Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 109 от 08.09.2015 г.

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

	1
	ЭК-48623
	22.07.15
	20-2-483558/Р/ЭТ-З от 13.07.2015
	ООО "Фарма Групп"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Бруфика Плюс
	№ СРМ-01-2015
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследования сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности комбинированного препарата Бруфика Плюс, суспензия для приема внутрь, 100 мг + 162,5 мг (Хайгланс Лабораториз Пвт. Лтд.", Индия) в сравнении с препаратом Нурофен® для детей, суспензия для приема внутрь, 100 мг/ 5 мл ("Рекитт Бенкизер Хелскер Интернешнл Лтд", Великобритания) и Детский Панадол®, суспензия для приема внутрь, 120 мг/ 5 мл ("Фармаклер", Франция)"
	одобрить

	2
	ЭК-48624
	22.07.15
	20-2-484593/Р/ЭТ-З от: 18.06.2015
	Представительство ОАО "Гедеон Рихтер" (Венгрия) г. Москва
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Эквапресс
	03042015-LisAmlIndGR-001
	Открытое, рандомизированное, проводимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препарата Лизиноприл+Амлодипин +Индапамид капсулы 20 мг + 10 мг + 1,5 мг (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия) в сравнении с одновременным приемом по 1 таблетке каждого из препаратов: Ирумед (лизиноприл) таблетки 20 мг (БЕЛУПО, лекарства и косметика д.д., Республика Хорватия), Норваск® (амлодипин) таблетки 10 мг (Представительство корпорации «Пфайзер Эйч.Си.Пи. Корпорэйшн» (США), Россия), А риф он® ретард (индапамид) таблетки с контролируемым высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 1,5 мг (Лаборатории Сервье, Франция) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев
	одобрить

	3
	ЭК-48652
	24.07.15
	488058-20-1/ЭС-П от: 23.07.2015
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	ОМВ110918
	Рандомизированное открытое исследование комбинированной терапии офатумумабом и бендамустином по сравнению с монотерапией бендамустином пациентов с индолентной В-клеточной неходжкинской лимфомой, не отвечающей на ритуксимаб или терапию, содержащую ритуксимаб, в течеие шести месяцев лечения


	одобрить

	4
	ЭК-48653
	24.07.15
	20-2-486132/Р/ЭТ-З от 16.07.2015
	ОАО "АКРИХИН"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Бенодил (Будесонид)
	PULM-BUD-2015
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое, сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препарата Бенодил, суспензия для ингаляций дозированная 0,5 мг/мл (ОАО «АКРИХИН») и препарата Пульмикорт®, суспензия для ингаляций дозированная 0,5 мг/мл («АстраЗенека») у пациентов с частично контролируемой и неконтролируемой персистирующей бронхиальной астмой»
	одобрить

	5
	ЭК-48654
	24.07.15
	20-2-485096/Р/ЭТ-З от 15.07.2015
	ЗАО "Фирма ЕВРОСЕРВИС"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата РОКЛОН
	EUS-RH-001
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах терапевтической эквивалентности препаратов Роклон, раствор для внутримышечного введения 300 мкг/мл (Бхарат сирамс энд ваксинс лимитед, Индия) и КамРОУ ® раствор для внутримышечных иньекций 150 мкг/мл (КАМАДА Лтд,, Израиль) для профилактики предродовой и послеродовой резус-изоиммунизации
	Решением Совета по этике рассмотрение перенесено на очередное заседание

	6
	ЭК-48655
	24.07.15
	487047-20-1/ЭС-П от 17.07.2015
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ 059-02
	«Клиническое исследование II фазы для изучения применения пембролизумаба в режиме монотерапии и в комбинации с Цисплатином и 5-Фторурацилом у пациентов с рецидивирующей или метастатической аденокарциномой желудка или желудочно-пищеводного соединения».
	одобрить

	7
	ЭК-48693
	28.07.15
	20-2-481491/Р/ЭТ-З от: 17.07.2015
	ООО "ФармаРег"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Мебеверин
	MLL-2015-02
	ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ПЕРЕКРЕСТНОЕ ДВУХЭТАПНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТА МЕБЕВЕРИН, КАПСУЛЫ ПРОЛОНГИРОВАННОГО ДЕЙСТВИЯ, 200 МГ, (МИКРО ЛАБС ЛИМИТЕД, ИНДИЯ) И ПРЕПАРАТА ДЮСПАТАЛИН®, КАПСУЛЫ ПРОЛОНГИРОВАННОГО ДЕЙСТВИЯ, 200 МГ (ЭББОТТ ХЕЛСКЕА ПРОДАКТС Б.В., НИДЕРЛАНДЫ) У ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ ПРИ ПРИЕМЕ НАТОЩАК
	одобрить

	8
	ЭК-48695
	29.07.15
	487472-20/ЭС-П от 27.07.2015
	Педставительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия), г.Москва, Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	А3921125
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 по оценке эффективности и безопасности 2-х доз Тофацитиниба (ср-690,550) у пациентов с активным псориатическим артритом и неадекватным ответом на лечение, по крайней мере, одним из ингибиторов ФНО».
	одобрить

	9
	ЭК-48699
	03.08.15
	488472-20-1/ЭС-П от 28.07.2015
	Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед (Великобритания), г.Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	ALDOXORUBICIN-P3-STS-01
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование фазы 3 по изучению эффективности и безопасности Альдоксорубицина в сравнении с препаратом, выбранным исследователем, у пациентов с метастатической, местно-распространенной или неоперабельной саркомой мягких тканей, с рецидивом или рефрактерностью к предыдущей неадъювантной химиотерапии
	одобрить

	10
	ЭК-48701
	31.07.15
	488286-20-1/ЭС от 29.07.2015
	ООО "СИВИлаб", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Далтепарин натрий
	ФС-ДП-02
	Международное многоцентровое рандомизированное, открытое сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Далтепарин натрия, раствор для внутривенного и подкожного введения 5 000 анти-Ха МЕ/0,2 мл и Фрагмин®, раствор для внутривенного и подкожного введения 5 000 анти-Ха МЕ/0,2 мл у пациентов, которым проводится операция эндопротезированиякрупных суставов нижних конечностей, с высоким риском развития тромботических или тромбоэмболических осложнений в послеоперационном периоде"
	одобрить

	11
	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.
	не одобрить

	12
	ЭК-48706
	03.08.15
	488391-20-1/ЭС от: 30.07.2015 
	"Микро Лабс Лимитед", Индия
	об одобрении проведения клин. исследования
	TelMI-BEQ-I/15
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Телминорм®, таблетки, 80 мг («Микро Лабс Лимитед», Индия) и Микардис®, таблетки, 80 мг («Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ и Ко.КГ», Германия) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	13
	ЭК-48707
	03.08.15
	487528-20-1/ЭС-П от: 27.07.2015 
	"Хетеро Лабс Лимитед", Индия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования (изменено название протокола)
	CLO-01
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов: Клопидогрел таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 75 мг (производства «Хетеро Лабс Лимитед», Индия) и Плавикс® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 75 мг (производства «Санофи-Винтроп Индастри», Франция)
	одобрить

