Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 108 от 18.08.2015 г.

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

	1
	ЭК-48525
	13.07.15
	20-2-480695/Р/ЭТ-З/1 от: 30.06.2015
	ООО "Тева"
	об одобрении клин. исследования
	№ CS-XYD02-15
	"Рандомизированное контролируемое многоцентровое открытое исследование не меньшей эффективности комбинированного препарата Ринонорм Вита-Тева (декспантенол+ксилометазолин), спрей назальный дозированный (5 мг/0,05 мг доза), Тева Фармацевтические Предприятия Лтд., Израиль в сравнении с препаратом Назик для детей (ксилометазолин/декспантенол; 0,05 мг/5 мг доза), спрей назальный дозированный, Клостерфрау Берлин ГмбХ, Германия у детей в возрасте от 2 до 6 лет с острым ринитом на фоне ОРВИ"
	одобрить

	2
	ЭК-48526
	01.07.15
	20-2-484018/Р/ЭТ-З от: 23.06.2015 
	ООО "АЗТ ФАРМА К.Б."
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Фосфаладин
	PHLD-01-2015
	Проспективное рандомизированное открытое перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики, биодоступности и безопасности препарата Фосфаладнн®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 150 мг + 400 мг (ООО «АЗТ ФАРМА К.Б.», Россия), в сравнении с препаратами Эпивир®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 150 мг («Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед», Великобритания), и Никавир®, таблетки 400 мг (ООО «АЗТ ФАРМА К.Б.», Россия), с участием здоровых добровольцев после однократного приема внутрь натощак.
	одобрить

	3
	ЭК-48527
	13.07.15
	20-2-486387/Р/ЭТ-З от: 30.06.2015
	ООО "ОСТ Рус"
	об одобрении клин. исследования
	№ NLN.3.0615.Ph 1.01
	"Открытое, нерандомизированное, одноцентровое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата НЛН, мазь для ректального и наружного применения, комбинация нифедипина 0,3% и лидокаина 2,0 % (ООО 2НоваМедика", Россия), при его однократном применении у здоровых добровольцев"
	одобрить

	4
	ЭК-48528
	01.07.15
	485884-20-1/ЭС-П от: 30.06.2015 
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	201636
	Рандомизированное, многоцентровое, проводимое в параллельных группах исследование III фазы по изучению эффективности, безопасности и переносимости при переводе на режим долутегравир плюс рилпивирин с текущего режима антиретровирусной терапии, содержащего ИнИ, ННИОТ или ИП у ВИЧ-1-инфицированных взрослых пациентов с вирусологической супрессией.
	одобрить

	5
	ЭК-48529
	01.07.15
	485883-20-1/ЭС-П от: 30.06.2015 
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	201637
	Рандомизированное, многоцентровое, проводимое в параллельных группах исследование III фазы по изучению эффективности, безопасности и переносимости при переводе на режим долутегравир плюс рилпивирин с текущего режима антиретровирусной терапии, содержащего ИнИ, ННИОТ или ИП у ВИЧ-1-инфицированных взрослых пациентов с вирусологической супрессией
	одобрить

	6
	ЭК-48530
	01.07.15
	485649-20-1/ЭС от: 29.06.2015 г. 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата МК - 7655А
	014-01
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с активным препаратом сравнения для изучения безопасности, переносимости и эффективности Имипенем/ Циластатин/ Релебактам (МК - 7655А) по сравнению с Пиперациллин/ Тазобактам у пациентов с госпитальной или ИВЛ-ассоциированной бактериальной пневмонией
	одобрить

	7
	ЭК-48531
	02.07.15
	20-2-485397/Р/ЭТ-З от: 26.06.2015 
	ЗАО "САНДОЗ"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Оспамокс®
	BE_008_АМО_DTA
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Оспамокс®, таблетки диспергируемые, 1000 мг (Сандоз ГмбХ, Австрия) и Флемоксин Солютаб®, таблетки диспергируемые, 1000 мг (Астеллас Фарма Юроп Б.В., Нидерланды) с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	8
	ЭК-48532
	02.07.15
	20-2-485711/Р/ЭТ-З от: 25.06.2015 г. 
	Закрытое акционерное общество "Фармацевтическое предприятие "Оболенское"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Магнекор
	МАГН-06-2015
	ОТКРЫТОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ТЕРАПЕВТИЧЕСКОЙ ЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ МАГНЕКОР таблетки, производства ЗАО ""Фармацевтическое предприятие "Оболенское", РОССИЯ И МАГНЕРОТ® таблетки, производства Верваг Фарма ГмбХ и Ко КГ, ГЕРМАНИЯ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ В КОМПЛЕКСНОЙ ТЕРАПИИ ХРОНИЧЕСКОЙ СЕРДЕЧНОЙ НЕДОСТАТОЧНОСТИ У ПАЦИЕНТОВ С ДЕФИЦИТОМ МАГНИЯ
	одобрить

	9
	ЭК-48534
	02.07.15
	485994-20-1/ЭС от: 01.07.2015 г. 
	"Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата RPC1063
	RPC01-3101
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по изучению перорального приема RPC1063 в качестве индукционного и поддерживающего лечения у пациентов с умеренным или тяжелым язвенным колитом"
	одобрить

	10
	ЭК-48537
	02.07.15
	20-2-485448/Р/ЭТ-З от 26.06.2015
	ФГУП ГосНИИгенетика
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Акавидон
	1.0
	Открытое исследование возрастающих доз препарата АКАВИДОН для оценки безопасности, фармакодинамики и фармакокинетики у пациентов с хроническим лимфоцитарным лейкозом (I фаза)
	одобрить

	11
	ЭК-48544
	06.07.15
	486402-20-1/ЭС от 03.07.2015
	ООО Инвентив Хелс Клиникал, Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Палбоциклиб
	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
	не одобрить

	12
	ЭК-48546
	07.07.15
	20-2-486030/Р/ЭТ-З от 30.06.2015
	ОАО "Акрихин", Россия
	об одобрении проведения 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
	не одобрить

	13
	ЭК-48547
	07.07.15
	20-2-485974/Р/ЭТ-З от 29.06.2015
	ООО "Вириом", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата ВМ-1011
	HBV-VM1011-01
	Открытое исследование безопасности и переносимости препарата ВМ-1011 при однократном пероральном применении у здоровых добровольцев
	одобрить

	14
	ЭК-48553
	07.07.15
	20-2-485944/Р/ЭТ-З от: 30.06.2015
	Представительство АО "Лаборатории Сервье"
	об одобрении клин. исследования
	№ РКН-05154-004-RUS
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, перекрестное с 3 периодами исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Импликор (Лаборатории Сервье, Франция), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, с фиксированной комбинацией ивабрадина (7,5 мг)/метопролола (50 мг) и одновременного приема препаратов Кораксан (ивабрадин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой (7,5 мг) (Лаборатории Сервье, Франция) и Корвитол 50 (метопролол), таблетки (50 мг) Берлин-Хеми/Менарини Фарма ГмбХ, Германия) у здоровых добровольцев после приема пищи.
	одобрить

	15
	ЭК-48554
	06.07.15
	485988-20-1/ЭС-П от: 02.07.2015
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	BCD-109-1
	"Многоцентровое открытое рандомизированное, клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-109 (ЗАО "Биокад", Россия) по сравнению с препаратом Венофер (Вифор (Интернэшнл) Инк., Швейцария) в качестве терапии железодефицитной анемии у больных хронической почечной недостаточностью, не нуждающихся в гемодиализе"
	одобрить

	16
	ЭК-48555
	01.07.15
	485983-20-1/ЭС-П от: 30.06.2015
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении поправки к протоколу, новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	021
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, контролируемое с активным препаратом сравнения исследование III фазы с целью оценить безопасность и эффективность препарата MK-1439A с режимом приема один раз в сутки в сравнении с препаратом АТРИПЛА (ATRIPLA) с режимом приема один раз в сутки у ВИЧ-1-инфицированных пациентов, ранее не получавших лечение».
	одобрить

	17
	ЭК-48556
	01.07.15
	485984-20-1/ЭС-П от: 30.06.2015
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	024
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование III фазы с целью оценить переключение вирусологически супрессированных ВИЧ-1-инфицированных пациентов на терапию MK-1439A с режима терапии c усиленным ритонавиром ингибитором протеазы и двумя нуклеозидными ингибиторами обратной транскриптазы (НИОТ)».
	одобрить

	18
	ЭК-48557
	06.07.15
	485976-20-1/ЭС от: 02.06.2015
	ООО "Ново нордиск", Россия
	об одобрении клин. исследования
	NN9536-4153
	"Исследование безопасности и эффективности лечения семаглутидом один раз в день у пациентов с ожирением без сахарного диабета. 52-недельное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое, международное исследование в девяти параллельных группах с использованием лираглутида в дозе 3,0 мг в качестве активного препарата сравнения".
	одобрить

	19
	ЭК-48558
	01.07.15
	485647-20-1/ЭС от: 30.06.2015
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об одобрении клин. исследования
	CV181-365
	«52-недельное международное, многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование IIIb фазы, проводимое с применением препарата сравнения в параллельных группах пациентов с целью оценки эффективности и безопасности сопутствующего применения саксаглиптина и дапаглифлозина в сочетании с метформином в сравнении с глимепиридом в сочетании с метформином при лечении взрослых пациентов с сахарным диабетом 2 типа, которым монотерапия метформином не обеспечивает удовлетворительного гликемического контроля, со слепым дополнительным этапом лечения продолжительностью 104 недели».
	одобрить

	20
	ЭК-48559
	07.07.15
	20-2-485532/Р/ЭТ-З от: 29.06.2015 г. 
	ФГУП "Московский эндокринный завод"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Пароксетин
	ПН-МЭЗ-15
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Пароксетин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 30 мг, производства ФГУП "Московский эндокринный завод", Россия, и Актапароксетин® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 30 мг, производства "Актавис Лтд.", Мальта"
	одобрить

	21
	ЭК-48560
	07.07.15
	486384-20-1/ЭС от: 06.07.2015
	ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", Россия
	об одобрении клин. исследования
	D3461C00004
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности Анифролумаба у взрослых пациентов с активной формой системной красной волчанки"
	одобрить

	22
	ЭК-48561
	07.07.15
	486239-20-1/ЭС от: 06.07.2015 г. 
	"Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата формотерола фумарат
	CFOR258D2416
	26-недельное рандомизированное исследование безопасности с активным контрольным препаратом для сравнения применения формотерола фумарата в двойном слепом режиме в свободной комбинации с ингаляционным кортикостероидом и монотерапии ингаляционным кортикостероидом у пациентов подросткового возраста и взрослых с персистирующей астмой
	одобрить

	23
	ЭК-48562
	06.07.15
	20-2-485943/Р/ЭТ-З от: 30.06.2015 г. 
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Диоктаб Солюшн Таблетс
	DST001
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование безопасности и эффективности препарата «Диоктаб солюшн таблетс», таблетки диспергируемые, 1000 мг (ООО «Озон», Россия) и «Смекта»® («Бофур Ипсен Индастри», Франция) в терапии пациентов с острой диареей
	одобрить

