАО «Северная звезда», Россия) и Конкор® AM таблетки 10 мг + 10 мг («Мерк КГаА», Германия) с участием здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	75
	ЭК-49189
	21.10.15
	482076-20-1/ЭС от: 19.10.2015
	ФГУП "НПО "Микроген"
	об одобрении клин. исследования (повторно)
	РГА-III-00-004/2015
	"Оценка безопасности и эффективности препарата Релатокс при аксиллярном гипергидрозе"
	одобрить

	76
	ЭК-49190
	16.10.15
	490264-20-1/ЭС от: 14.10.2015
	АО "Скоуп Интернэшнл АГ", Германия
	об одобрении клин. исследования
	2015-16-PWDI-1
	"Эффективность и безопасность Салметерола/Флутиказона пропионата 50 мкг/500 мкг, порошок для ингаляций компании САНДОЗ, в сравнении с Серетид® Мультидиск 50 мкг/500 мкг у взрослых пациентов с персистирующей бронхиальной астмой средней и тяжелой степени тяжести: четырехнедельное многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах"
	одобрить

	77
	ЭК-49191
	21.10.15
	494014-20-1/ЭС от: 07.10.2015
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 087-00
	«Рандомизированное клиническое исследование III фазы с активным контролем, проводимое в параллельных группах с целью изучения эффективности и безопасности при длительном применении мометазона фуроата/формотерола фумарата (MF/F, MK-0887A [SCH418131]) в сравнении с мометазона фуроатом (MF, MK-0887 [SCH032088]) у детей с персистирующей бронхиальной астмой».
	одобрить

	78
	ЭК-49192
	15.10.15
	491981-20-1/ЭС от: 13.10.2015
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении клин исследования
	№CJ01060044
	«Международное, многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, контролируемое, маскированное при помощи двух плацебо, в двух параллельных группах исследование эффективности и безопасности внутривенной и пероральной форм препарата Немоноксацин в сравнении с препаратом Таваник® у взрослых пациентов с внебольничной пневмонией».
	одобрить

	79
	ЭК-49193
	15.10.15
	494616-20-1/ЭС от: 13.10.2015
	ООО "Фарма Интенейшинал Компани Россия-СНГ", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ RST-05-01
	«ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ РОЗУВАСТАТИН-ПИК ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЁНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 20 МГ (ООО «ФАРМА ИНТЕРНЕЙШИНАЛ КОМПАНИ РОССИЯ-СНГ», РОССИЯ) И КРЕСТОР® ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЁНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 20 МГ («АСТРАЗЕНЕКА ЮК ЛИМИТЕД», ВЕЛИКОБРИТАНИЯ) С УЧАСТИЕМ ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ»
	одобрить

	80
	ЭК-49194
	26.10.15
	493902-20-1/ЭС от: 06.10.2015
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия), Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ R668-AD-1424
	«3-я фаза исследования эффективности, безопасности и переносимости Дупилумаба, назначаемого взрослым пациентам с тяжелой формой атопического дерматита, у которых Циклоспорин А недостаточно эффективен, плохо переносится или не показан по медицинским основаниям».
	одобрить

	81
	ЭК-49195
	15.10.15
	491836-20-1/ЭС от: 09.10.2015
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении клин. исследования
	№ 42165279-MDD-2001
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебоконтролируемое исследование фазы 2а в параллельных группах для оценки эффективности, безопасности и переносимости препарата JNJ-42165279 у пациентов с большим депрессивным расстройством, сопровождающимся тревожной симптоматикой».
	одобрить

	82
	ЭК-49196
	21.10.15
	494068-20-1/ЭС от: 07.10.2015
	ООО "иФарма", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ METS-TRE-01
	«Двойное-слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование безопасности и переносимости возрастающих доз препарата Треамид при однократном и последующем многократном пероральном применении у здоровых добровольцев».
	одобрить