	14
	ЭК-48708
	29.07.15
	488026-20-1/ЭС от 27.07.2015
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Телмисартан
	TMS001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Телмисартан, таблетки, 80 мг (ООО «Озон», Россия), в сравнении с препаратом Микардис®, таблетки, 80 мг («Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ и Ко. КГ», Германия)
	одобрить

	15
	ЭК-48710
	03.08.15
	487469-20-1/ЭС от 30.07.2015
	ОАО "ГЕРОФАРМ-Био"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Инсулин лизпро двухфазный
	LISPRO 25 - IM
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное сравнительное исследование не меньшей безопасности и эффективности препаратов Инсулин Лизпро двухфазный 25, суспензия для подкожного введения, 100 МЕ/мл (ОАО «ГЕРОФАРМ-Био», Россия) и Хумалог® Микс 25, суспензия для подкожного введения, 100 МЕ/мл («Лилли Франс», Франция) у больных с сахарным диабетом 2 типа, получающих терапию метформином и не имеющих опыта инсулинотерапии»
	не одобрить

	16
	ЭК-48711
	03.08.15
	488459-20-1/ЭС от 30.07.2015
	ОАО "Институт Стволовых Клеток Человека" Россия
	об одобрении проведения исследования
	NeoFoot DiabTrial - 10-2014
	«Проспективное, слепое, многоцентровое, плацебо-контролируемое, рандомизированное, сравнительное клиническое исследование безопасности и эффективности препарата «Неоваскулген®» лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения 1,2 мг», производитель ФГБУ «ГНЦ» МЗ РФ, Россия ' у пациентов с синдромом диабетической стопы»
	одобрить

	17
	ЭК-48713
	03.08.15
	487471-20-1/ЭС-П от: 27.07.2015 
	ЗАО "Байер", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования (изменено название протокола)
	14374
	"30-дневное неконтролируемое исследование безопасности, эффективности, фармакокинетики и фармакодинамики перорального ривароксабана у детей младшего возраста с различными проявлениями венозного тромбоза"
	одобрить

	18
	ЭК-48723
	03.08.15
	488313-20-1/ЭС от: 29.07.2015
	ОАО "Химико-фармацевтический комбинат "Акрихин" (ОАО "Акрихин")
	об одобрении клин. исследования
	№ Д_ПФ_46/14
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Розувастатин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (Польфарма), и Крестор®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (АстраЗенека), с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	19
	ЭК-48724
	03.08.15
	20-2-445534/Р/ЭТ-З от: 23.07.2015
	ЗАО "Бинергия"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Эноксапарин-Бинергия
	KI/1114-1
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Эноксапарин-Бинергия раствор для инъекций (ЗАО "Бинергия",Россия) и Клексан® раствор для инъекций (Санофи Винтроп Индустрия, Франция) у пациентов с высоким риском развития тромботических или тромбоэмболических осложнений после проведения операции эндопротезирования тазобедренного или коленного сустава
	одобрить

	20
	ЭК-48725
	03.08.15
	487587-20-1/ЭС-П от 27.07.2015
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования. 
	№ D513BC00001
	«Международное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование эффекта тикагрелора в дозе 90 мг 2 раза в сутки в отношении сердечно-сосудистой смертности, а также частоты инфарктов миокарда и инсультов у пациентов с сахарным диабетом типа 2»
	одобрить

	21
	ЭК-48726
	03.08.15
	20-2-485193/Р/ЭТ-З от 28.07.2015
	БЕЛУПО, лекарства и косметика д.д.
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Конвилепт
	LEV-07-2014
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Конвилепт®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 1000 мг, производства "РИвофарм С.А.", Швейцария и Кеппра®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 1000 мг, производства "ЮСБ Фарма С.А.", Бельгия
	одобрить

	22
	ЭК-48730
	05.08.15
	20-2-484844/Р/ЭТ-З от 29.07.2015г.
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата МОДЭЛЛЬ ПЕРФЕКТ
	CS-NR01-14
	Рандомизированное контролируемое многоцентровое открытое сравнительное исследование фармакодинамической активности и безопасности препарата МОДЭЛЛЬ® ПЕРФЕКТ, кольца вагинальные (этоногестрел 11,7 мг и этинилэстрадиол 2,7 мг) (Тева Уименз Хелс, Инк., США) в сравнении с препаратом НоваРинг®, кольца вагинальные (этоногестрел 11,7 мг и этинилэстрадиол 2,7 мг) (Н.В.Органон, Нидерланды) у здоровых женщин репродуктивного возраста
	одобрить

	23
	ЭК-48732
	05.08.15
	487594-20-1/ЭС от 31.07.2015г.
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении проведения клинического исследования препарата атезолизумаб (MPDL3280A (RO5541267)
	WO29636
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование III фазы препарата атезолизумаба (антитело ANTI-PD-L1) в сравнении с наблюдением в качестве адьювантной терапии у пациентов с раком мочевого пузыря высокого риска с инвазией мышечного слоя после цистэктомии и определенным PD-L1 статусом
	одобрить

	24
	ЭК-48733
	05.08.15
	487767-20-1/ЭС от 29.07.2015
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Осельтамивир
	02/15
	Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Осельтамивир, капсулы, 75 мг (ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия) и Тамифлю, капсулы, 75 мг ("Ф.Хоффман-Ля рош Лтд.", Швейцария) у здоровых добровольцев


	одобрить

	25
	ЭК-48735
	05.08.15
	488477-20-1/ЭС от 31.07.2015г.
	ЗАО "Сандоз", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Пантопразол (Ортанол Нео)
	BE_005_PAN_GRT
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ортанол Нео, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 40 мг (Сандоз д.д., Словения), и Контролок, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 40 мг (Такеда ГмбХ, Германия), с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	26
	ЭК-48736
	05.08.15
	487773-20-1/ЭС-П от: 27.07.2015
	ЗАО "ИСТ-ФАРМ"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии ИРК
	MOXI-1013
	Открытое рандомизированное сравнительное исследование по изучению эффективности и безопасности препарата "Моксифлоксацин", раствор для инфузий 1,6 мг/мл (ЗАО "ИСТ-ФАРМ", Россия) в сравнении с препаратом "Авелокс", раствор для инфузий 1,6 мг/мл ("Байер Шеринг Фарма АГ", Германия) у госпитализированных больных с внебольничной пневмонией
	одобрить

	27
	ЭК-48740
	05.08.15
	488390-20-1/ЭС от 31.07.2015
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении проведения исследования
	SL75.14
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо - контролируемое многоцентровое исследование эффективности и безопасности подъязычных таблеток STG320, содержащих экстракт аллергена клеща домашней пыли (КДП), у взрослых и подростков с вызванным КДП аллергическим ринитом»
	одобрить

	28
	ЭК-48741
	05.08.15
	487771-20-1/ЭС от 31.07.2015
	"Хетеро Лабс Лимитед", Индия
	об одобрении проведения исследования
	ENT-A-15/15
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Энтекавир», таблетки, покрытые пленочной оболочкой 1,0 мг, производства компании Хетеро Лабе 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

	29
	ЭК-48743
	05.08.15
	488384-20-1/ЭС от 30.07.2015
	ООО "СИВИлаб", Россия
	об одобрении проведения исследования
	ETRA-06/2015
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное четырехэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и относительной био доступности препарата Этравира (этравирин), таблетки 100 мг (ОАО «Фармасинтез», Россия) и Интеленс® (этравирин), таблетки 100 мг (Янссен-Силаг, Италия) у здоровых добровольцев».
	одобрить