	24
	ЭК-48563
	06.07.15
	20-2-485728/Р/ЭТ-З от: 29.06.2015 
	Представительство ЗАО "Фармацевтический завод ЭГИС"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Антагрекс
	МС-0198
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Антагрекс (прасугрел, таблетки покрытые пленочной оболочкой 10 мг; ЗАО «Фармацевтический завод ЭГИС», Венгрия) и Эфиент (прасугрел, таблетки покрытые пленочной оболочкой 10 мг; Лилли С.А., Испания)
	одобрить

	25
	ЭК-48564
	06.07.15
	486394-20-1/ЭС-П от: 03.07.2015 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CAIN457A2312
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование для демонстрации эффективности секукинумаба в дозе 150 и 300 мг при подкожном применении, на 16 неделе и для оценки безопасности, переносимости и долговременной эффективности продолжительностью до 80 недель у пациентов с ладонно-подошвенным псориазом средней и тяжелой степени
	одобрить

	26
	ЭК-48565
	10.07.15
	486729-20-1/ЭС-ПП от: 08.07.2015 г. 
	Квинтайлс ГезмбХ, Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CD-ON-MEDI-551-1088
	Открытое рандомизированное исследование фазы II препарата MEDI-551 у взрослых пациентов с рецидивирующей или резистентной диффузной B-крупноклеточной лимфомой
	одобрить

	27
	ЭК-48566
	10.07.15
	486703-20-1/ЭС-ПП от: 08.07.2015 
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	NN8640-4054
	«Многоцентровое, международное, рандомизированное, в параллельных группах, с контролем плацебо (двойное слепое) и активным контролем (открытое) исследование для сравнения эффективности и безопасности введения один раз в неделю препарата NNC0195-0092 с введением один раз в неделю плацебо и ежедневным введением препарата Нордитропин® ФлексПро® у взрослых пациентов с дефицитом гормона роста на протяжении 35 недель с последующим дополнительным периодом с открытой маркировкой длительностью 53 недели».
	одобрить

	28
	ЭК-48567
	06.07.15
	486390-20-1/ЭС-П от: 03.07.2015 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	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

	29
	ЭК-48568
	10.07.15
	486725-20-1/ЭС-ПП от: 08.07.2015 
	ООО "АР-СИ-ТИ-ГЛОБАЛ", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	FORMA-02
	Проспективное, открытое, неконтролируемое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности препарата Октафибрин при лечении острого кровотечения по потребности и для предупреждения кровотечения во время и после операции у пациентов с врожденным дефицитом фибриногена
	одобрить

	30
	ЭК-48569
	07.07.15
	20-2-484906/Р/ЭТ-З от: 30.06.2015 г. 
	Представительство Частной компании с ограниченной ответственностью
	об одобрении проведения клин. исследования Прогестерон
	PRGN-05-01
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Прогестерон, капсулы 200 мг («Лабораторное Леон Фарма С.А.», Испания) и Утрожестан, капсулы 200 мг («Безен Хелскеа СА», Бельгия) с участием женщин в постменопаузе»
	одобрить

	31
	ЭК-48570
	07.07.15
	20-2-485947/Р/ЭТ-З от: 30.06.2015 
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Ацетазоламид
	ZOLAME
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ацетазоламид, таблетки, 250 мг (ООО «Озон», Россия) и Диакарб®, таблетки, 250 мг (Фармацевтический завод "Польфарма" АО, Республика Польша)
	одобрить

	32
	ЭК-48571
	07.07.15
	20-2-486453/Р/ЭТ-З от: 30.06.2015 г. 
	ООО "АйВиФарма"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Примапур
	FSG-01-01
	«Сравнительное рандомизированное перекрестное исследование переносимости и фармакокинетики препаратов Примапур, раствор для подкожного введения 300 ME (ООО «АйВиФарма», Россия) и Гонал-ф®, раствор для подкожного введения 300 ME («Мерк Сероно С.п.А.», Италия) при однократном подкожном введении здоровым добровольцам»
	одобрить

	33
	ЭК-48572
	06.07.15
	486198-20-1/ЭС-П от: 01.07.2015
	Предстваительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	об одобрении поправки № 2, новой версии Информационного листка пациента
	EFC 13579
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по определению эффективности и безопасности дупилумаба у пациентов с персистирующей астмой.
	одобрить

	34
	ЭК-48573
	01.07.15
	485300-20-1/ЭС от: 20.06.2015
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении клин. исследования
	AI447-114
	«Исследование комбинации препаратов Даклатасвир и Асунапревир (DUAL терапия) у пациентов с хроническим гепатитом С, инфицированных вирусом гепатита С генотипа 1b, ранее не получавших лечения. III фаза».
	одобрить

	35
	ЭК-48574
	01.07.15
	485876-20-1/ЭС-П от: 30.06.2015
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении поправки к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	CQGE031B2201E1
	«Открытое, многоцентровое продление исследования для оценки безопасности длительного подкожного введения QGE031 в дозе 240 мг с интервалом 4 недели в течение 52 недель у пациентов с аллергической бронхиальной астмой, завершивших участие в исследовании CQGE031B2201»
	одобрить

	36
	ЭК-48575
	02.07.15
	20-2-478117/Р/ЭТ-З от: 25.06.2015
	Представительство фирмы "Д-р Реддис Лабораторис Лтд."
	об одобрении клин. исследования
	№ DRL/RUS/MD/2013/MLX1
	Рандомизированное, открытое, сбаласированное, трехпериодное, перекрестное, с однократным приемом препарата исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Мелоксикам ("Д-р Реддис Лабораторис Лтд.", Индия), в лекарственной форме таблетки, диспергируемые в полости рта, 15 мг и препарата Мовалис (мелоксикам), производства "Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ" (Германия), в лекарственной форме таблетки, 15 мг, при пероральном приеме натощак здоровыми взрослыми добровольцами".
	одобрить

	37
	ЭК-48576
	02.07.15
	485878-20-1/ЭС от: 01.07.2015
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении клин. исследования
	№ CCFZ533X2204
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование с целью предварительной оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики и эффективности препарата CFZ533 у пациентов со среднетяжелым или тяжелым течением миастении гравис»
	одобрить

	38
	ЭК-48577
	02.06.15
	485885-20-1/ЭС-П от: 30.06.2015
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	об одобрении поправки №5 к протоколу
	100388 (OKAH-179 и ОКАН 180-185)
	«Слепое, рандомизированное, контролируемое, многоцентровое исследование для оценки клинической эффективности в отношении заболевания ветряной оспой, живой ослабленной вакцины против ветряной оспы производства ГлаксоСмитКляйн Байолоджикалз (ВарилриксÔ), назначаемой по однократной схеме, и комбинированной вакцины против кори, эпидемического паротита, краснухи, ветряной оспы производства ГлаксоСмитКляйн Байолоджикалз (ПриориксÔ-Тетра), назначаемой по двукратной схеме, здоровым детям в течение второго года жизни».
	одобрить

	39
	ЭК-48578
	10.07.15
	486555-20-1/ЭС-ПП от: 07.07.2015
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	об одобрении поправки №2 к протоколу
	17/13/THZ/RU/BSD
	Открытое рандомизированное перекрестное четырехэтапное, с повторным дизайном, одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Тезео® Плюс (телмисартан + гидрохлоротиазид), таблетки, 80 мг + 12,5 мг, компании Зентива к.с., Чешская Республика, и МикардисПлюс® (телмисартан + гидрохлоротиазид), таблетки, 80 мг + 12,5 мг, компании Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ, Германия, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	40
	ЭК-48579
	10.07.15
	486958-20-1/ЭС от: 08.07.2015
	ЗАО "Генериум", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 34/14
	"Проспективное, многоцентровое, открытое клиническое исследование иммуногенности, эффективности и безопасности препарата Коагил-VII (ЗАО "Генериум" Россия), у больных гемофилией А или В, осложненной развитием ингибиторов"
	одобрить

	41
	ЭК-48580
	10.07.15
	486405-20-1/ЭС от: 06.07.2015
	ООО "Инвентив Хелс Клиникал", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ В1801359
	"Открытое несравнительное исследование по оценке иммуногенности, безопасности и эффективности препарата Этанерцепт, произведенного с использованием высокотехнологичного процесса, у пациентов с ревматоидным артритом"
	одобрить

	42
	ЭК-48581
	07.07.15
	486404-20-1/ЭС от: 06.07.2015
	"Янссен Фармацевтика НВ", Бельгия
	об одобрении клин. исследования
	№ CNTO1275AKS3002
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности применения Устекинумаба в лечении пациентов с активным аксиальным спондилоартритом с рентгенологическими изменениями несмотря на терапию ингибиторами факторами некроза опухоли альфа".
	одобрить

	43
	ЭК-48583
	01.07.15
	485654-20-1/ЭС-П от: 26.06.2015
	ООО "ОСТ Рус"
	об одобрении поправки 5.0 к протоколу
	CBL0137/OR/1
	"Многоцентровое исследование 1б фазы по эскалации дозы CBL0137 для перорального приема у больных прогрессирующими солидными опухолями "
	одобрить

	44
	ЭК-48584
	07.07.15
	20-2-485904/Р/ЭТ-З от: 30.06.2015
	ФГУП "Московский эндокринный завод"
	об одобрении клин. исследования
	№ КВ-МЭЗ-15
	"Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кветиапин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг, производства ФГУП "Московский эндокринный завод", Россия, и квентиакс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг, производства ООО КРКА-Рус, Россия, с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	45
	ЭК-48586
	02.07.15
	20-2-485040/Р/ЭТ-З от 23.06.2015 
	ОАО "Фармстандарт-Томскхимфарм"
	об одобрении проведения клин. исследования
	GLK-P/B01-15
	Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Глюконорм® Плюс (глибенкламид+метформин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг+500 мг (производитель ОАО "Фармстандарт-Томскхимфарм", Россия) и Глюкованс® (глибенкламид+метформин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг+500мг (производитель Мерк Сантэ с.а.с, Франция) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	46
	ЭК-48587
	02.07.15
	20-2-485164/Р/ЭТ-З от 23.06.2015
	ООО "Генфа", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	R/0115-4
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Леналидомид, капсулы 25 мг (Лаборатория Тютор С.А.С.И.Ф.И.А., Аргентина, произведено Лаборатория Экзане Фарма С.А., Аргентина) и Ревлимид, капсулы 25 мг (Селджен Интернэшнл С.а.р.Л., Швейцария) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	47
	ЭК-48588
	02.07.15
	20-2-485525/Р/ЭТ-З от 29.06.2015
	Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд., Индия
	об одобрении проведения клин. исследования
	SPIL-2015-09
	Открытое многоцентровое рандомизированное сравнительное в параллельных группах исследование безопасности и эффективности препарата Латоком, капли глазные (Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд., Индия) по сравнению с препаратом Ксалаком®, капли глазные (Пфайзер МФГ. Бельгия Н.В., Бельгия) у пациентов с окулярной гипертензией или глаукомой.
	одобрить