	83
	ЭК-49197
	21.10.15
	495255-20-1/ЭС-П от: 19.10.2015 г. 
	ЗАО "Байер", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	BAY H6689 / 16540
	Одноцентровое, рандомизированное, открытое, перекрестное с двумя периодами исследование по изучению фармакокинетических свойств и биоэквивалентности препаратов Напроксен натрия, в лекарственной форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой 275 мг (производитель Байер Биттерфельд Гмбх, Германия), и Налгезин (напроксен натрия), в лекарственной форме таблетки покрытые пленочной оболочкой 275 мг (производитель КРКА, Словения), при приеме натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	84
	ЭК-49198
	21.10.15
	495197-20-1/ЭС-П от: 19.10.2015 г. 
	Представительство компании "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г.Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	NV25361
	«Рандомизированное, открытое исследование IIIb фазы монотерапии пегилированным интерфероном альфа-2а или в комбинации с ламивудином детей с HBeAg-позитивным хроническим гепатитом B в иммуно-толерантной фазе по сравнению с нелеченой группой».
	одобрить

	85
	ЭК-49199
	21.10.15
	494093-20-1/ЭС от: 07.10.2015 г. 
	ООО «МБ Квест», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Эмпаглифлозин
	1245.72
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы в параллельных группах для оценки эффективности, безопасности и переносимости препарата Эмпаглифлозин для перорального применения один раз в день в течение 26 недель в качестве дополнения к стандартной инсулинотерапии у пациентов с сахарным диабетом I типа (EASE-3)».
	одобрить

	86
	ЭК-49200
	21.10.15
	493914-20-1/ЭС от: 06.10.2015 г. 
	ООО «Атолл», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Мельдоний
	MDN001
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Мельдоний, капсулы, 500 мг (ООО «Озон», Россия), в сравнении с препаратом Милдронат®, капсулы, 500 мг (АО «Гриндекс», Латвия), у здоровых добровольцев».
	одобрить

	87
	ЭК-49201
	20.10.15
	490756-20-1/ЭС от: 16.10.2015 г. 
	«Квинтайлс ГезмбХ», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата RPC1063
	RPC01-3102
	«Многоцентровое, открытое, дополнительное исследование 3 фазы препарата RPC1063 для перорального применения в качестве терапии язвенного колита от умеренной до тяжелой степени».
	одобрить

	88
	ЭК-49202
	26.10.15
	486723-20-1/ЭС от: 20.10.2015 
	ФГБУ ГНЦ ВБ "Вектор"
	Повторная экспертиза (с учетом ответа на запрос ФГБУ "НЦЭСМП")
	ВрчЭ 001/15
	Исследование безопасности и переносимости препарата рекомбинантного эритропоэтина человека "Вектор - рчЭПО" на здоровых добровольцах при пероральном введении.
	одобрить

	89
	ЭК-49203
	26.10.15
	20-2-435969/Р/ЭТ-ИНФ от: 19.10.2015
	ЗАО "Вертекс"
	об одобрении клин. исследования (ответ на замечание)
	08022014-EZK-SE-001
	"Открытое, сравнительное, с параллельными группами исследование по подбору оптимальной дозировки и изучению эффективности, безопасности и переносимости лекарственного препарата Экзилак (тербинафина гидрохлорид + эконазола нитрат) раствор для наружного применения (ЗАО "Вертекс", Санкт-Петербург, Россия) в качестве монотерапии онихомикоза".
	одобрить

	90
	ЭК-49204
	26.10.15
	20-2-485800/Р/ЭТ-ИНФ от: 19.10.2015 
	ООО "Митотех"
	Повторное рассмотрение в короткий срок - проведение клинического исследования препарата Вазомитин ФОРТЕ
	Mito-01-15
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности различных режимов применения препарата Визомитин® ФОРТЕ , глазные капли 1,550 мкг/мл в терапии пациентов с возрастной макулярной дегенерацией
	одобрить

	91
	ЭК-49205
	26.10.15
	494652-20-1/ЭС от: 21.10.2015 
	ООО "НейроМакс", Россия
	повторное рассмотрение - об одобрении проведения клинического исследования 
	NM-AQU-005-001
	Открытое проспективное клиническое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики возрастающих доз препарата AQU-005, капсулы, 200 мг (ООО "НейроМакс", Россия) при однократном и многократном применении у здоровых добровольцев
	одобрить