	30
	ЭК-48744
	05.08.15
	487470-20-1/ЭС-П от 27.07.2015
	ООО "ЛЭНС-Фарм", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	№ KI/1013-3
	"Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаратов Артерис, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 60 мкг (ООО "Лэнс-Фарм", Россия) и Вазапростан®, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 60 мкг (ЮСБ Фарма ГмбХ, Германия) при лечении хронических облитерирующих заболеваний артерий нижних конечностей III-IV стадии в составе комплексной консервативной терапии"
	одобрить

	31
	ЭК-48745
	05.08.15
	487473-20-1/ЭС-П от 27.07.2015
	Представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента.
	А3921092
	«ДОЛГОСРОЧНОЕ ОТКРЫТОЕ ПРОДОЛЖЕННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ТОФАЦИТИНИБА (CP-690,550) ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ПСОРИАТИЧЕСКОГО АРТРИТА»
	одобрить

	32
	ЭК-48746
	05.08.15
	488540-20-1 /ЭС от 03.08.2015
	Хетеро Лабс Лимитед. Россия
	об одобрении проведения исследования
	ЕЕТ-2-07/15
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Эфавиренз-Эмтрицитабин-Тенофовир», таблетки, покрытые пленочной оболочкой (600 мг эфавиренза + 200 мг эмтрицитабина + 300 мг тенофовира дазопроксила фумарата), производства компании Хетеро Лабс Лимитед, Индия, и «Трувада®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой (200 мг эмтрицитабина + 300 мг тенофовира дизопроксила фумарата), производства компании «Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лимитед» Великобритания, в комбинации с препаратом «Стокрин®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой (эфавиренз 600 мг), производства компании «Мерк Шарп энд Доум» Нидерланды, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	33
	ЭК-48747
	05.08.15
	488455-20-1/ЭС от 31.07.2015
	ООО "МедФармПромСтандарт", Россия
	об одобрении проведения исследования
	KI-HD-001
	Открытое сравнительное рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Биклитон, таблетки, диспергируемые в полости рта 25+5 мг (ООО «Фарм-Микс», Россия) в сравнении с препаратами Диклофенак Сандоз®, таблетки, покрытые оболочкой 25 мг (Сандоз д.д., Словения) и Бускопан®, таблетки, покрытые оболочкой 10 мг (Берингер Ингельхайм Интенешнл ГмбХ, Германия) у больных при первичной дисменорее.
	одобрить

	34
	ЭК-48748
	05.08.15
	488471-20-1/ЭС от 31.07.2015
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	об одобрении проведения исследования
	EFC 13691 (VENTURE)
	«Рандомизированное двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности дупилумаба у пациентов с тяжелой стероидозависимой астмой»
	 одобрить

	35
	ЭК-48749
	05.08.15
	20-2-483277/Р/ЭТ-З от 29.07.2015
	ООО "Фармгарант Рус"
	об одобрении проведения исследования
	27022015-MLX
	Открытое, рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мелоксикам, таблетки 15 мг, производства открытого акционерного общества «Борисовский завод медицинских препаратов» (ОАО «БЗМП»), Республика Беларусь и Мовалис®, таблетки 15 мг, производства «Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ», Германия у здоровых добровольцев
	одобрить

	36
	ЭК-48751
	10.08.15
	489119-20-1/ЭС-1 от 07.08.2015г.
	ООО "Новартис Фарма"
	Ответ на замечания Совета по этике от 07.04.2015г. (ЭК-47973)
	CBYM338D2201
	Рандомизированное, многоцентровое, плацебо-контролируемое исследование фазы IIa/IIb с 24-недельным периодом двойной слепой терапии и 24-недельным периодом наблюдения по оценке безопасности и эффективности внутривенных инфузий бимагрумаба и его влияния на безжировую массу тела и общее физическое состояние у пациентов, недавно перенесших операцию по поводу перелома проксимального отдела бедренной кости
	одобрить

	37
	ЭК-48754
	05.08.15
	487956-20-1/ЭС от: 03.08.2015
	ООО "Рус Биофарм", Россия
	повторное рассмотрение клин. исследования
	SAL-02-2015
	Международное многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Салметерол+Флутиказон, порошок для ингаляций («Ллойд Лабораториз Инк.», Филиппины) и Серетид Мультидиск, порошок для ингаляций дозированный («Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед, Великобритания) у пациентов с неконтролируемой и частично контролируемой бронхиальной астмой
	одобрить

	38
	ЭК-48755
	10.08.15
	489101-20-1/ЭС от: 07.08.2015
	ПАО "Отисифарм", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Тромбитан Форте
	MGK/B01-15
	Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Тромбитан Форте (ацетилсалициловая кислота + магния гидроксид), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг + 30,39 мг (ПАО «ОТИСИФАРМ», производитель ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия) и препарата Кардиомагнил® (ацетилсалициловая кислота + магния гидроксид), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг + 30,39 мг (ООО «Такеда Фармасьютикалс», Россия; производитель Такеда ГмбХ, Германия) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	39
	ЭК-48756
	10.08.15
	488946-20-1/ЭС от: 06.08.2015
	Публичное акционерное общество "Отисифарм" (ПАО "Отисифарм"), Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Тромбитан
	MGK/B02-15
	Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности двух таблеток препарата Тромбитан (ацетилсалициловая кислота + магния гидроксид), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 75 мг + 15,2 мг (ПАО «ОТИСИФАРМ», производитель ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия) и одной таблетки препарата Кардиомагнил® (ацетилсалициловая кислота + магния гидроксид), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг + 30,39 мг (ООО «Такеда Фармасьютикалс», Россия; производитель Такеда ГмбХ, Германия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	40
	ЭК-48757
	10.08.15
	20-2-485892/Р/ЭТ-З от: 03.08.2015
	ООО "ФармаРег"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата АДЕНОПРОСИН®
	ADPS-lll-2015
	«Открытое многоцентровое рандомизированное сравнительное в параллельных группах исследование эффективности и безопасности препаратов АДЕНОПРОСИН® суппозитории ректальные (ООО «ФАРМАПРИМ», Республика Молдова) и препарата Витапрост®, суппозитории ректальные (ОАО «НИЖФАРМ», Россия) у пациентов с хроническим абактериальным простатитом».
	одобрить

	41
	ЭК-48758
	10.08.15
	488791-20-1/ЭС от: 04.08.2015
	ЗАО "Эвалар", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Гинкго двулопастного листьев экстракт (ГИНКОУМ®)
	GK-EV-14
	Рандомизированное, сравнительное, открытое клиническое исследование с параллельными группами по изучению эффективности и безопасности лекарственного препарата «ГИНКОУМ®», капсулы 120 мг (ЗАО «Эвалар», Россия) в сравнении с зарегистрированным на территории РФ лекарственным препаратом «Билобил® интенс 120», капсулы 120 мг (АО «КРКА, д.д., Ново место», Словения) при приеме 2 раза в сутки у пациентов c умеренным когнитивным расстройством ассоциированным с нейропсихиатрическими симптомами
	одобрить