	48
	ЭК-48589
	01.07.15
	485675-20-1/ЭС-П от: 26.06.2015
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об одобрении поправки 11 к протоколу, новой версии протокола
	IM101-291
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BMS-188667 (Абатацепт) по сравнению с плацебо на фоне терапии Микофенолата мофетилом (ММФ) и кортикостероидами у пациентов с активным волчаночным нефритом III и IV класса. Фаза 3»
	одобрить

	49
	ЭК-48590
	06.07.15
	486624-20-1/ЭС-П от 03.07.2015
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	061-00
	«Рандомизированное, открытое клиническое исследование III фазы для изучения пембролизумаба (МК-3475) по сравнению с паклитакселем у пациентов с распространенной аденокарциномой желудка или желудочно-пищеводного соединения с прогрессированием после проведения терапии первой линии с применением платины и фторпиримидина»
	одобрить

	50
	ЭК-48591
	06.07.15
	485977-20-1/ЭС-П от 02.07.2015
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	NN9828-4150
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое c использованием методики двойного плацебо, многоцентровое клиническое исследование в параллельных группах для обоснования возможности применения препарата NNC0114-0006 и лираглутида у взрослых пациентов с впервые выявленным сахарным диабетом 1 типа и изучения влияния на сохранение функции бета-клеток.
	одобрить

	51
	ЭК-48592
	06.07.15
	486209-20-1/ЭС-П от 02.07.2015
	Компания с ограниченной ответственностью "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	DS5565-A-E312
	ОТКРЫТОЕ ПРОДОЛЖЕННОЕ 52-Х НЕДЕЛЬНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ DS-5565 ПО ЛЕЧЕНИЮ БОЛИ, СВЯЗАННОЙ С ФИБРОМИАЛГИЕЙ
	одобрить

	52
	ЭК-48593
	06.07.15
	486109-20-1/ЭС от 03.07.2015
	ООО "МДП-групп", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	BZ-CF-2-01
	Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное в двух группах и в двух периодах исследование с перекрестным дизайном по изучению эффективности и безопасности препарата Бронхозим (Фармсинтез, Россия) в сравнении с препаратом Пульмозим (Хоффман-Ля-Рош, Швейцария) у пациентов с муковисцидозом.
	одобрить

	53
	ЭК-48594
	06.07.15
	485985-20-1/ЭС-П от 02.07.2015
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	ответ на замечания Совета по этике (вн.48059 был не одорен на заседании от 07.04.2015 г.)
	069-02 (также известный как Р06200)
	Рандомизированное исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности позаконазола в сравнении с вориконазолом при лечении инвазивного аспергиллеза у взрослых (3 фаза; протокол № МК-5592-069).
	одобрить

	54
	ЭК-48595
	07.07.15
	20-2-485792/Р/ЭТ-З от 29.06.2015
	ООО "Ромфарма"
	об одобрении проведения клин. исследования
	010215-БАК-001
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование не меньшей эффективности препарата БАКТАВИТ, капли глазные 0,5 мг/мл, (К.О. Ромфарм Компани С.Р.Л., Румыния) в сравнении с препаратом Витабакт, капли глазные 0,05 % (Лаборатуар Теа, Франция) у пациентов с острым бактериальным конъюнктивитом.
	одобрить

	55
	ЭК-48596
	07.07.15
	20-2-486027/Р/ЭТ-З от 30.06.2015
	ОАО "Акрихин"
	об одобрении проведения клин. исследования
	IDSR-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Индапамид-ретард-Акрихин, таблетки, с контролируемым высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 1,5 мг (ПОЛЬФАРМА), Арифон® ретард, таблетки с контролируемым высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 1,5 мг (Сервье), с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	56
	ЭК-48597
	07.07.15
	20-2-486005/Р/ЭТ-З от 30.06.2015
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении проведения клин. исследования
	BCD-030-2
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов BCD-030 (ЗАО "БИОКАД", Россия) и Гилениа® (Новартис Фарма АГ, Швейцария) у здоровых добровольцев при однократном пероральном приеме натощак.
	одобрить

	57
	ЭК-48598
	08.07.15
	484904-20-1/ЭС от 07.07.2015
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	PALO-15-17
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, проводимое в параллельных группах больных раком с целью сравнительной оценки эффективности и безопасности палоносетрона в дозе 0,25 мг при однократном внутривенном введении капельно в течение 30 минут и палоносетрона в дозе 0,25 мг при однократном внутривенном введении струйно в течение 30 секунд для предупреждения тошноты и рвоты, вызываемых высокоэметогенной химиотерапией»
	одобрить

	58
	ЭК-48599
	10.07.15
	486623-20-1/ЭС-ПП от 07.07.2015
	Представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CL2-16257-101
	Изучение эффектов Ивабрадина в сравнении с плацебо на функцию сердца, переносимость физической нагрузки и нейроэндокринную активацию при лечении пациентов с хронической сердечной недостаточностью с сохраненной фракцией выброса левого желудочка. Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое, международное, многоцентровое исследование в течение 8 месяцев. EDIFY
	одобрить

	59
	ЭК-48600
	10.07.15
	486723-20-1/ЭС от 09.07.2015
	ФБУН "Государственный научный центр вирусологии и биотехнологии "Вектор"
	об одобрении проведения клин. исследования
	ВрчЭ 001/15
	Исследование безопасности и переносимости препарата рекомбинантного эритропоэтина человека "Вектор - рчЭПО" на здоровых добровольцах при пероральном введении.
	не одобрить

	60
	ЭК-48601
	13.07.15
	20-2-486304/Р/ЭТ-З от 30.06.2015
	ООО "ФармаРег"
	об одобрении проведения клин. исследования
	LEF-BE-01-2015
	Открытое рандомизированное в параллельных группах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Арресто®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Симпекс Фарма Пвт. Лтд., Индия) и препарата Арава®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Санофи-Авентис Дойчланд ГмбХ, Германия) у здоровых добровольцев мужского пола при приеме натощак.
	одобрить

	61
	ЭК-48602
	13.07.15
	20-2-486149/Р/ЭТ-З от 30.06.2015
	ОАО "Валента Фармацевтика"
	об одобрении проведения клин. исследования
	ТРФ-05-01-2015
	Открытое рандомизированное в параллельных группах исследование сравнительной фармакокинетики, биоэквивалентности и безопасности препаратов Репальс®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 14 мг (ОАО "Валента Фарм", Россия) и Абаджио®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 14 мг (производитель "Санофи Виттроп Индустрия", Франция) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	62
	ЭК-48603
	13.07.15
	20-2-486085/Р/ЭТ-З от 30.06.2015
	ООО "СИВИлаб"
	об одобрении проведения клин. исследования
	RAL-04/2015
	Открытое, рандомизированное, перекрестное трехэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и относительной биодоступности препарата Ралтегра (ралтегравир), таблетки покрытые пленочной оболочкой 400 мг (ОАО "Фармасинтез", Россия) и Исентресс® (ралтегравир), таблетки покрытые пленочной оболочкой 400 мг ("Мерк Шарп и Доум Б.В.", Нидерланды; производитель "МСД Интернешнл ГМБх" (Сингапур Бранч), Сингапур) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	63
	ЭК-48604
	13.07.15
	20-2-486191/Р/ЭТ-З от 30.06.2015
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	CS-TT01-14
	Рандомизированное контролируемое многоцентровое открытое исследование не меньшей эффективности и безопасности препарата Мивиент, капсулы с порошком для ингаляций, 15,6 мкг (Тева) в сравнении с препаратом Спирива®, капсулы с порошком для ингаляций, 18 мкг (Берингер Ингельхайм) у взрослых пациентов с хронической обструктивной болезнью легких.
	одобрить

	64
	ЭК-48605
	13.07.15
	485650-20-1/ЭС от 10.07.2015
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	MB102-230
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо контролируемое в параллельных группах исследование фазы III для оценки эффективности и безопасности дапаглифлозина в качестве средства дополнительной терапии при проведении инсулинотерапии у больных сахарным диабетом 1 типа — Исследование 2».
	одобрить

	65
	ЭК-48606
	14.07.15
	20-2-486305/Р/ЭТ-З от 30.06.2015
	ООО "ФармаРег"
	об одобрении проведения клин. исследования
	MLL-2015-05
	Открытое многоцентровое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Микроклав, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг + 125 мг (Микро Лабс Лимитед, Индия) по сравнению с препаратом Панцеф®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Алкалоид АО, Республика Македония) у пациенток с острым неосложненным циститом.
	одобрить

	66
	ЭК-48607
	14.07.15
	20-2-486346/Р/ЭТ-З от 30.06.2015
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	FTM001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Флутамид, таблетки, 250 мг (ООО «Озон», Россия), в сравнении с препаратом Флутамид, таблетки, 250 мг («Орион Корпорейшн», Финляндия).
	одобрить

	67
	ЭК-48608
	14.07.15
	20-2-486487/Р/ЭТ-З от: 30.06.2015 
	АУРОБИНДО ФАРМА ЛИМИТЕД
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Энтекавир
	ENT-05/15
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Энтекавир», таблетки, покрытые пленочной оболочкой 1,0 мг, производства компании Ауробиндо Фарма Лимитед, Индия и «Бараклюд®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой 1,0 мг, производства компании «Бристол-Майерс Сквибб Компани», США, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	68
	ЭК-48609
	14.07.15
	20-2-486307/Р/ЭТ-З от: 30.06.2015 
	ООО "ФармаРег"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Картинекс
	MLL-2015-04
	ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ПЕРЕКРЕСТНОЕ ДВУХЭТАПНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТА КАРТИНЕКС, ТАБЛЕТКИ ПРОЛОНГИРОВАННОГО ДЕЙСТВИЯ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 1000 МГ (МИКРО ЛАБС ЛИМИТЕД, ИНДИЯ) И ПРЕПАРАТА РАНЕКСА®, ТАБЛЕТКИ ПРОЛОНГИРОВАННОГО ДЕЙСТВИЯ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 1000 МГ (ДСМ ФАРМАСЬЮТИКАЛЗ ИНК., США) У ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ МУЖСКОГО ПОЛА ПРИ ПРИЁМЕ НАТОЩАК
	одобрить

	69
	ЭК-48610
	13.07.15
	20-2-486174/Р/ЭТ-З от: 30.06.2015 г.
	ООО "ПРАНАФАРМ"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Гидрохлортиазид
	КИ 001-2015
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ГИДРОХЛОРТИАЗИД, таблетки, 100 мг (ООО «ПРАНАФАРМ», Россия) и ГИПОТИАЗИД® таблетки, 100мг (ЗАО «Хиноин Завод Фармацевтических и Химических продуктов», Венгрия)
	одобрить