	92
	ЭК-49206
	26.10.15
	493794-20-1/ЭС от 19.10.2015
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении проведения исследования
	20130207
	"Рандомизированное, двойное-слепое, контролируемое, многоцентровое исследование по оценке применения Этанерцепта и Метотрексата в составе комбинированной терапии или в виде монотерапии у пациентов с Псориатическим артритом"
	одобрить

	93
	ЭК-49209
	27.10.15
	20-2-479698/Р/ЭТ-ИНФ от: 21.10.2015 
	ООО "ФАРМАПАРК", Россия
	Информационное письмо
	EPD/R01-15
	Сравнительное рандомизированное перекрестное клиническое исследование фармакокинетики, фармакодинамики и переносимости препаратов ЭпоДарба® (ООО «ФАРМАПАРК», Россия; производитель ОАО «Фармстандарт-УфаВИТА", Россия), раствор для инъекций, и Аранесп® (Амджен Европа Б.В., Нидерланды), раствор для инъекций, при однократном подкожном и однократном внутривенном введении здоровым добровольцам.
	одобрить

	94
	ЭК-49210
	27.10.15
	20-2-468304/Р/ЭТ-ИНФ от: 22.10.2015 
	ЗАО "ГЕНЕРИУМ"
	Информационное письмо, для дополнительного рассмотрения в максимально короткие сроки
	КИ-31/14
	Многоцентровое сравнительное рандомизированное двойное слепое в параллельных группах исследование эффективности, безопасности, фармакодинамики и фармакокинетики препарата Деплера (Ритуксимаб, ЗАО "ГЕНЕРИУМ", Россия) и препарата Мабтера® (Ритуксимаб, "Ф.Хоффман-Ла Рош", Швейцария) в качестве монотерапии у больных с CD20 положительными В-клеточными неходжкинскими лимфомами.
	одобрить

	95
	ЭК-49211
	27.10.15
	495410-20-1/ЭС от: 22.10.2015 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования (повторная экспертиза вн.№47502)
	REMPEX-505
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с двойной маскировкой для оценки эффективности, безопасности и переносимости препарата Карбаванс (Меропенем/RPX7009) в сравнении с Пиперациллином/Тазобактамом для лечения осложненных инфекций мочевыводящих путей, включая острый пиелонефрит, у взрослых пациентов
	одобрить

	96
	ЭК-49212
	27.10.15
	494263-20-1/ЭС от: 21.10.2015 
	ООО "Экрон Акунова", Россия
	Ответ на замечания (вн.№ 48005 не одобрен на заседании от 07.04.2015 г.)
	EACL-CT-14-003
	Проспективное, рандомизированное, двойное слепое исследование в параллельных группах для оценки клинической эффективности и безопасности перехода с Эпрекса на ЭПИАО с соотношением доз 1:1 у пациентов с заболеванием почек в терминальной стадии на гемодиализе.
	одобрить

	97
	ЭК-49213
	26.10.15
	495241-20-1/ЭС от: 21.10.2015 г. 
	АО «Фармасинтез», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Ампициллин+ Сульбактам
	AS-1/16092015
	«Открытое рандомизированное сравнительное исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Ампициллин+Сульбактам, порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения, 1000 мг+500 мг, производства ОАО «Фармасинтез», Россия и препарата Сультасин, порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения, 1000 мг+500 мг, производства ОАО «Синтез», Россия у госпитализированных пациентов с внебольничной пневмонией».
	одобрить

	98
	ЭК-49214
	26.10.15
	495408-20-1/ЭС от: 21.10.2015 г. 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата AG-221 (CC-90007)
	AG-221-AML-004
	МНОГОЦЕНТРОВОЕ, ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ 3-Й ФАЗЫ, В КОТОРОМ СРАВНИВАЕТСЯ ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ ПРЕПАРАТА AG-221 (СС-90007) И ТРАДИЦИОННЫХ РЕЖИМОВ ТЕРАПИИ У ПАЦИЕНТОВ ПОЖИЛОГО ВОЗРАСТА С ПОЗДНИМИ СТАДИЯМИ ОСТРОГО МИЕЛОЛЕЙКОЗА, У КОТОРЫХ ИМЕЕТСЯ МУТАЦИЯ ГЕНА ИЗОЦИТРАТДЕГИДРОГЕНАЗЫ 2 (IDH2) (Исследование "IDHENTIFY)"
	одобрить