	42
	ЭК-48759
	10.08.15
	487910-20-1/ЭС от 03.08.2015г.
	ООО "Гелизовит", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Гелизовит
	GL-2015-01
	Одноцентровое открытое несравнительное клиническое исследование по изучению безопасности и переносимости препарата "Гелизовит, гель ректальный" гель для ректального применения (ООО "Гелизовит", Россия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	43
	ЭК-48760
	10.08.15
	489118-20-1/ЭС-П от 05.08.2015г.
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	011-00
	Рандомизированное плацебо-контролируемое исследование безопасности и эффективности вакцины V212 у пациентов с солидными опухолями или гемобластозами, III фаза.
	одобрить

	44
	ЭК-48764
	10.08.15
	488998-20-1/ЭС  от 05.08.2015г.
	представительство компании "Хетеро Лабс Лимитед", Индия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Кветиапин
	KV-S-0315
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Кветиапин", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг, производства компании "Хетеро Лабс Лимитед", Индия и "Сероквель®", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг, производства компании "АстраЗенека ЮК Лтд.", Великобритания, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	45
	ЭК-48765
	10.08.15
	489079-20-1/ЭС от 07.08.2015г.
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Лерканидипин
	010615-LercSZ-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лерканидипин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ЗАО "Северная звезда", Россия) и Занидип-Рекордати таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг ("Рекордати Ирландия Лтд", Ирландия) у здоровых добровольцев-мужчин натощак
	одобрить

	46
	ЭК-48767
	11.08.15
	488928-20-1/ЭС-П от 10.08.2015г.
	представительство компании "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (швейцария) г. Москва
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	BO28408/TRIO021
	«Рандомизированное, многоцентровое, открытое, проводимое в двух группах исследование фазы III по оценке неоадъювантной терапии трастузумабом эмтанзином плюс пертузумаб по сравнению с химиотерапией плюс трастузумаб и пертузумаб у пациентов с HER2-положительным раком молочной железы».
	одобрить

	47
	ЭК-48769
	11.08.15
	488543-20-1/ЭС-П от: 10.08.2015
	ООО "ПИК-ФАРМА", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования/ Внесены изменения в название Протокола.
	ПФ-ПАН-14
	"Двойное слепое сравнительное многоцентровое рандомизированное плацебо-контролируемое в параллельных группах клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Пантогам сироп 100 мг/мл (ООО "ПИК-ФАРМА", Россия) у детей возраста 6-12 месяцев с задержкой психомоторного развития вследствие перенесенного гипоксически-ишемического поражения центральной нервной системы"
	одобрить

	48
	ЭК-48770
	11.08.15
	488936-20-1/ЭС-П от 10.08.2015
	Представительство АО "Санофи-авентис" (Франция)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	ACT13739
	"Исследование 2 фазы по оценке безопасности, фармакодинамики и поисковой оценке безопасности, фармакодинамики, фармакокинетики и поисковой оценке эффективности GZ/SAR402671 у не леченых ферментной заместительной терапией (ФЗТ) взрослых пациентов мужского пола с болезнью Фабри"
	одобрить

	49
	ЭК-48772
	10.08.15
	488950-20-1/ЭС от: 06.08.2015 
	ПАО "Отисифарм", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	TRN/B01-15
	Проспективное открытое рандомизированное перекрестное клиническое исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Транексамовая кислота, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ПАО «ОТИСИФАРМ», Россия; производитель ОАО «Фармстандарт-Томскхимфарм», Россия) и Транексам® (МНН транексамовая кислота), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ОАО «Нижфарм», Россия; производитель ЗАО «Обнинская химико-фармацевтическая компания», Россия) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	50
	ЭК-48774
	12.08.15
	488606-20-1/ЭС-П от 11.08.2015г.
	представительство компании "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г. Москва
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	GO29432
	Открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором изучается препарат MPDL3280A (антитело к PD-L1) в сравнении с комбинацией гемцитабин + цисплатин или карбоплатин у ранее не получавших химиотерапии пациентов с плоскоклеточным немелкоклеточным раком лёгкого IV стадии, экспрессирующим PD-L1
	одобрить

	51
	ЭК-48776
	10.08.15
	489105-20-1/ЭС от: 07.08.2015 
	ООО "Натива"
	об одобрении проведения клин. исследования
	NIL-NATIV-04.2015
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата «Нилотиниб-натив» капсулы 200 мг (ООО «Натива», Россия) и препарата «Тасигна®» капсулы 200 мг («Новартис Фарма АГ», Швейцария)
	одобрить

	52
	ЭК-48777
	11.08.15
	20-2-485626/Р/ЭТ-З от: 05.08.2015 
	ЗАО "Фирма "ЕВРОСЕРВИС"
	об одобрении проведения клин. исследования
	EUS-RAN-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной биожоступности и биоэквивалентности препаратов Ранокардум, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (Аджио Фармацевтикалз Лтд., Индия) и Ранекса® таблетки, пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (Менарини-Фон Хейден ГмбХ, Германия).
	одобрить

	53
	ЭК-48778
	11.08.15
	488637-20-1/ЭС-П от: 10.08.2015 
	Представительство "Астеллас Фарма Юроп Б.В.", Нидерланды
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	9785-МА-1001 (PRESIDE)
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы IIIb по оценке эффективности и безопасности продолжения терапии Энзалутамидом у получающих доцетаксел плюс преднизолон и ранее не получавших химиотерапию пациентов с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы, прогрессировавшим при применении Энзалутамида в виде монотерапии
	одобрить

	54
	ЭК-48779
	10.08.15
	489040-20-1/ЭС от 06.08.2015
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	048-00
	Исследование III фазы изучения пембролизумаба (МК-3475) в качестве первой линии терапии рецидивирующего/метастатического плоскоклеточного рака головы и шеи
	одобрить

	55
	ЭК-48780
	10.08.15
	489439-20-1/ЭС-П о 07.08.2015
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	D2210C00008
	52-недельное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование III фазы в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности Тралокинумаба у взрослых пациентов и подростков с недостаточно контролируемой астмой, получающих комбинацию ингаляционных кортикостероидов с β2-агонистами длительного действия (STRATOS 2).
	одобрить

	56
	ЭК-48781
	10.08.15
	489436-20-1/ЭС-П от 07.08.2015
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	GS-US-337-1463
	«Многоцентровое открытое исследование ЗЬ фазы по оценке безопасности и эффективности комбинации ледипасвир/софосбувир у взрослых пациентов с хронической инфекцией вирусом гепатита С».
	одобрить

	57
	ЭК-48782
	10.08.15
	489457-20-1/ЭС-П от 07.08.2015
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CAIN457A3302
	Оптимизация длительности терапии для поддержания кожи в нормальном состоянии у пациентов с хроническим простым псориазом умеренного и тяжелого течения: рандомизированное, многоцентровое, открытое с заслепленной оценкой, сравнительное 52-недельное исследование с целью оценки эффективности, безопасности и переносимости подкожных инъекций секукинумаба в дозе 300 мг
	одобрить