	70
	ЭК-48611
	13.07.15
	20-2-486341/Р/ЭТ-З от: 30.06.2015 
	ООО "Такеда Фармасьютикалс"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Триномия®
	518/15
	Открытое четырехэтапное с двумя последовательностями повторное рандомизированное исследование биоэквивалентности комбинированного препарата с фиксированными дозами аторвастатина 20 мг, рамиприла 10 мг и ацетилсалициловой кислоты 100 мг в капсулах компании Ferrer (Ферер) и трех референсных препаратов Тритаце (рамиприл) 10 мг компании Санофи-Авентис, Липримар (аторвастатин) 20 мг компании Пфайзер и Аспирин Н (ацетилсалициловая кислота) 100 мг компании Байер у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	71
	ЭК-48612
	14.07.15
	20-2-486556/Р/ЭТ-З от: 30.06.2015
	Представительство фирмы "Д-р Реддис Лабораторис Лтд."
	об одобрении клин. исследования
	DRL_RUS/MDR/CT/2015/AMT
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и относительной биодоступности комбинированных препаратов Телсартан АМ, таблетки 80/10 мг (Д-р Реддис Лабораторис Лтд.", Индия) и Твинста (телмисартан/амлодипин), таблетки 80/10 мг ("Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ", Германия; производства "Ципла Лтд. Гоа", Индия) у здоровых добровольцев".
	одобрить

	72
	ЭК-48613
	13.07.15
	20-2-486200/Р/ЭТ-З от: 30.06.2015
	ЗАО "Алси Фарма"
	об одобрении клин. исследования
	№ R/0414-2
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Левоцетиризин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (ЗАО "АЛСИ Фарма", Россия), и Ксизал®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (ЮСБ Фаршим С.А., Швейцария), с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	73
	ЭК-48614
	17.07.15
	487406-20-1/ЭС от: 16.07.2015 
	ООО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Абакавир Канон
	03/15
	«Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Абакавир Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг («ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Зиаген®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг («Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед», Великобритания) у здоровых добровольцев»
	одобрить

	74
	ЭК-48615
	14.07.15
	20-2-486395/Р/ЭТ-З от: 30.06.2015
	Представительство компании "Эмкюр Фармасьютикалз Лимитед"
	об одобрении клин. исследования
	№ ATA-BE-02-2015
	"Рандомизированное открытое перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Атазор, капсулы, 200 мг (Эмкюр Фармасьютикалз Лтд., Индия) и препарата Реатаз, капсулы, 200 мг (Бристол-майерс Сквибб компани, США) у здоровых добровольцев мужского пола при приеме после еды"
	одобрить

	75
	ЭК-48616
	17.07.15
	20-2-486416/Р/ЭТ-З от: 30.06.2015 г. 
	Закрытое акционерное общество "Фармацевтическое предприятие "Оболенское" (ЗАО "ФП "Оболенское")
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Ульцеста
	РЕБ-04-2015
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препаратаУльцеста, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг(производства ЗАО "Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия), в сравнении с препароатом Ребамипид Маклеодз, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (производства "Маклеодз Фармасьютикалз Лтд", Индия) у пациентов с язвенной болезнью желудка и эрозивным гастритом"
	одобрить

	76
	ЭК-48617
	16.07.15
	478165-20-1/ЭС от: 15.07.2015 
	ООО "Трокас Фарма", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Дезлоратадин (Эслонтин)
	10062015-ESL-T
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эслонтин (МНН: дезлоратадин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 50мг, производства "Уорлд Медицин Илач Сан. ве Тидж. А. Ш.", Турция и Эриус (МНН: дезлоратадин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 5 мг, производства "Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия" у здоровых добровольцев после однократного приема натощак"
	одобрить

	77
	ЭК-48618
	17.07.15
	486952-20-1/ЭС-ПП от: 13.07.2015
	Представительство компании Эли Лилли Восток С. А., Швейцария
	об одобрении поправки (а) к протоколу
	I4T-MC-JVDB
	«Рандомизированное исследование II фазы по сравнительной оценке фармакокинетики и безопасности четырех режимов дозирования рамуцирумаба в качестве второй линии терапии у пациентов с аденокарциномой желудка или гастроэзофагеального соединения».
	одобрить

	78
	ЭК-48619
	16.07.15
	487164-20-1/ЭС от: 15.07.2015
	ООО «Трокас Фарма», Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 17062015-TAD
	"Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ситара (МНН тадалафил), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг, производства "Уорлд Медицин Илач Сан. ве Тидж.А.Ш.", Турция и Сиалис® (МНН тадалафил), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг, производства "Лили дель Карибе Инк.", Пуэрто - Рико у здоровых добровольцев после однократного приема натощак"
	одобрить

	79
	ЭК-48620
	13.07.15
	20-2-486207/Р/ЭТ-З от: 30.06.2015
	ОАО «Татхимфармпрепараты»
	об одобрении клин. исследования
	№ 09062015-RabTat-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Рабепразол таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 20 мг (ОАО "Татхимфармпрепараты", Россия) и Париет® таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 20 мг (ООО "Джонсон & Джонсон", Россия, произведено "Эсаи Ко.Лтд.", Япония)"
	одобрить

	80
	ЭК-48621
	17.07.15
	20-2-486468/Р/ЭТ-З от: 30.06.2015
	ЗАО «Исследовательский Институт Химического Разнообразия»
	об одобрении клин. исследования
	№ БОЗ-1/30042015
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Бозенекс таблетки, покрытые пленочной оболочкой 125 мг, производства ЗАО "ИИХР", Россия и Траклир® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 125 мг, производства Актелион Фармасьютикалз Лтд., Швейцария, с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	81
	ЭК-48622
	20.07.15
	487138-20-1/ЭС-ПП от: 15.07.2015
	ООО "Бристол- Майерс Сквибб"
	об одобрении поправки 02 к протоколу, новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	№ СА209171
	«Многоцентровое, открытое клиническое исследование монотерапии ниволумабом (BMS-936558) у пациентов с распространённым или метастатическим плоскоклеточным немелкоклеточным раком лёгкого (НМРЛ), которые ранее получили как минимум 2 режима системной терапии по поводу плоскоклеточного НМРЛ IIIb/IV стадии. Исследование CheckMate 171: Оценка сигнального пути контрольной точки и ниволумаба в рамках клинического исследования 171».
	одобрить

	82
	ЭК-48625
	13.07.15
	20-2-486094/Р/ЭТ-З от: 30.06.2015 г. 
	ЗАО "ГЕНЕРИУМ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Континия
	КИ-38/14
	Простое слепое, рандомизированное, многоцентровое параллельное сравнительное исследование фармакокинетических свойств и безопасности препарата Трастузумаб лиофилизат для приготовления концентрата для приготовления раствора для инфузий 440 мг (ЗАО «ГЕНЕРИУМ», Россия) в сравнении с препаратом Герцептин® лиофилизат для приготовления концентрата для приготовления раствора для инфузий 440 мг (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария) при однократном внутривенном введении в дозе 6 мг/кг массы тела здоровым добровольцам
	одобрить

	83
	ЭК-48626
	13.07.15
	20-2-486143/Р/ЭТ-З (2) от: 30.06.2015 
	ЗАО "САНДОЗ"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Сумигра
	BE_009_SUM_ TAB
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Сумигра, таблетки, 100 мг (Салютас Фарма ГмбХ, Германия), и Имигран®, таблетки, покрытые оболочкой, 100 мг (ГлаксрСмитКляйн Фармасьютикалз С.А., Польша) с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	84
	ЭК-48627
	13.07.15
	20-2-486143/Р/ЭТ-З от: 30.06.2015 
	ЗАО "САНДОЗ"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Сумигра
	BE_010_SUM_ TAB
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Сумигра, таблетки, 50 мг (Салютас Фарма ГмбХ, Германия), и Имигран®, таблетки, покрытые оболочкой, 50 мг (ГлаксоСмитКляйн Фармасьютикалз С.А., Польша) с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	85
	ЭК-48628
	16.07.15
	487068-20-1/ЭС от 15.07.2015
	ООО "Ромфарма", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	05032015-BIPL
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое исследование в параллельных группах не меньшей эффективности и безопасности препарата «БИМОПТИК ПЛЮС РОМФАРМ» «МНН: биматопрост, тимолол», капли глазные, 0,3 мг/мл и 5,0 мг/мл (производства «К.О. Ромфарм Компани С.Р.Л., Румыния», в сравнении с препаратом «ГАНФОРТ®» «МНН: биматопрост, тимолол», капли глазные, 3 мг/мл и 5,0 мг/мл (производства «Аллерган Фармасьютикэлз Айэрлэнд», Ирландия) у пациентов с офтальмогипертензией и первичной открытоугольной глаукомой.
	одобрить

	86
	ЭК-48629
	17.07.15
	20-2-486354/Р/ЭТ-З от 30.06.2015
	ООО "Смуз Клиникал Трайлз"
	об одобрении проведения клин. исследования
	DRL-RUS-MDR-CT-2014-ENXP
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное сравнительное в параллельных группах клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности применения препаратов Эноксапарин натрия ("Д-р Редди'с Лабораторис Лтд.", Индия) и Клексан® (Санофи0Авентис Франс, Франция) в лекарственной форме раствор для инъекций (шприцы) при терапии острого тромбоза глубоких вен.
	одобрить

	87
	ЭК-48630
	17.07.15
	20-2-486450/Р/ЭТ-З от: 30.06.2015
	ООО НПО "ФармВИЛАР"
	об одобрении проведения клин. исследования
	LAP-062015-01
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата Лапоритмин® таблетки 25 мг (производства ООО НПО "ФармВИЛАР", Россия) в сравнении с препаратом Аллапинин® таблетки 25 мг (производства ЗАО "Фармцентр ВИЛАР", Россия) при желудочковой экстрасистолии.
	одобрить

	88
	ЭК-48631
	23.07.15
	487227-20-1/ЭС-П от 16.07.2015
	Квинтайлс ГезмбХ, Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	1297.2
	«Эффективность, безопасность и иммуногенность препарата BI 695501, по сравнению с адалимумабом, у пациентов с активным ревматоидным артритом: рандомизированное двойное слепое исследование многократных доз с активным препаратом сравнения, проводимое в параллельных группах»,
	одобрить

	89
	ЭК-48633
	14.07.15
	20-2-486386/Р/ЭТ-З от 30.06.2015
	ООО "Лайф Сайнсес ОХФК", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Вальпроевая кислота
	VALPROATE-05-2015
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Вальпроевая кислота, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой 500 мг (ЗАО «Обнинская химико-фармацевтическая компания», Россия) и Депакин® хроно, таблетки пролонгированного действия, покрытые оболочкой 500 мг («Санофи Винтроп Индустрия», Франция)
	одобрить

	90
	ЭК-48634
	15.07.15
	487107-20-1/эс от 14.07.2015
	ФГУП НПЦ "Фармзащита"ФМБА России
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Пентацин
	2015-04-01
	Открытое несравнительное исследование фармакокинетики и безопасности препарата Пентацин при однократном и многократном ингаляционном применении у здоровых добровольцев
	одобрить

	91
	ЭК-48635
	17.07.15
	487033-20-1/ЭС-ПП от 14.07.2015
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	GO28667
	Многоцентровое рандомизированное открытое исследование III Фазы для оценки эффективности препарата GDC-0199 (ABT-199) в сочетании с Ритуксимабом по сравнению с Бендамустином в сочетании с Ритуксимабом при лечении пациентов с рецидивирующим или рефрактерным хроническим лимфолейкозом
	одобрить