	99
	ЭК-49215
	28.10.15
	495853-20-1/ЭС-П от: 27.10.2015 г. 
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия), г.Москва, Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	B7391003
	РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ФАЗЫ 3 ДЛЯ ОЦЕНКИ КОМБИНАЦИИ PF-06439535 С ПАКЛИТАКСЕЛОМ-КАРБОПЛАТИНОМ И КОМБИНАЦИИ БЕВАЦИЗУМАБА С ПАКЛИТАКСЕЛОМ-КАРБОПЛАТИНОМ ПРИ ЛЕЧЕНИИ ПЕРВОЙ ЛИНИИ У ПАЦИЕНТОВ С РАСПРОСТРАНЕННЫМ НЕПЛОСКОКЛЕТОЧНЫМ НЕМЕЛКОКЛЕТОЧНЫМ РАКОМ ЛЕГКОГО
	одобрить

	100
	ЭК-49216
	27.10.15
	495639-20-1/ЭС-П от: 23.10.2015 г. 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	E7080-G000-303
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое с целью изучения препарата ленватиниб (E7080) у пациентов с дифференцированным раком щитовидной железы, рефрактерным к терапии радиоактивным йодом» (исследование SELECT).
	одобрить

	101
	ЭК-49217
	27.10.15
	495743-20-1/ЭС-П от: 23.10.2015 г. 
	ФГУП "НПО "Микроген", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования 
	СГД-IV-00-002/2012
	«Изучение переносимости, безопасности, реактогенности и иммуногенности гриппозной инактивированной вакцины СОВИГРИПП без мертиолята с участием детей».
	одобрить

	102
	ЭК-49218
	27.10.15
	495389-20-1/ЭС-П от: 23.10.2015 г. 
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия), г.Москва, Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования. Внесены изменения в Брошюру исследования
	А8851008
	«Проспективное, Открытое исследование по оценке фармакокинетики, безопасности и эффективности Анидулафунгина при лечении детей с иинвазивным кандидозом, включая кандидемию»
	одобрить

	103
	ЭК-49219
	27.10.15
	495638-20-1/ЭС-П от: 23.10.2015 г. 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования Внесены изменения в название протокола.
	MO29518
	Открытое мультикогортное исследование II фазы препарата MPDL3280A у пациентов с распространенными солидными опухолями
	одобрить

	104
	ЭК-49220
	28.10.15
	495851-20-1/ЭС-П от: 27.10.2015 г. 
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	TRx-237-020
	Открытое исследование-продолжение по изучению применения лейкометилтионина бигидрометансульфоната у пациентов с болезнью Альцгеймера или поведенческим вариантом лобно-височной деменции (III фаза)
	одобрить

	105
	ЭК-49222
	28.10.15
	495878-20-1/ЭС-П от: 27.10.2015 г. 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования Внесены изменения в Брошюру исследователя.
	215MS201
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование с диапазоном доз, в котором оценивается эффективность, безопасность, переносимость и фармакокинетика препарата BIIB033 при его одновременном применении с препаратом Авонекс® у пациентов с рецидивирующими формами рассеянного склероза
	одобрить

	106
	ЭК-49223
	29.10.15
	495048-20-1/ЭС-П от: 23.10.2015 
	АО "Рафарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата Меропенем
	RDPh_15_01
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Меропенем, порошок для приготовления раствора для внутривенного введения (АО "Рафарма") и препарата Меропенем®, порошок для приготовления раствора для внутривенного введения ("АстраЗенека ЮК Лимитед", Великобритания) у пациентов с нозокомиальной пневмонией
	одобрить

	107
	ЭК-49224
	27.10.15
	20-2-422397/Р/ЭТ-ИНФ от: 22.10.2015 
	ЗАО "Вертекс"
	повторное рассмотрение в короткий срок - об одобрении проведения клинического исследования препарата Фринзол Ципро
	КИ 0045-2015-3735
	Проспективное рандромизированное многоцентровое клиническое исследование эффективности, переносимости и безопасности назального спрея Фринзол® Ципро у пациентов с острым ринитом/ринофарингитом или синуситом
	одобрить