	58
	ЭК-48783
	10.08.15
	489090-20-1/ЭС-П от 05.08.2015
	ОАО "Фармацевтическая фабрика Санкт-Петербурга", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	7ФПИ
	МНОГОЦЕНТРОВОЕ ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ПРЕПАРАТОВ ФОРМОСПИР® ЛАНГХАЛЕР®, ПОРОШОК ДЛЯ ИНГАЛЯЦИЙ ДОЗИРОВАННЫЙ, И ФОРМОТЕРОЛ ИЗИХЕЙЛЕР, ПОРОШОК ДЛЯ ИНГАЛЯЦИЙ ДОЗИРОВАННЫЙ, В ТЕРАПИИ ПАЦИЕНТОВ С ЛЕГКОЙ ИЛИ СРЕДНЕЙ ТЯЖЕСТИ ПЕРСИСТИРУЮЩЕЙ БРОНХИАЛЬНОЙ АСТМОЙ
	одобрить

	59
	ЭК-48784
	10.08.15
	489168-20-1/ЭС-П от 06.08.2015
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	D5881C00004
	«Долгосрочное исследование результатов для оценки снижения остаточного риска после лечения статинами при приеме Эпановы пациентами с гипертриглицеридемией и высоким риском развития сердечно-сосудистых заболеваний (STRENGTH)»
	одобрить

	60
	ЭК-48785
	10.08.15
	489161-20-1/ЭС-П от 06.08.2015
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	№ ВО28984
	«Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование III фазы по сравнению алектиниба с кризотинибом у ранее не получавших лечения пациентов с ALK-положительным распространенным немелкоклеточным раком легкого».
	одобрить

	61
	ЭК-48786
	10.08.15
	489091-20-1/ЭС-П от 05.08.2015
	ОАО "Фармацевтическая фабрика Санкт-Петербурга"
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	9БПИ
	Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности применения препаратов Будеспир® Лангхалер®, порошок для ингаляций дозированный, и Будесонид Изихейлер, порошок для ингаляций дозированный, в терапии пациентов с легкой или средней тяжести персистирующей бронхиальной астмой
	одобрить

	62
	ЭК-48787
	10.08.15
	488806-20-1/ЭС-П от 07.08.2015
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	EFC14092 (SARIL-RA-MONARCH)
	Рандомизированное, двойное слепое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности монотерапии сарилумабом по сравнению с монотерапией адалимумабом у пациентов с ревматоидным артритом
	одобрить

	63
	ЭК-48788
	10.08.15
	489169-20-1/ЭС-П от 06.008.2015
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	OCR002-HE209
	«Многоцентровое, рандомизированное исследование 2B фазы для оценки эффективности, безопасности и переносимости OCR-002 (орнитин фенилацетат) у госпитализированных пациентов с циррозом и сопутствующей гипераммониемией, сопровождаемых эпизодом печеночной энцефалопатии (исследование STOP-HE)»
	одобрить

	64
	ЭК-48789
	10.08.15
	488695-20-1/ЭС от 03.08.2015
	ООО «ИНВЕНТИВ XEJIC КЛИНИКАЛ»
	об одобрении проведения исследования
	РТО10005
	«Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности препарата РТ010 по сравнению с РТ003 и РТ009 для контроля обострений у пациентов, страдающих ХОБЛ от средней до крайне тяжелой степени течения, в ходе 52-недельного периода лечения».
	одобрить

	65
	ЭК-48790
	10.08.15
	488813-20-1/ЭС от 04.08.2015
	ОАО "Фармасинтез", Россия
	об одобрении проведения исследования
	INB-02-2015
	«Открытое, многоцентровое, рандомизированное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата «Инбутол®», раствор для инъекций 100 мг/мл (ООО «Юрия-Фарм», Украина) в сравнении с препаратом «Этамбутол», таблетки 400 мг (ОАО «Фармасинтез», Россия) для лечения больных туберкулезом легких в составе комплексной терапии».
	одобрить

	66
	ЭК-48792
	10.08.15
	488840-20-1/ЭС от 05.08.2015
	ООО « Синерджи Ресерч Групп», Россия
	об одобрении проведения исследования
	СО-150121160547-DHCT
	«Многоцентровое рандомизированное заслепленное для исследователя, в параллельных группах, клиническое исследование по неменьшей эффективности по сравнению эффективности и безопасности двух торговых наименований препарата симетикон при симптоматическом_лечении_длительностью 8 недель функциональной диспепсии у взрослых»
	одобрить

	67
	ЭК-48793
	10.08.15
	489042-20-1/ЭС от 07.08.2015
	ЗАО "Байер", Россия
	об одобрении проведения исследования
	17530
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, управляемое событиями исследование III фазы в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности финеренома в дополнение к стандартной терапии для снижения сердечно- сосудистой заболеваемости и смертности у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и клиническим диагнозом диабетической нефропатии»
	одобрить

	68
	ЭК-48794
	10.08.15
	488745-20-1/ЭС от 30.07.2015
	ОАО "Фармстандарт-Томскхимфарм", Россия
	об одобрении проведения исследования
	PHR-L/B01-15
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное клиническое исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Форметин® Лонг, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ОАО «Фармстандарт-Томскхимфарм», Россия) и Глюкофаж® Лонг, таблетки пролонгированного действия, 500 мг (Мерк Сантэ с.а,с., Франция) с участием здоровых добровольцев при однократном приеме внутрь натощак»
	одобрить

	69
	ЭК-48795
	11.08.15
	489008-20-1/ЭС-П от 10.08.2015
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новых версий протокола и информационных листков пациента. Название протокола изменено в соответствии с поправкой
	CFTY720D2311
	«Двухлетнее, двойное слепое, рандомизированное, многоцентровое исследование с активным контролем, проводимое с целью сравнения безопасности и эффективности финголимода перорально 1 раз в сутки и интерферона р-la внутримышечно еженедельно у педиатрических пациентов с рассеянным склерозом с пятилетней продленной фазой открытого лечения финголимодом»
	одобрить

	70
	ЭК-48796
	11.08.15
	489167-20-1/ЭС от 10.08.2015
	ЗАО "ФП "Оболенское"
	об одобрении проведения исследования
	1107/15
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Найсулид, гранулы для. приготовления суспензии для приема внутрь, 100 мг (ЗАО «ФП «Оболенское», Россия) и Нимесил® гранулы для приготовления суспензии для приема внутрь, 100 мг (Лаборатория Гуидотти С.п.А., Италия)».
	одобрить

	71
	ЭК-48797
	11.08.15
	489038-20-1/ЭС от 06.08.2015
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении проведения исследования
	CA209-227
	«Открытое рандомизированное исследование III фазы по сравнению ниволумаба или комбинации ниволумаба с ипилимумабом с двухкомпонентной платиносодержащей химиотерапией у пациентов с немелкоклеточным раком легкого IV стадии, ранее не получавших лечение, или у пациентов с рецидивирующим течением заболевания (CheckMate 227: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 227)».
	одобрить

	72
	ЭК-48798
	11.08.15
	486355-20-1/ЭС от 10.08.2015
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	об одобрении проведения исследования
	LTS13932
	«Открытое исследование II фазы по оценке терапии сарграмостимом у пациентов, получающих миелосупрессивную химиотерапию по поводу острого миелолейкоза».
	одобрить