	92
	ЭК-48637
	24.07.15
	487032-20-1/ЭС-П от 17.07.2015
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	М14-011
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование для оценки безопасности и эффективности велипариба в комбинации с карбоплатином в сравнении с карбоплатином, применяемых в дополнение к стандартной неоадъювантной химиотерапии, в сравнении со стандартной неоадъювантной химиотерапией у пациентов с начальной стадией тройного негативного рака молочной железы (TNBC), фаза 3
	одобрить

	93
	ЭК-48638
	17.07.15
	20-2-486457/Р/ЭТ-З от 30.06.2015
	ЗАО "Патент-Фарм", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Фенибут-ЛекТ
	BE-FIN-004
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фенибут-ЛекТ, таблетки 250 мг (ЗАО "Патент-Фарм", россия) и Фенибут, таблетки 250 мг (АО "Олайнфарм", Латвия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	94
	ЭК-48639
	22.07.15
	20-2-485800/Р/ЭТ-З от 13.07.2015
	ООО "Митотех"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Визомитин 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

	95
	ЭК-48640
	24.07.15
	486210-20-1/ЭС от 22.07.2015
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	Об одобрении проведения клинического исследования препарата BYL719/алпелисиб
	CBYL719C2301 / SOLAR-1
	Исследование III фазы, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, применения алпелисиба в сочетании с фулвестрантом у мужчин и женщин в постменопаузе с положительным по гормональным рецепторам и HER2-негативным распространенным раком молочной железы, у которых произошло прогрессирование во время или после терапии ингибиторами ароматазы
	одобрить

	96
	ЭК-48641
	24.07.15
	486948-20-1/ЭС-П от 14.07.2015
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	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

	97
	ЭК-48642
	24.07.15
	487059-20-1/ЭС от 23.07.2015
	ООО "БиоЛаб 612", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата CBLB612
	BL-612-BC1
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, многоцентровое, пилотное исследование эффективности и безопасности препарата CBLB612 при его однократном применении для профилактики нейтропении у пациенток с раком молочной железы, получающих миелосупрессивную химиотерапию доксорубицином и циклофосфамидом
	одобрить

	98
	ЭК-48643
	23.07.15
	487640-20-1/ЭС от 22.07.2015
	ОАО "Валента Фармацевтика", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	DS6/01/0101-2014
	Открытое многоцентровое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препаратов Граммидин®, спрей для местного применения дозированный (ОАО «Валента Фарм», Россия) и Граммидин® нео, таблетки для рассасывания (ОАО «Валента Фарм», Россия) при лечении острых инфекционно-воспалительных заболеваний глотки.
	одобрить

	99
	ЭК-48644
	23.07.15
	487644-20-1/ЭС от 22.07.2015
	ОАО "Валента Фармацевтика", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	DS7/01/0101-2014
	Открытое многоцентровое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препаратов Граммидин® с анестетиком, спрей для местного применения дозированный ОАО «Валента Фарм», Россия) и Граммидин® с анестетиком нео, таблетки для рассасывания (ОАО «Валента Фарм», Россия) при лечении острых инфекционно-воспалительных заболеваний глотки.
	одобрить

	100
	ЭК-48645
	24.07.15
	20-2-486434/Р/ЭТ-З от 15.07.2015
	ЗАО "ФП "Оболенское"
	об одобрении проведения клин. исследования
	ФЕБ-06-2015
	Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное клиническое исследование III фазы по изучению эффективности и безопасности препаратов Подагрол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг, 120 мг (ЗАО "Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия), и Аллопуринол-ЭГИС, таблетки, 100 мг (ЗАО "Фармацевтический завод ЭГИС", Венгрия) у пациентов с гиперурикемией.
	одобрить

	101
	ЭК-48646
	24.07.15
	486795-20-1/ЭС-П от 14.07.2015
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	I1F-МС-RНВС
	12-недельное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование сравнения эффективности и безопасности терапии исследуемого препарата L У2439821 по сравнению этанерцептом и плацебо у пациентов с умеренным тяжелым течением бляшковидного псориаза с длительным периодом распространения
	одобрить

	102
	ЭК-48647
	24.07.15
	486957-20-1/ЭС-П от 14.07.2015
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CLCZ696D2301
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, проводимое в параллельных группах, исследование с активным контролем для оценки эффективности и безопасности LCZ696 в сравнении с валсартаном, а также для оценки влияния LCZ696 на заболеваемость и смертность у пациентов с сердечной недостаточностью (классы II-IY по NYHA) и сохраненной фракцией выброса»
	одобрить

	103
	ЭК-48648
	24.07.15
	487103-20-1/ЭС-П от 17.07.2015
	ООО "ПАРЕКСЕЛЬ Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ BBI608-336
	"Рандомизированное, двойное слепое, плачебо-контролируемое клиническое исследование фазы III препарата BBI608 в сочетании с Паклитакселом один раз в неделю по сравнению с палацебо в сочетании с Паклитакселом один раз в неделю у взрослых пациентов с распространенной, ранее леченой аденокарциномой желудка или пищеводно-желудочного перехода".
	одобрить

	104
	ЭК-48649
	24.07.15
	488050-20-1/ЭС-П от 23.07.2015
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	XM22-08
	«Открытое рандомизированное многоцентровое исследование с целью сравнительной оценки эффективности, фармакокинетических и фармакодинамических характеристик, безопасности, переносимости и иммуногенности липэгфилграстима в дозе 100 мкг/кг массы тела и филграстима в дозе 5 мкг/кг массы тела, вводимых детям и подросткам на фоне химиотерапии по поводу опухолей типа саркомы Юинга или рабдомиосаркомы».
	одобрить

	105
	ЭК-48650
	02.07.15
	20-2-483470/Р/ЭТ-З от: 26.06.2015 
	ФГБУ "РОНЦ им. Н.Н. Блохина (филиал «Наукопрофи» ФГБУ «РОНЦ им. Н.Н. Блохина»)
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Цифетрилин
	Ц-НЭО-05-15
	Моноцентровое открытое нерандомизированное клиническое исследование по изучению безопасности и переносимости препарата Цифетрилин у пациентов с диссеминированными нейроэндокринными опухолями
	одобрить

	106
	ЭК-48651
	01.07.15
	20-2-485165/Р/ЭТ-З от: 23.06.2015 г. 
	ООО "Генфа"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Бендамустин
	KI/1014-1
	Открытое сравнительное многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаратов Бендамустин, порошок для приготовления концентрата для приготовления раствора для инфузий, 100 мг (Лаборатория Тютор С.А.С.И.Ф.И.А., Аргентина) и Рибомустин, порошок для приготовления концентрата для приготовления раствора для инфузий, 100 мг (Астеллас Фарма Юроп Б.В., Нидерланды) у пациентов с хроническим лимфолейкозом
	одобрить

	107
	ЭК-48656
	24.07.15
	486949-20-1/ЭС-П от: 14.07.2015
	Представительство компании "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	№ MT203-2004
	«24-недельное рандомизированное, открытое, активно контролируемое, поисковое исследование с использованием визуализирующих методов в параллельных группах по доказательству правильности механизма с целью оценки эффективности Намилумаба 150 мг при подкожном введении по сравнению с Адалимумабом у пациентов с умеренным и тяжелым ранним ревматоидным артритом с недостаточным ответом на Метотрексат.с ранним ревматоидным артритом с недостаточным ответом на Метотрексат. Поисковое исследование фазы 2 Намилумаба по сравнению с антителом против фактора некроза опухоли у пациентов с ранним ревматоидным артритом с недостаточным ответом на Метотрексат».
	одобрить

	108
	ЭК-48657
	24.07.15
	20-2-485954/Р/ЭТ-З от: 13.07.2015
	АО "Гедеон рихтер-Рус", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№514/15
	"Пилотное, рандомизированное, перекрестное, с четырьмя периодакми, сравнительное исследование биоэквивалентности препарата Нортиван плюс (валсартан 160 мг+индапамид 1,5 мг), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, компании ОАО "Гедеон Рихтер", Венгрия и препарата Диован (валсартан), 160 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Новартис Фарма АГ, Швейцария) срвместно с препаратом Арифон ретард (индапамид), 1,5 мг, таблетки с контролируемым высвобождением, покрытые пленочной оболочкой (Лаборатории Сервье, Франция) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев"
	одобрить

	109
	ЭК-48658
	28.07.15
	20-20484307/Р/ЭТ-З от 13.07.2015
	ООО "Тартис - Старение", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Рапатар
	ТС-Р/1-2015
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики возрастающих доз препарата рапатар у здоровых добровольцев при однократном пероральном введении
	одобрить

	110
	ЭК-48659
	27.07.15
	20-2-485327/Р/ЭТ-З от 13.07.2015
	Представительство Ядран-Галенски Лабораторий а.о., Москва
	Ответ на замечания Совета по этике от 28.07.2015г. (ЭК-47802)
	Fung-12/2014-III
	Открытое, рандомизированное сравнительное исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости препарата Фунгосепт®, лак для ногтей, 5% (Фармаклер, Франция) и препарата Лоцерил®, лак для ногтей, 5% (Лаборатории Галдерма, Франция) у пациентов с онихомикозом пальцев рук, проводимое в двух параллельных группах
	одобрить

	111
	ЭК-48660
	31.07.15
	487682-20-1/ЭС-П от 27.07.2015
	Акционерное общество "КРКА, фармацевтический завод, д.д. Ново Место", Словения
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата Септолете тотал
	KKL202014
	ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ ПРЕПАРАТА СЕПТОЛЕТЕ® ТОТАЛ СПРЕЙ (БЕНЗИДАМИНА ГИДРОХЛОРИД /ЦЕТИЛПИРИДИНИЯ ХЛОРИД) У ПАЦИЕНТОВ С БОЛЬЮ В ГОРЛЕ ПРИ ИНФЕКЦИОННЫХ ЗАБОЛЕВАНИЯХ ВЕРХНИХ ДЫХАТЕЛЬНЫХ ПУТЕЙ, В ТОМ ЧИСЛЕ С ТОНЗИЛЛОФАРИНГИТОМ: СРАВНЕНИЕ С ПРЕПАРАТОМ ТАНТУМ® ВЕРДЕ СПРЕЙ (БЕНЗИДАМИНА ГИДРОХЛОРИД).
	одобрить

	112
	ЭК-48661
	31.07.15
	488314-20-1/ЭС от 29.07.2015 от 31.07.2015
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Лебрикизумаб
	WB29804
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование 2-ой фазы для оценки эффективности и безопасности лебрикизумаба у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких и историей обострений
	одобрить

	113
	ЭК-48662
	30.07.15
	20-2-478670/Р/ЭТ-ИНФ от: 27.07.2015
	ЗАО "Национальная Дистрибьютерская компания"
	об одобрении клин. исследования (повторно)
	№ KMAX-20012015
	"Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата "Карсил® Макс" "МНН: Силимарин", капсулы 110 (производства АО "Софарма", Болгария), в сравнении с препаратом "Легалон® 140" "МНН: Силимарин", капсулы 140 мг (производства "Мадаус ГмбХ", Германия) у пациентов с неалкогольным стеатогепатитом 1-2 степени активности"
	одобрить