	108
	ЭК-49225
	27.10.15
	495458-20-1/ЭС от: 22.10.2015 
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Маситиниб мезилат
	AB12006
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое в 2-х параллельных группах с целью сравнения эффективности и безопасности маситиниба в комбинации с FOLFIRI (иринотекан, 5-фторурацил и фолиниевая кислота) с плацебо в комбинации с FOLFIRI при терапии второй линии у пациентов с метастатическим колоректальным раком
	одобрить

	109
	ЭК-49227
	27.10.15
	495508-20-1/ЭС от: 23.10.2015 
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата PBTZ169
	PBTZ169-Z00-C01-1
	Открытое проспективное несравнительное исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата PBTZ169 после однократного применения натощак в возрастающих дозах у здоровых добровольцев
	одобрить

	110
	ЭК-49233
	28.10.15
	495755-20-1/ЭС от 27.10.2015
	ЗАО "ФариФирма "Сотекс", Россия
	об одобрении проведения исследования
	KI/0514-2/III
	"Открытое рандомизированное многоцентровое исследование эффективности и безопасности препарата Хондрогард®, раствор для внутримышечного и внутрисуставного введения 100 мг/мл (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) у пациентов с гонартрозом при различных способах введения."
	одобрить

	111
	ЭК-49234
	27.10.15
	495407-20-1/ЭС от 22.10.2015
	ООО "Натива"
	об одобрении проведения исследования
	RL-NATIV-08.2015
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата «Эрлотиниб-натив» таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (ООО «Натива», Россия) и препарата «Тарцева®» таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг («Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.», Германия)»
	одобрить

	112
	ЭК-49236
	27.10.15
	490868-20-1/ЭС от 27.10.2015
	АО "Химико-фармацевтический комбинат "АКРИХИН" (АО "АКРИХИН"), Россия
	Дополнительное рассмотрение в связи с предоставлением заявителем необходимых ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России материалов (вн. № 48951. Протокол № 110 от 22.09.15)
	Д_ПФ_54/14
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности с адаптивным дизайном препаратов Симвастатин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (ПОЛЬФАРМА) и зарегистрированного препарата сравнения Зокор® Форте, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (МСД), с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	113
	ЭК-49237
	27.10.15
	495459-20-1/ЭС-П от 23.10.2015
	ООО « Синерджи Ресерч Групп», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CN07006005
	Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности применения препарата Оделепран, таблетки 125 мг, у пациентов с алкогольной зависимостью
	одобрить

	114
	ЭК-49239
	28.10.15
	495822-20-1/ЭС от: 27.10.2015
	ООО "Национальная Исследовательская Компания"
	об одобрении проведения клин. исследования
	Panavir G-II-a
	МНОГОЦЕНТРОВОЕ СЛЕПОЕ КОНТРОЛИРУЕМОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ, БЕЗОПАСНОСТИ И ПЕРЕНОСИМОСТИ ПРЕПАРАТА «ПАНАВИР КАПЛИ ГЛАЗНЫЕ 0,004%» С ЭСКАЛАЦИЕЙ ДОЗЫ В КОМБИНАЦИИ С ПРЕПАРАТОМ АЦИКЛОВИР (МАЗЬ ГЛАЗНАЯ 3%) В СРАВНЕНИИ С ПРЕПАРАТОМ АЦИКЛОВИР (МАЗЬ ГЛАЗНАЯ 3%) В СОСТАВЕ КОМПЛЕКСНОЙ ТЕРАПИИ ПОСТПЕРВИЧНОГО ГЕРПЕТИЧЕСКОГО КЕРАТИТА.
	одобрить

	115
	ЭК-49240
	28.10.15
	495852-20-1/ЭС-П от: 27.10.2015 
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CBKM120F2303
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по изучению терапии препаратом BKM120 и фулвестрантом у женщин в постменопаузе с гормон-рецептор позитивным и HER2-негативным местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы, ранее получавших ингибиторы ароматазы, у которых произошло прогрессирование заболевания во время или после терапии на основе mTOR-ингибитора»
	одобрить