	73
	ЭК-48799
	11.08.15
	489089-20-1/ЭС-П от 07.08.2015
	ОАО "Фармацевтическая фабрика Санкт-Петербурга", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	8МПИ
	МНОГОЦЕНТРОВОЕ ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ПРЕПАРАТОВ МОМЕСПИР® ЛАНГХАЛЕР®, ПОРОШОК ДЛЯ ИНГАЛЯЦИЙ ДОЗИРОВАННЫЙ, И АСМАНЕКС® ТВИСТХЕЙЛЕР®, ПОРОШОК ДЛЯ ИНГАЛЯЦИЙ ДОЗИРОВАННЫЙ, В ТЕРАПИИ ПАЦИЕНТОВ С ЛЕГКОЙ ИЛИ СРЕДНЕЙ ТЯЖЕСТИ ПЕРСИСТИРУЮЩЕЙ БРОНХИАЛЬНОЙ АСТМОЙ
	одобрить

	74
	ЭК-48807
	10.08.15
	488605-20-1/ЭС-П от: 07.08.2015
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	GO29431
	«Открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором изучается препарат MPDL3280A (антитело к PD-L1) в сравнении с комбинацией пеметрексед + цисплатин или карбоплатин у ранее не получавших химиотерапии пациентов с неплоскоклеточным немелкоклеточным раком лёгкого IV стадии, экспрессирующим PD-L1»
	одобрить

	75
	ЭК-48808
	13.08.15
	489538-20-1/ЭС от: 11.08.2015
	ОАО "Фармацевтическая фабрика Санкт-Петербурга"
	об одобрении клин. исследования
	№ 16С3
	"Открытое проспективное многоцентровое рандомизированное сравнительное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата Сальгетрол (сальбутамола гемисукцинат/тровентол (метатропия йодид)), капсулы с порошком для ингаляций 50/40 мкг/доза (ОАО "Фармацевтическаяфабрика Санкт-Петербурга" у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой"
	одобрить

	76
	ЭК-48810
	12.08.15
	489651-20-1/ЭС-П от: 11.08.2015
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 1, новой версии информационного листка пациента
	9785-CL-0122
	Многоцентровое, одногрупповое, открытое исследование II фазы для изучения безопасности применения энзалутамида у пациентов с прогрессирующим кастрационно-резистентным раком предстательной железы, ранее получавших химиотерапию на основе доцетаксела
	одобрить

	77
	ЭК-48811
	13.08.15
	489000-20-1/ЭС-П от: 11.08.2015
	филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	об одобрении поправки 03, новой версии протокола с включенной поправкой 03
	D4193C00002
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое международное исследование фазы III препарата MEDI4736 в качестве монотерапии и препарата MEDI4736 в комбинации с тремелимумабом по сравнению со стандартом лечения у пациентов с рецидивирующей или метастатической плоскоклеточной карциномой головы и шеи (ПККГШ)
	одобрить

	78
	ЭК-48812
	10.08.15
	489298-20-1/ЭС-П от: 07.08.2015
	ООО «ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ»
	об одобрении новой версии протокола
	РТ003014
	«Рандомизированное, двойное слепое, с непрерывным дозированием (24 недели), плацебо контролируемое в параллельных группах, многоцентровое исследование для оценки эффективности и безопасности препаратов РТ003, РТ005 и РТ001 у пациентов, страдающих ХОБЛ в степени от умеренной до очень тяжелой, по сравнению с плацебо».
	одобрить

	79
	ЭК-48813
	10.08.15
	489034-20-1/ЭС от: 05.08.2015
	ООО "Атолл"
	об одобрении клин. исследования
	№ KAR-1/07052015
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Карбамазепин ретард таблетки пролонгированного действия 200 мг, производства ООО "Озон", Россия и Тегретол ЦР таблетки пролонгированного действия 200 мг, производства Новартис Фарма С.п.А., Италия".
	одобрить

	80
	ЭК-48814
	11.08.15
	489093-20-1/ЭС-П от: 07.08.2015
	ООО «ПиЭсАй», Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	ALN-AT3SC-001
	«Исследование I фазы по определению безопасности, переносимости и фармакокинетических показателей препарата ALN-AT3SC при однократном подкожном введении в возрастающих дозах здоровым взрослым и многократном подкожном введении в возрастающих дозах больным гемофилией A или гемофилией B (в умеренной или тяжелой форме)»
	одобрить

	81
	ЭК-48815
	10.08.15
	489426-20-1/ЭС-П от: 07.08.2015
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	1199.13
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное ? слепое, 3 фазы исследование эффективности и безопасности препарата BIBF 1120 при приеме внутрь в комбинации со стандартной терапией доцетакселом по сравнению с плацебо в комбинации со стандартной терапией доцетакселом у пациентов с IIIB/IV стадией немелкоклеточного рака легких или рецидивирующим немелкоклеточным раком легких после неэффективности первой линии химиотерапии».
	одобрить

	82
	ЭК-48816
	10.08.15
	489014-20-1/ЭС-П от: 06.08.2015
	Представительство АО ""Санофи-авентис групп", Франция
	об одобрении поправки №1 к протоколу, новой версии информационного листка пациента
	LTS12551
	"Открытое продолжение исследования по оценке отдаленной безопасности и переносимости Дупилумаба у больных астмой, участвовавших в предыдущем клиническом исследовании Дупилумаба при астме"
	одобрить

	83
	ЭК-48817
	12.08.15
	489711-20-1/ЭС от: 14.08.2015
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Бельгия
	об одобрении Поправки INT-2 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	RIVAROXACS2002
	Рандомизированное, двойное слепое, активно-контролируемое, многоцентровое исследование, проводимое в параллельных группах с использованием плацебо и к исследуемому препарату, и к препарату сравнения для изучения безопасности ривароксабана в сравнении с ацетилсалициловой кислотой, назначаемым в дополнение к терапии либо клопидогрелом, либо тикагрелором пациентам с острым коронарным синдромом (GEMINI ACS 1)», фаза 2
	одобрить

	84
	ЭК-48819
	10.08.15
	488820-20-1/ЭС-П от: 07.08.2015
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	G029437
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность препарата MPDL3280A (антитело к PD-L1) в комбинации с карбоплатином и паклитакселом или препарата MPDL3280A в комбинации с карбоплатином и наб-паклитакселом, в сравнении с комбинацией карбоплатина и наб-паклитаксела, у ранее не получавших химиотерапии пациентов с плоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого IV стадии».
	одобрить

	85
	ЭК-48820
	10.08.15
	488799-20-1/ЭС от: 04.08.2015 
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении клин. исследования
	№ MLN0002-3026
	Рондомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование с активнымконтрольным препаратом и с двойной имитацией для оценки эффетивности и безопасности ведолизумаба для в/в введения по сравнению с адалимумабом для п/к введения у пациентов с язвенным колитом"
	одобрить

	86
	ЭК-48822
	12.08.15
	489127-20-1/ЭС от: 10.08.2015
	ЗАО "Байер", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 16244
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, управляемое событиями исследование III фазы в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности финеренона в дополнение к стандартной терапии при прогрессировании болезни плочек у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и клиническим диагнозом диабетической нефропатии"
	одобрить

	87
	ЭК-48823
	10.08.15
	489039-20-1/ЭС от: 06.08.2015
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ IM101550
	"Рандомизированное, двойное слепое клиническое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Абатацепт для подкожного применения в комбинации с Метотртексатом втсравнении с монотерапией Метотрексатом в достижении клинической ремиссии у взрослых пациентов с ранним ревматоидным артритом, ранее не получавших Метотрексат (Фаза III В)".
	одобрить