	114
	ЭК-48664
	24.07.15
	487946-20-1/ЭС-П от: 22.07.2015
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационных листков пациента
	№ WA28118
	"Открытое многоцентровое исследование фазы Ib по изучению фармакокинетики, фармакодинамики и безопасности тоцилизумаба при подкожном введении у пациентов с системным ювенильным идиопатическим артритом"
	одобрить

	115
	ЭК-48665
	14.07.15
	20-2-486486/Р/ЭТ-З от 30.06.2015
	АУРОБИНДО ФАРМА ЛИМИТЕД, Индия
	об одобрении проведения исследования
	ЕЕТ-06/15
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эфавиренз-Эмтрицитабин-Тенофовир (600 мг эфавиренза + 200 мг эмтрицитабина + 300 мг тенофовира дизопроксила фумарата), таблетки производства «Ауробиндо Фарма Лимитед», Индия, и «Трувада®», таблетки 200 мг эмтрицитабина + 300 мг тенофовира дизопроксила фумарата, производства компании «Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лимитед» Великобритания, в комбинации с препаратом «Стокрин®», таблетки эфавиренз 600 мг, производства компании «Мерк Шарп энд Доум» Нидерланды, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	116
	ЭК-48666
	24.07.15
	488064-20-1/ЭС-П от: 23.07.2015
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении поправки №5 к протоколу, новой версии протокола с включенной поправкой, новой версии Информационного листка пациента
	№ SL0012
	Многоцентровое, открытое, расширенное исследование фазы 3 для оценки безопасности и переносимости лечения эпратузумабом у пациентов с системной красной волчанкой (EMBODY 4)
	одобрить

	117
	ЭК-48667
	14.07.15
	20-2-486485/Р/ЭТ-З от 30.06.2015
	АУРОБИНДО ФАРМА ЛИМИТЕД, Индия
	об одобрении проведения исследования
	RIT- 06/15
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Ритонавир», таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг, производства компании Ауробиндо Фарма Лимитед, Индия, и «Норвир», таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг, производства компании ЭббВи Дойчланд ГмбХ и Ко.КГ, Германия, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	118
	ЭК-48668
	14.07.15
	20-2-486454/Р/ЭТ-З от 30.06.2015
	ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия
	об одобрении проведения исследования
	CRVN-T/R01-15
	«Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности применения препарата Корвалол Нео, таблетки (ОАО «Фармстандарт-Лексредства») и Пустырник форте, таблетки (ООО «Атолл») у пациентов с соматоформными или соматизированными расстройствами вегетативной нервной системы»
	одобрить

	119
	ЭК-48669
	31.07.15
	488473-20-1/ЭС-П от: 28.07.2015
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", США
	об одобрении новой версии протокола
	№ FCD-ADA-1401
	"Сравнение эффективности и безопасности ингаляционного Локсапина с антипсихотиком, вводимым внутримышечно, при острой ажитации у пациентов с шизофренией или биполярным расстройством"
	одобрить

	120
	ЭК-48670
	17.07.15
	20-2-486412/Р/ЭТ-З от 30.06.2015
	ООО "Трокас Фарма", Россия
	об одобрении проведения исследования
	LIM_L-22052015
	ОТКРЫТОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА «ЛИМЕНДА-Л», СУППОЗИТОРИИ ВАГИНАЛЬНЫЕ («РОТАФАРМ ИЛАЧЛАРЫ ЛИМИТЕД ШИРКЕТИ», ТУРЦИЯ) В СРАВНЕНИИ С ПРЕПАРАТОМ «НЕО-ПЕНОТРАН® ФОРТЕ Л», СУППОЗИТОРИИ ВАГИНАЛЬНЫЕ («ЭМБИЛ ФАРМАЦЕУТИКАЛ Ко. Лтд.», ТУРЦИЯ) У ПАЦИЕНТОВ С ВАГИНАЛЬНЫМ КАНДИДОЗОМ И/ИЛИ БАКТЕРИАЛЬНЫМ ВАГИНОЗОМ
	одобрить

	121
	ЭК-48672
	28.07.15
	20-2-486396/Р/ЭТ-З от: 15.07.2015
	Представительство компании Эмкюр Фармасьютикалз Лимитед
	об одобрении клин. исследования
	№ ATAR-BE-01-2015
	"Открытое одноцентровое рандомизированное перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Атазор-Р (фиксированная комбинация Атазанавира/Ритонавира 300 мг/100 мг), таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Эмкюр Фармасьютикалз Лтд., Индия) и препаратов (при их сочетанном одновременном приеме) Реатаз®, капсулы, 300 мг (Бристол-Майерс Сквибб компани, США) и Норвир®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (Эббви Дойчланд ГмбХ и Ко.КГ, Германия) у здоровых добровольцев мужского пола при приеме после еды"
	одобрить

	122
	ЭК-48673
	22.07.15
	20-2-485727/Р/ЭТ-З от 13.07.2015
	ФГУП СПбНИИВС ФМБА России
	об одобрении проведения исследования
	б/н
	«Изучение реактогенности, безопасности и иммуногенности вакцины гриппозной инактивированной расщепленной Флю-М на добровольцах в возрасте 18-60 лет»
	не одобрить

	123
	ЭК-48674
	24.07.15
	20-2-484979/Р/ЭТ-З от 13.07.2015 
	ООО "МДА"
	об одобрении проведения исследования
	BE-07-2013-ACT-EZO
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эмезол, таблетки кишечнорастворимые, покрытые пленочной оболочкой 40 мг, производитель «Балканфарма - Дупница АД", Болгария для Актавис Групп ПТС ехф., Исландия и Нексиум таблетки, покрытые оболочкой 40 мг, производитель «АстраЗенека АБ», Швеция.
	одобрить

	124
	ЭК-48676
	29.07.15
	487965-20-1/ЭС-П от: 27.07.2015
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении поправки 01 и 02, новой версии информационного листка пациента
	CLCZ696B2317
	«Многоцентровое исследование для оценки безопасности и переносимости у пациентов с хронической сердечной недостаточностью и сниженной фракцией выброса из исследования PARADIGM-HF, получающих открытую терапию препаратом LCZ696»
	одобрить

	125
	ЭК-48677
	24.07.15
	487964-20-1/ЭС-П от 22.07.2015
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CAIN457F2320
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование фазы III по изучению секукинумаба для подкожного введения (150 мг) с режимом подкожного введения нагрузочных доз или без него для оценки эффективности, безопасности и переносимости при применении продолжительностью до 2 лет у пациентов с активным анкилозирующим спондилитом»
	одобрить

	126
	ЭК-48678
	28.07.15
	488003-20-1/ЭС-П от: 24.07.2015
	ООО "СупраГен", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	ФРИДОМ 1
	«Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности однократного болюсного введения препарата Фортелизин® (производства ООО «СупраГен») и препарата Метализе® (производства «Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ») у пациентов с острым инфарктом миокарда».
	не одобрить

	127
	ЭК-48679
	01.07.15
	485702-20-1/ЭС от: 30.06.2015 
	ООО «МБ Квест», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования Плазомицина сульфат (Плазомицин, ACHN-490)
	ACHN-490-009
	«Двойное слепое многоцентровое рандомизированное исследование III фазы, для оценки эффективности и безопасности плазомицина в сравнении с меропенемом с последующей возможной пероральной терапией для лечения осложненной инфекции мочевыводящих путей, включая острый пиелонефрит, у взрослых пациентов»
	одобрить

	128
	ЭК-48680
	31.07.15
	487549-20-1/ЭС-П от: 27.07.2015
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	№ CRAD001J2301
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование III по изучению эверолимуса в комбинации с трастузумабом и паклитакселом в качестве терапии первой линии у женщин с HER2-позитивным местнораспро или метастатическим раком молочнойс железы"
	одобрить

	129
	ЭК-48681
	24.07.15
	488057-20-1/ЭС-П от 22.07.2015
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CIAN457F2336
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование III фазы для демонстрации эффективности, безопасности и переносимости подкожного введения секукинумаба (в дозе 150 мг) в предварительно заполненных шприцах, с нагрузочным режимом или без него, у пациентов с активным псориатическим артритом (FUTURE 4) в течение 2 лет.
	одобрить

	130
	ЭК-48682
	24.07.15
	487515-20-1/ЭС-П от 23.07.2015
	ООО "Технология лекарств", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	101214-DOXN-TL-01
	Открытое нерандомизированное многоцентровое клиническое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики возрастающих доз препарата Доксорубицин наносомальный, лиофилизат для приготовления суспензии для инфузий 25 мг в комплекте с растворителем (ООО "Технология лекарств, Россия) у пациентов с распространенными солидными опухолями
	одобрить

	131
	ЭК-48683
	24.07.15
	488059-20-1/ЭС-П от 23.07.2015
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CNTO1959PSO3002
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы c использованием активного препарата в качестве контроля, по оценке эффективности и безопасности лечения пациентов с псориазом бляшечного типа средней и тяжелой степени препаратом Гуселькумаб с рандомизированным прекращением применения исследуемого препарата и возможностью возобновления лечения
	одобрить

	132
	ЭК-48684
	24.07.15
	487201-20-1/ЭС-П от 1707.2015
	ОАО "Химико-фармацевтический комбинат "АКРИХИН" (ОАО "АКРИХИН"), Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	MMZN-01
	"Проспективное, многоцентровое, открытое, рандомизированное, клиническое исследование в параллельных группах по оценке сравнительной эффективности и безопасности препаратов Моместер, спрей назальный дозированный, 50 мкг/доза (ОАО "АКРИХИН", Россия), 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

	133
	ЭК-48685
	15.07.15
	487056-20-1/ЭС от 14.07.2015 
	ООО "Фарм-Синтез", Россия
	об одобрении проведения исследования
	Buserelin01 -2015
	«Открытое, рандомизированное, многоцентровое клиническое исследование по изучению сравнительной эффективности и безопасности лекарственных препаратов Микрорелин (бусерелин), порошок для приготовления суспензии для внутримышечного введения пролонгированного действия 3,75 мг (ООО «Фарм-Синтез», Российская Федерация) и Бусерелин Депо, лиофилизат для приготовления суспензии для внутримышечного введения, пролонгированного действия 3,75 мг (ЗАО «Фарм-Синтез», Российская Федерация) у взрослых пациенток с эндометриозом».
	одобрить

	134
	ЭК-48686
	10.07.15
	486397-20-1/ЭС от 06.07.2015
	ООО «МБ Квест»
	ответ на замечания ФГБУ (в СЭ одобрен с замечаниями (раб пор.) , вн. № 48097)
	MRZ-60201-3091-1
	«Проспективное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование с дополнительным открытым этапом, проводимое в параллельных группах пациентов для оценки эффективности и безопасности препарата NT 201 при лечении детей и подростков (от 2 до 17 лет) с хронической выраженной сиалореей, обусловленной неврологическими нарушениями и (или) задержкой умственного развития».
	одобрить