	116
	ЭК-49241
	28.10.15
	495632-20-1/ЭС от: 26.10.2015 
	ЗАО "Производственно-коммерческая Ассоциация АЗТ", Россия
	Об одобрении проведения клин. исследования
	6НР-2-2015
	Многоцентровое, рандомизированое, частично слепое клиническое исследование II фазы по эффективности и безопасности препарата 6НР в сравнении с препаратом Фосфазид на фоне стандартной терапии, состоящей из 1 НИОТ и 1 ННИОТ, у ВИЧ-инфицированных больных, ранее не получавших антиретровирусной терапии.
	одобрить

	117
	ЭК-49242
	28.10.15
	495842-20-1/ЭС-П от: 27.10.2015 
	ООО "Синерджи Ресерч Групп"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	АВ10004
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование 2-3 фазы, проводимое в 3 параллельных группах с целью сравнения эффективности и безопасности маситиниба в сочетании с дексаметазоном, гемцитабина в сочетании с дексаметазоном и комбинации маситиниба, гемцитабина и дексаметазона у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной периферической Т-клеточной лимфомой
	одобрить

	118
	ЭК-49243
	30.10.15
	20-2-480499/Р/ЭТ-ИНФ от: 22.10.2015 
	ООО "БиоИнтегратор", Россия
	Повторное рассмотрение в короткий срок - об одобрении проведения клинического исследования препарата BI-CON-02
	ONC-BICON02-01
	Открытое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики возрастающих доз препарата BI-CON-02 у пациентов с HER2-положительным метастатическим раком молочной железы, ранее получавших терапию трастузумабом
	не одобрить

	119
	ЭК-49251
	03.11.15
	20-2-485641/Р/ЭТ-ИНФ от: 30.10.2015 
	ФГУП "ПИПВЭ им. М.П. Чумакова", Россия
	повторное рассмотрение в короткий срок - об одобрении проведения клинического исследования препарата Эвервак
	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

	120
	ЭК-49252
	03.11.15
	496129-20-1/ЭС от: 26.10.2015 
	представительство фирмы "Дж. Б. Кемикалс энд Фармасьютикалс Лтд", Индия
	повторное рассмотрение - об одобрении проведения клинического исследования препарата Джосет Актив
	JOC/01-2015
	Открытое рандомизированное перекрестное, двухэтапное с двумя последовательностями одноцентровое сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Джосет Актив", таблетки производства "Юник Фармасьютикал Лабораториз" (Отделение фирмы "Дж. Б. Кемикалс энд Фармасьютикалс Лтд."), Индия, и "Амбробене", таблетки, производства компании "Тева Фармацевтические предприятия Лтд.", Израиль, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	не одобрить

	121
	ЭК-49255
	03.11.15
	495940-20-1/ЭС от: 29.10.2015 
	"Фами Кэр Лимитед", Индия
	об одобрении проведения клин. исследования
	GEN30-BE-01-2015
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Гентель 30, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 0,075 мг + 0,03 мг (Фами Кер Лимитед, Индия) и Фемоден®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 0,075 мг + 0,03 мг (Байер Фарма АГ, Германия) у здоровых добровольцев женского пола при приёме натощак.
	одобрить

	122
	ЭК-49262
	05.11.15
	496390-20-1/ЭС от: 02.11.2015 
	ООО "ЭР ЭНД ДИ ФАРМА", Россия 
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Нифуроксазид Алкалоид (капсулы) 
	RDPh_14_05
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Нифуроксазид Алкалоид, капсулы 200 мг (АЛКАЛОИД АО, Республика Македония) и препарата Эрсефурил®, капсулы 200 мг (Санофи Авентис Франс, Франция) назначенных в качестве эмпирической терапии у пациентов с острой бактериальной диареей
	одобрить

	123
	ЭК-49263
	05.11.15
	496391-20-1/ЭС от: 02.11.2015 
	ООО "ЭР ЭНД ДИ ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Нифуроксазид Алкалоид (суспензия для приема внутрь) 
	RDPh_14_04
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Нифуроксазид Алкалоид, суспензия для приема внутрь 200 мг/5мл (АЛКАЛОИД АО, Республика Македония) и препарата Энтерофурил®, суспензия для приема внутрь 200 мг/5мл (Босналек АО, Босния и Герцеговина) назначенных в качестве эмпирической терапии у пациентов с острой бактериальной диареей
	одобрить