	88
	ЭК-48824
	11.08.15
	487343-20-1/ЭС от: 06.08.2015
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ ALN-AT3SC-002
	"Дополнительное открытое исследование препарата ALN-AT3SC при подкожном введении больным гемофилией А или В (в умеренной или тяжелой форме), участвовавшим в предыдущем клиническом исследовании препарата ALN-AT3SC"
	одобрить

	89
	ЭК-48825
	10.08.15
	489037-20-1/ЭС-П от: 06.08.2015
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	об одобрении новой версии протокола
	010-03
	Рандомизированное исследование II/III фаз для сравнительной оценки MK-3475 (SCH900475) в двух дозах и доцетаксела у пациентов с немелкоклеточным раком легких, ранее получавших терапию
	одобрить

	90
	ЭК-48827
	19.08.15
	20-2-479343/Р/ЭТ-З от 14.08.2015г.
	ООО "Фармамос", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Эстотилин
	МА/113-6
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата Эстотилин, таблетки 500 мг (А.К.Р.А.Ф. С.п.А., Италия) в качестве средства дополнительной терапии у пациентов с дегенеративными заболеваниями головного мозга
	одобрить

	91
	ЭК-48828
	19.08.15
	20-2-474087/Р/ЭТ-ИНФ от 17.08.2015г.
	ООО "ФОРТ", Россия
	в короткий срок повторное рассмотрение - об одобрении проведения клин. исследования препарата Пег-эритропоэтин
	ПЭП-I-01-002-14
	Открытое исследование по изучению безопасности, переносимости, фармакодинамики и фармакокинетики препарата Пэг-эритропоэтин (ООО "ФОРТ", Россия) в параллельных группах, в сравнении с препаратом Мирцера® (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария) при однократном внутривенном и подкожном введении у здоровых добровольцев
	одобрить

	92
	ЭК-48829
	19.08.15
	20-2-482077/Р/ЭТ-З от 19.08.2015г.
	Альвоген Фарма Трэйдинг Юроп, представителсьво
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ворикен
	ALV-VRCT-0114
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ворикен, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (Альвокен ИПКо С.а.р.л., Люксембург) и ВИФЕНД, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ, Германия) у здоровых добровольцев мужского пола при однократном приеме натощак
	одобрить

	93
	ЭК-48830
	19.08.15
	489995-20-1/ЭС-П от: 17.08.2015 
	ЗАО "ГлаксоСмиткляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	10PN-PD-DIT-072 (115884)
	«Открытое, контролируемое, многоцентровое исследование III фазы, проводимое с целью оценки иммуногенности, безопасности и реактогенности 10-валентной конъюгированной пневмококковой вакцины производства ГСК Байолоджикалз при назначении ее детям, имеющим высокий риск развития пневмококковой инфекции, в возрасте от 2 до 17 лет и соответствующей по возрасту контрольной группе здоровых детей в возрасте от 24 до 59 месяцев»
	одобрить

	94
	ЭК-48833
	19.08.15
	489510-20-1/ЭС от 12.08.2015г.
	Представительство компании Эли Лилли Восток С. А., Швейцария
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Оларатумаб (LY3012207)
	I5B-MC-JGDJ
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование III фазы по сравнительной оценке терапии доксорубицином в комбинации с оларатумабом либо плацебо у пациентов с распространенной или метастатической саркомой мягких тканей
	одобрить

	95
	ЭК-48834
	19.08.15
	489619-20-1/ЭС от 14.08.2015г.
	ООО "АРС", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Кетанов МД
	R2014004
	Рандомизированное открытое сравнительное исследование эффективности, безопасности и переносимости препаратов Кетанов МД (кеторолака трометамол), таблетки для рассасывания, и Кеторол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, при лечении умеренной и тяжелой послеоперационной боли
	одобрить

	96
	ЭК-48835
	14.08.15
	489544-20-1/ЭС от 13.08.2015г.
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ниволумаб; (человеческое моноклональное антитело к рецептору PD-1 (иммуноглобулин G4 (IgG4) (BMS-936558/Anti-PD1 / MDX1106 / ONO-4538))
	CA209-331
	Открытое, рандомизированное исследование III фазы по сравнению препарата BMS-936558 (Ниволумаб) и химиотерапии у пациентов с рецидивом мелкоклеточного рака легкого после предшествующей платино-содержащей химиотерапии первой линии. CheckMate 331: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 331
	одобрить

	97
	ЭК-48836
	19.08.15
	489756-20-1/ЭС от 17.08.2015г.
	ООО "МДА"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Феназопиридин
	PHENAZOPYRIDINE-04-2015
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Феназопиридин, таблетки, покрытые оболочкой 100 мг (ЗАО "Обнинская химико-фармацевтическая компания", Россия) и Уропирин, таблетки, покрытые оболочкой 100 мг ("лаборатория Стероп С.А.", Бельгия)
	одобрить

	98
	ЭК-48837
	14.08.15
	489543-20-1/ЭС от 10.08.2015г.
	ОАО "Валента Фармацевтика"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ингавирин
	ИНГ-03-02-2015
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое многоцентровое исследование по оценке клинической эффективности и безопасности препарата Ингавирин, капсулы, 30 мг у пациентов в возрасте 3-6 лет с острыми респираторными вирусными инфекциями или гриппом на фоне стандартной терапии
	одобрить

	99
	ЭК-48838
	19.08.15
	489996-20-1/ЭС -П от 17.08.2015г.
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата Албиглутид
	№ GLP116174
	"Долгосрочное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для определения эффектов добавления Албиглутида к стандартной сахароснижающей терапии на значимые кардиоваскулярные явления у больных сахарным диабетом 2 типа (исследование конечных точек HARMONY)"
	одобрить

	100
	ЭК-48839
	14.08.15
	489674-20-1/ЭС-П от: 12.08.2015
	ООО "ЭббВи"
	об одобрении поправки 4 к протоколу и новой версии информационного листка пациента
	№ М14-004
	"Состоящее из нескольких частей, открытое исследование с целью оценки эффективности и безопасности применения комбинации Омбитасвир/Паритапревир/ритонавир с Дасабувиром или без Дасабувира совместно с Рибавирином или без Рибавирина у взрослых пациентов, хронически инфицированных вирусом гепатита С генотипа 1 или 4 и вирусом иммунодефицита человека типа 1 (TURQUOISE-I)"
	одобрить

	101
	ЭК-48845
	19.08.15
	482076-20-1/ЭС от: 17.08.2015
	ФГУП "НПО "Микроген"
	об одобрении клин. исследования
	№ РГА-III-00-004/2015
	"Оценка безопасности и эффективности препарата Релатокс при аксиллярном гипергидрозе"
	одобрить

	102
	ЭК-48846
	14.08.15
	489522-20-1/ЭС от 11.08.2015
	ООО "МДА"
	Николаева, Романов
	CAR-TE-001
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата Карбетоцин, раствор для внутривенного и внутримышечного введения,00мкг/мл (ООО Фирма «ФЕРМЕНТ», Россия) в сравнении с препаратом Пабал, раствор для внутривенного и внутримышечного введения, 100 мкг/мл («Ферринг ГмбХ», Германия) у пациенток с повышенным риском кровотечения после вагинальных родов».
	одобрить