	135
	ЭК-48687
	24.07.15
	488023-20-1/ЭС от 22.07.2015
	ООО «Эбботт Лэбораториз»
	ответ на замечания ФГБУ (В СЭ материалы КИ одобрены без замечаний - пр № 103 от 02.06.15; Вн. № 48292)
	MITI3001
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование по оценке иммунологических эффектов и безопасности 60-дневного курса лечения препаратом Таблетки ALK HDM у взрослых пациентов с аллергическим ринитом и/или аллергической астмой, вызванных аллергенами клещей домашней пыли».
	одобрить

	136
	ЭК-48688
	24.07.15
	20-2-477857/Р/ЭТ-З от 13.07.2015
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении проведения исследования
	BCD-093-1
	Открытое рандомизированное двойное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов BCD-093 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Вирасепт® (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария) у здоровых добровольцев при пероральном приеме натощак
	одобрить

	137
	ЭК-48689
	22.07.15
	487409-20-1/ЭС от 10.07.2015
	ООО "Ист Сайт Менеджмент Анд Резеч", Россия
	об одобрении проведения исследования
	РМ1331
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, в параллельных группах, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности раствора для ногтей Р-3058 10% при лечении онихомикоза».
	одобрить

	138
	ЭК-48690
	28.07.15
	20-2-482483/Р/ЭТ-З от 20.07.2015
	ООО «Квайссер Фарма»
	ответ на замечания СЭ (вн. № 47912)
	L kardioton-062014-01
	ОТКРЫТОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ПРЕПАРАТА "Доппельгерц® Кардиотоник" эликсир, фирма-производитель - Квайссер Фарма ГмбХ и Ко.КГ, Германия У ПАЦИЕНТОВ С НЕВРОТИЧЕСКИМИ РЕАКЦИЯМИ
	одобрить

	139
	ЭК-48691
	29.07.15
	487791-20-1/ЭС-П  от 27.07.2015
	Филиал компании с ограниченной ответственностью ««Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	I1V-MC-EIAN
	Оценка клинических эффектов ингибирующего действия препарата Эвацетрапиб на белок-переносчик холестеринового эфира у пациентов с высоким риском развития сосудистых осложнений - исследование ACCELERATE.
	одобрить

	140
	ЭК-48692
	31.07.15
	487562-20-1/ЭС-П от 27.07.2015
	ЗАО "Алмедис", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	№ CJ010030003
	"Двойное-слепое, рандомизированное, многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата TD-1792 по сравнению с Ванкомицином, применяемых внутривенно для лечения осложненных инфекций кожи и мягких тканей, вызванных грам-положительными бактериями".
	одобрить

	141
	ЭК-48694
	28.07.15
	20-2-485805/Р/ЭТ-З от 15.07.2015
	ООО "Нанолек", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	20022015-TenNL-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ТЕНОФОЛЕК® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг ("Ауробиндо Фарма Лимитед", Индия для ООО "Нанолек", Россия) и Виреад® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг (Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лимитед, Великобритания произведено Гилеад Сайенсиз Лимитед, Ирландия) у здоровых добровольцев натощак.
	одобрить

	142
	ЭК-48696
	29.07.15
	487828-20-1/ЭС-П от 27.07.2015
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	IMCL CP11-0806
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, проводимое с целью сравнения химиотерапии гемцитабином и цисплатином в комбинации с препаратом IMC-11F8 и только химиотерапии гемцитабином и цисплатином в качестве первой линии терапии пациентов с плоскоклеточным типом немелкоклеточного рака легкого IIIb или IV стадии»
	одобрить

	143
	ЭК-48697
	29.07.15
	487769-20-1/ЭС от 27.07.2015
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	об одобрении проведения исследования
	04/15
	«Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Галантамин Канон, капсулы пролонгированного действия, 8 мг («ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Реминил®, капсулы пролонгированного действия, 8 мг («Янссен-Силаг С.п.А», Италия) у здоровых добровольцев мужского пола».
	одобрить

	144
	ЭК-48698
	30.07.15
	20-2-488209/Р/ЭТ-З от 27.07.2015
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	EMB001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Этамбутол, таблетки, 400 мг (ООО «Озон», Россия), в сравнении с препаратом Этамбутол-Акри®, таблетки, 400 мг (ОАО «АКРИХИН», Россия).
	одобрить

	145
	ЭК-48700
	30.07.15
	488380-20-1/ЭС от 28.07.2015
	ООО "ППД Девелпмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	C38072-AS-30025
	52-недельное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование эффективности и безопасности реслизумаба, применяемого в виде подкожных инъекций в фиксированной дозе 110 мг, у пациентов с неконтролируемой бронхиальной астмой и повышенным количеством эозинофилов в крови.
	одобрить

	146
	ЭК-48702
	30.07.15
	488004-20-1/ЭС от 27.07.2015
	ОАО "АКРИХИН", Россия
	об одобрении проведения исследования
	ENRL-01
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эналаприл, таблетки, 20 мг (ПОЛЬФАРМА) и Ренитек®, таблетки, 20 мг (МСД), с участием :здоровых добровольцев».
	одобрить

	147
	ЭК-48703
	31.07.15
	488274-20-1/ЭС от 28.07.2015
	ООО "СИВИлаб", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	FIN-06-2015
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и относительной биодоступности лекарственных препаратов Финголимод, капсулы 0,5 мг, производства ОАО «Фармасинтез», Россия и Гилениа, капсулы 0,5 мг, производства «Novartis Pharma AG», Швейцария у здоровых добровольцев.
	Решением Совета по этике перенесено рассмотрение на очередное заседание

	148
	ЭК-48704
	04.08.15
	487713-20-1/ЭС-П от 27.07.2015
	Квинтайлс ГезмбХ (Австрия), г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	SB3-G31-BC
	Многоцентровое рандомизированное двойное-слепое исследование III фазы проводимое в параллельных группах по сравнению эффективности, безопасности, фармакокинетики и иммуногенности SB3 (предложенного биоэквивалента трастузумаба) и Герцептина® у женщин с впервые диагностированным на ранней стадии или местно-распространенным HER2-положительным раком молочной железы в составе неоадьювантной терапии
	одобрить

	149
	ЭК-48705
	31.07.15
	488279-20-1/ЭС от 28.07.2015
	ООО "СИВИлаб", Россия
	об одобрении проведения исследования
	DRP - 04-2015
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Дорипенем, порошок для приготовления раствора для инфузий 500 мг производства ОАО «Фармасинтез» (Россия) в сравнении с препаратом Дорипрекс®, порошок для приготовления раствора для инфузий 500 мг (ООО «Джонсон & Джонсон», Россия) у пациентов с нозокомиальной пневмонией».
	одобрить

	150
	ЭК-48712
	03.08.15
	488383-20-1/ЭС от 30.07.2015
	ООО "СИВИлаб", Россия
	об одобрении проведения исследования
	PASK-BE-2015
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов аминосалициловой кислоты: «ПАСК таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой 1500 мг», производства ОАО «Фармасинтез», Россия и «ПАСК® таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой 500 мг», производства ОАО «Фармасинтез», Россия с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	151
	ЭК-48714
	03.08.15
	488494-20-1/ЭС от 30.07.2015
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Атезолизумаба (MPDL3280A, RO5541267)
	GO29527
	Открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности препарата Атезолизумаб (антитело к PD-L1) в сравнении с наилучшей симптоматической терапией, которая применяется после адъювантной химиотерапии на основе цисплатина у пациентов с полностью резецированным немелкоклеточным раком легкого IB-IIIA стадии, экспрессирующим PD-L1
	не одобрить

	152
	ЭК-48715
	03.08.15
	488379-20-1/ЭС от 29.07.2015
	ООО "НТФФ "ПОЛИСАН", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата УНИФУЗОЛ
	UNI-I-2015
	Открытое нерандомизированное исследование по оценке безопасности и переносимости препарата УНИФУЗОЛ (р-р для инф. 1,4%, производства ООО "НТФФ "ПОЛИСАН", Россия) при разной скорости введения добровольцам и изучению фармакокинетических параметров. I фаза
	одобрить

	153
	ЭК-48716
	03.08.15
	488382-20-1 от 30.07.2015
	ООО "СИВИлаб", Россия
	об одобрении проведения исследования
	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

	154
	ЭК-48717
	03.08.15
	20-2-486459/Р/ЭТ-З от 27.07.2015
	ООО "ЛТН-Фарм", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Микобактовир
	MICO-01
	Исследование безопасности и фармакокинетики препарата Микобактовир 0,1% раствор при применении у здоровых добровольцев
	одобрить

	155
	ЭК-48718
	03.08.15
	485926-20-1/ЭС от30.07.2015
	ООО «Добролек», Россия
	ответ на замечания СЭ (вн. № 46733; прот № 85 от 24.06.2014 г.) - название протокола изменено
	001-Retux-14
	«Рандомизированное двойное слепое многоцентровое международное клиническое исследование по изучению фармакодинамики, фармакокинетики, эффективности и безопасности препарата Y02-Aj (ритуксимаб), концентрат для приготовления раствора для инфузий (Пробиомед С.А. де К.В., Мексика) в сравнении с препаратом Мабтера® (ритуксимаб), концентрат для приготовления раствора для инфузий (Ф. Хоффманн- Ля Рош Лтд., Швейцария) в комбинации с химиотерапией по схеме CVP (циклофосфамид, винкристин, преднизолон) у взрослых пациентов с CD20- положительной фолликулярной неходжкинской лимфомой»
	одобрить

	156
	ЭК-48719
	03.08.15
	20-2-440339/Р/ЭТ-З от 23.07.2015
	ФГУП «НПО «Микроген», Россия
	одобрение проведения исследования
	MMR-II/III-00-003/2014
	«Изучение реактогенности, безопасности и иммуногенности Вакцины для профилактики кори, краснухи и паротита, производства ФГУП «НПО «Микроген» Минздрава России, у детей»
	одобрить

	157
	ЭК-48720
	03.08.15
	487717-20-1/ЭС-П от: 27.07.2015
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 2
	1301.5
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование I фазы, проводимое в параллельных группах пациентов с фолликулярной лимфомой с низкой опухолевой массой с целью сравнительной оценки фармакокинетических и фармакодинамических свойств препарата BI 695500 и Ритуксимаба (Мабтеры®) при проведении индукционной химиотерапии первой линии».
	одобрить

	158
	ЭК-48721
	03.08.15
	20-2-486340/Р/ЭТ-З от 27.07.2015
	ООО "Такеда Фармасьютикалс"
	об одобрении проведения исследования
	Лубипростон-3001
	Мультицентровое рандомизированное двойное-слепое плацебо-контролируемое с параллельными группами исследование 3-й фазы по оценке эффективности и безопасности Лубипростона для лечения Хронического идиопатического запора
	одобрить

	159
	ЭК-48722
	03.08.15
	486958-20-1/ЭС от: 08.07.2015
	ООО "МСД Фармасъютикалс"
	об одобрении новой версии протокола
	022-01
	Международное, многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах длительностью 24 недели, оценивающее эффективность и переносимость анацетрапиба при добавлении к продолжающейся терапии статинами у пациентов с гиперхолестеринемией или низким уровнем ЛПВП (липопротеидов высокой плотности), принимающих либо не принимающих другую липидомодифицирующую терапию.
	одобрить

	160
	ЭК-48727
	24.07.15
	486874-20-1/ЭС-П от: 14.07.2015
	ООО «ЧИЛТЕРН ИНТЕРНЕШНЛ», Россия
	об одобрении поправки №3 к протоколу, новой версии информационного листка пациента
	8-55-52030-309
	«Открытое исследование IIа фазы, проводимое с целью определения максимальной переносимой дозы и оценки безопасности, переносимости, фармакокинетических и фармакодинамических свойств Ланреотида пролонгированного высвобождения (lanreotide PRF) при его применении в однократных повышающихся дозах для лечения пациентов с акромегалией, ранее контролируемой Октреотидом лар (octreotide LAR)».
	одобрить

	161
	ЭК-48728
	05.08.15
	20-2-470452/Р/ЭТ-ИНФ от 30.07.2015
	ООО "Бионорика", Россия
	повторное рассмотрение в короткий срок (ЭК-47875 - одобрено)
	ARhiSi-3
	Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности лекарственного растительного препарата BNO 1016 таблетки покрытые оболочкой при лечении пациентов с острым риносинуситом
	одобрить

	162
	ЭК-48729
	05.08.15
	20-2-485537/Р/ЭТ-З  от 28.07.2015
	ООО "Новые антибиотики", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Теговир
	Б/н
	Исследование безопасности и фармакокинетики препарата Теговир (крем) при применении у здоровых добровольцев
	одобрить

	163
	ЭК-48731
	05.08.15
	487674-20-1/ЭС-П от 27.07.2015
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационного листка пациента
	CLDK378A2205
	«Многоцентровое открытое исследование II фазы для оценки эффективности и безопасности пероральной терапии церитинибом в 5 группах пациентов с ALK-положительным немелкоклеточным раком легкого и метастазами в головном мозге и/или мягких мозговых оболочках»
	одобрить

	164
	ЭК-48734
	05.08.15
	488735-20-1/ЭС от 03.08.2015
	ЗАО "Рафарма", Россия
	об одобрении проведения 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 (ЗАО "Рафарма") и препарата Меропенем®, порошок для приготовления раствора для внутривенного введения ("АстраЗенека ЮК Лимитед", Великобритания) у пациентов с нозокомиальной пневмонией
	одобрить

	165
	ЭК-48737
	05.08.15
	488461-20-1/ЭС от: 31.07.2015
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 12/15
	"Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дарунавир Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг ("ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия) и Презиста, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг ("Янссен-Орто ЛЛС", Пуэрто-Рико) у здоровых добровольцев"
	одобрить

	166
	ЭК-48738
	13.07.15
	20-2-480695/Р/ЭТ-З от: 30.06.2015
	ООО "Тева"
	об одобрении клин. исследования
	№ CS-XYD01-15
	"Рандомизированное контролируемое многоцентровое открытое исследование не меньшей эффективности комбинированного препарата Ринонорм Вита-Тева (декспантенол+ксилометазолин; 5 мг/0.1 мг доза), спрей назальный дозированный, Тева Фармацевтические предприятия Лтд., Израиль, в сравнении с препаратом Назик (ксилометазолин+декспантенол; 0.1 мг/5 мг доза), спрей назальный дозированный, Клостерфрау Берлин Гмбх, Германия, у взрослых пациентов с острым ринитом на фоне ОРВИ"
	одобрить

	167
	ЭК-48739
	06.08.15
	20-2-480762/Р/ЭТ-ИНФ от 04.08.2015
	ПАО "Отисифарм", Россия
	Информационное письмо (ответ на замечания Совета по этике)
	PNT-G/R01-15
	Открытое, многоцентровое, рандомизированное, контролируемое клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности применения препарата Пенталгин® экстра-гель, гель для наружного применения 5% (ПАО «ОТИСИФАРМ», Россия, производитель ОАО «Фармстандарт-Томскхимфарм», Россия) для купирования острого болевого синдрома у пациентов с травмами мягких тканей, периартикулярных тканей в сравнении с препаратом Кетопрофен, гель для наружного применения5% (ЗАО «Вертекс», Россия)
	одобрить

	168
	ЭК-48742
	05.08.15
	20-2-483447/ЭТ-З от: 30.07.2015
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	ответ на замечания
	№ 058-01
	"Открытое, многоцентровое исследование в одной группе по оценке безопасности, переносимости и иммуногенности ВАРИВАКС у здоровых добровольцев из России в возрасте от 12 месяцев и старше"
	одобрить

	169
	ЭК-48750
	10.08.15
	20-2-482714/Р/ЭТ-ИНФ от 06.08.2015
	Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд., Индия
	Повторное рассмотрение в короткий срок (ЭК-48383)
	RA-ESO-001
	Открытое, рандомизированное, сбалансированное перекрестное сравнительное исследвоание фармакокинетики, биоэквивалентности и безопасности препаратов Пемозар®, таблетки кишечнорастворимые, покрытые пленочной оболочкой 40 мг (Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд.", Индия) и Нексиум®, таблетки, покрытые оболочкой 40 мг ("АстраЗенека АБ", Швеция) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	170
	ЭК-48752
	10.08.15
	20-2-483635/Р/ЭТ-ИНФ от 06.08.2015
	ЗАО "ФП "Оболенское", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике (вн. № 48446, заседание от 07.07.2015)
	0705/15
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Примаксетин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 60 мг, (ЗАО "Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия) и Прилиджи таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 60 мг (Берлин-Хеми АГ, Германия)
	одобрить

	171
	ЭК-48753
	10.08.15
	20-2-438930/Р/ЭТ-ИНФ от: 06.08.2015
	ООО "Гепатера", Россия
	об одобрении клин. исследования (повторно)
	№ MYR 202
	"Многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности 3-х доз препарата Мирклудекс Б для лечения пациентов хроническим гепатитом В с дельта агентом в течение 24 недель в сочетании с применением нуклеозидного/нуклеотидного аналога для подавления репликации вируса гепатита В, в сравнении с применением нуклеозидного/нуклеотидного аналога для подавления репликации вируса гепатита В".
	одобрить

	172
	ЭК-48761
	10.08.15
	486771-20-1/ЭС от 06.08.2015
	ООО "Атлант Клиникал", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Кселевия
	368-01
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование с двумя периодами с целью изучения биоэквивалентности ситаглиптина фосфата (КСЕЛЕВИЯ®, Берлин Хеми АГ (Менарини Груп), Германия), в дозе 100 мг натощак и ситаглиптина фосфата (ЯНУВИЯ®, Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) в дозе 100 мг натощак у здоровых добровольцев, проживающих в Российской Федерации
	одобрить

	173
	ЭК-48762
	10.08.15
	486773-20-1/ЭС от 06.08.2015
	ООО "Атлант Клиникал", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата ситаглиптина фосфата/метформина гидрохлорида (ВЕЛМЕТИЯ)
	369-01
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование с двумя периодами с целью изучения биоэквивалентности ситаглиптина фосфата/метформина гидрохлорида (ВЕЛМЕТИЯ®, Берлин-Хеми АГ, (Менарини Груп), Германия) в дозе 50/850 мг и ситаглиптина фосфата/метформина гидрохлорида (ЯНУМЕТ®, Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) в дозе 50/850 мг после приема пищи у здоровых добровольцев, проживающих в Российской Федерации
	одобрить

	174
	ЭК-48763
	10.08.15
	486772-20-1/ЭС от 06.08.2015
	ООО "Атлант Клиникал", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата ситаглиптина фосфата/метформина гидрохлорида (ВЕЛМЕТИЯ
	371/01
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование с двумя периодами с целью изучения биоэквивалентности ситаглиптина фосфата/метформина гидрохлорида (ВЕЛМЕТИЯ®, Берлин-Хеми АГ, (Менарини Груп), Германия) в дозе 50/1000 мг и ситаглиптина фосфата/метформина гидрохлорида (ЯНУМЕТ®, Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) в дозе 50/1000 мг после приема пищи у здоровых добровольцев, проживающих в Российской Федерации
	одобрить

	175
	ЭК-48766
	10.08.15
	20-2-485641/Р/ЭТ-З от 31.07.2015
	ФГУП "ПИПВЭ им. М.П. Чумакова", Россия
	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

	176
	ЭК-48768
	12.08.15
	20-2-471728/Р/ЭТ-ИНФ от 07.08.2015
	ООО "Интертекс", Россия
	Рассмотреть в короткие сроки (Ответ на замечания Совета по этике от 03.03.2015г. ЭК-47901)
	INX-Q101
	Открытое клиническое исследование I фазы по оценке безопасности, переносимости и фармакокинетических параметров препарата Q203 при однократном и многократном приеме здоровыми добровольцами
	не одобрить

	177
	ЭК-48771
	10.08.15
	20-2-486216/Р/ЭТ-З от 31.07.2015
	Представительство АО "Лаборатории Сервье"
	об одобрении проведения клин. исследования
	РКН-05150-004
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Престилол (бисопролол + периндоприла аргинин) таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг + 10 мг ("Лаборатории Сервье", Франция) и монопрепаратов Конкор® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг ("Мерк КГаА", Германия) и Престариум® А таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг ("Лаборатории Сервье", Франция) у здоровых добровольцев мужского пола при приеме натощак.
	одобрить

	178
	ЭК-48773
	12.08.15
	489534-20-1/ЭС-П от 11.08.2015
	ООО "Фрезениус Каби", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	NDOL-001-CP3/RDPh_12_08
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, многоцентровое, в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Неодолпассе (диклофенак натрия 75 мг + орфенадрина цитрат 30 мг), раствор для инфузий 250 мл (Фрезениус Каби Дойчланд, ГмбХ, Германия) в сравнении с препаратом Вольтарен®, раствор для внутримышечного введения (Новартис Фарма АГ, Швейцария) у пациентов с умеренно-выраженным и выраженным послеоперационным болевым синдромом
	одобрить

	179
	ЭК-48775
	10.08.15
	488816-20-1/ЭС от 04.08.2015
	ООО "Лайф Сайнсес ОХФК", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	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

	180
	ЭК-48791
	13.08.15
	489622-20-1/ЭС от 12.08.2015
	ФГУП "ПИПВЭ им. М.П. Чумакова", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата БиВак полио
	БиВАК-I-07/15
	Простое открытое многоцентровое клиническое исследование переносимости, реактогенности и безопасности вакцины БиВак полио (вакцина полиомиелитная пероральная 1,3 типов) на добровольцах в возрасте 18-60 лет
	одобрить

	181
	ЭК-48821
	17.08.15
	20-2-465196/Р/ЭТ-ИНФ от 12.08.2015
	ООО "Берлин-Хеми/А. Менарини", Россия
	Рассмотреть в короткие сроки ответ заявителя о клиническом исследовании препарата Берлитион 600
	BCRU/12/Ber-BE/001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Берлитион® 600, капсулы 600 мг, производства "Каталент Германия Эбербах ГмбХ", Германия, и Октолипен®, капсулы 300 мг, производства ОАО "Фармастандарт - Лексредства", Россия, у здоровых добровольцев
	одобрить