	103
	ЭК-48854
	14.08.15
	489656-20-1/ЭС-П от: 12.08.2015
	ООО "АВВА РУС"
	об одобрении поправки 3 к протоколу, новой версии протокола
	ЭЗТН-ЭБЛ-4-02/11
	Многоцентровое открытое рандомизированное исследование IV фазы по оценке эффективности, безопасности и влияния на микробиоценоз кишечника трехкомпонентной терапии (кларитромицин, амоксициллин, омепразол) препаратами Экозитрин (ОАО "АВВА РУС", Россия) + Экобол (ОАО "АВВА РУС", Россия) + Омез (Доктор Реддис.с Лабораторис Лтд, Индия), в сравнении с аналогичной схемой лечения препаратами Клацид (Эбботт С.п.С., Италия) + Амоксициллин (Хемофарм А.Д., Сербия) + Омез (Доктор Редди.с Лабораторис Лтд, Индия), у пациентов с H.pylori - ассоциированными заболеваниями желудка и двенадцатиперстной кишки.
	одобрить

	104
	ЭК-48859
	19.08.15
	489710-20-1/ЭС от: 14.08.2015
	ООО "Гленмарк Импэкс"
	об одобрении клин. исследования
	№ KI/0713-8
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности комбинированного препарата Монтелукаст натрия 10 мг + Левоцетиризина дигидрохлорид 5 мг, таблетки, покрытые оболочкой (Гленмарк Фармасьютикалз Лтд., Индия) и препаратов (при их сочетанном одновременном приеме) Сингуляр, таблетки, покрытые оболочкой, 10 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) и Ксизал, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (ЮСБ Фаршим С.А., Швейцария) у здоровых добровольцев"
	одобрить

	105
	ЭК-48862
	19.08.15
	489711-20-1/ЭС от: 14.08.2015
	ООО "Гленмарк Импэкс"
	об одобрении клин. исследования
	№ KI/0814-1
	"Открытое исследование по изучению фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата Аскорил LS, раствор для приема внутрь производства Гленмарк Фармасьютикалз Лтд, индия, у здоровых добровольцев"
	одобрить

	106
	ЭК-48864
	20.08.15
	490001-20-1/ЭС от: 18.08.2015
	ООО "МДА"
	об одобрении клин. исследования
	№ PEN-11-2014
	"Многоцентровое, двойное слепое, плацебоконтролируемое , рандомизированное в параллельных группах исследование безопасности и эффективности лекарственного препарата Миропентан, капсулы 100 мг ("Стерил-Ген лайф Саенсиз Пвт Лтд", индия) у пациентов с синдромом болезнененного мочевого пузыря/интерстициальным циститом"
	не одобрить

	107
	ЭК-48865
	14.08.15
	489726-20-1/ЭС-П от: 13.08.2015
	ООО "СЛ Онколоджи"
	об одобрении новой версии протокола
	Е001
	Открытое, несравнительное, с эскалацией дозы, клиническое исследование по изучению безопасности, переносимости и противоопухолевой активности препарата "Еленаген" (плазмидная ДНК pCL2K) при внутримышечном введении взрослым пациентам с солидными опухолями
	одобрить

	108
	ЭК-48866
	14.08.15
	489685-20-1/ЭС-П от: 12.08.2015
	филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", США
	об одобрении поправки 14, новой версии протокола
	CA184-029
	«Адъювантная иммунотерапия анти-CTLA-4 моноклональным антителом (ипилимумаб) в сравнении с плацебо после полного удаления меланомы высокой степени риска стадии III: Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы, проводимое Европейской Организацией по изучению и лечению опухолевых заболеваний (EORTC), группой по исследованию меланомы».
	одобрить

	109
	ЭК-48869
	24.08.15
	20-2-484449/Р/ЭТ-ИНФ от: 19.08.2015
	Роутек Лимитед
	об одобрении клин. исследования (ответ на замечания)
	№ CYC-03/15
	"Рандомизированное, двойное, двухпериодное, двухпоследовательное, однодозовое, перекрестное исследование биоэквивалентности препарата "Циклосерин", (циклосерин, капсулы 250 мг), производства "Скан Биотек Лимитед", Индия и "Циклосерин" (циклосерин, капсулы 250 мг), производства ОАО "Валента Фармацевтика" (Россия), в лекарственной форме капсулы, на здоровых взрослых добровольцах"
	одобрить

	110
	ЭК-48871
	25.08.15
	20-2-474252/Р/ЭТ-ИНФ от 20.08.2015
	ООО «Трокас Фарма»
	ответ на замечания Совета по этике (вн. №47981, протокол № 101 от 07.04.15 )
	DIC_VIT-i5032014
	ОТКРЫТОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА «КЛОДИФЕН НЕЙРО», КАПСУЛЫ ДЛЯ ПРИЕМА ВНУТРЬ (АДИФАРМ ЕАД, БОЛГАРИЯ) В СРАВНЕНИИ С ПРЕПАРАТОМ «НЕЙРОДИКЛОВИТ», КАПСУЛЫ ДЛЯ ПРИЕМА ВНУТРЬ (LANNACHER HEILMITTEL GmbH (АВСТРИЯ) У ПАЦИЕНТОВ С ОСТЕОХОНДРОЗОМ ШЕЙНОГО ОТДЕЛА ПОЗВОНОЧНИКА
	одобрить

	111
	ЭК-48876
	21.08.15
	490101-20-1/ЭС-П от: 20.08.2015
	ООО "Докумедс", Латвия
	ответ на замечания
	1218.56
	«Рандомизированное, двойное слепое плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для подбора дозы линаглиптина (1 мг или 5 мг перорально 1 раз в день) назначаемого на период 12-и недель детям и подросткам в возрасте от 10 до 17лет, больным сахарным диабетом 2 типа».
	одобрить

	112
	ЭК-48881
	27.08.15
	490617-20-1/ЭС-П от: 26.08.2015 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	ответ на замечания Совета по этике
	D5160C00007
	«Двойное слепое, рандомизированное исследование Фазы III по оценке эффективности и безопасности AZD9291 в сравнении со стандартной терапией ингибитором тирозинкиназы рецептора эпидермального фактора роста в качестве первой линии лечения пациентов с положительной мутацией рецептора эпидермального фактора роста при местнораспространенном или метастатическом немелкоклеточном раке легкого»
	одобрить

	113
	ЭК-48885
	27.08.15
	20-2-474603/Р/ЭТ-ИНФ от 24.08.2015
	ООО «Такеда Фармасьютикалс»
	ответ на замечания (вн. № 47954. протокол № 100 от 17.03.2015)- об одобрении проведения исследования
	CYC-RR-001
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности циклобензаприна гидрохлорида 15 мг с пролонгированным высвобождением у пациентов с болью в шее и/или пояснице, вызванной мышечными спазмами местного происхождения
	одобрить

	114
	ЭК-48897
	01.09.15
	20-2-484636/Р/ЭТ-ИНФ от 28.08.2015г.
	ООО "Алкеми Фарма"
	ответ на замечания Совета по Этике (ЭК 48485, Заседание Совета по Этике № 107 от 28.07.2015)
	SUL-08/15
	Открытое рандомизированное сравнительное исследование по изучению эффективности и безопасности препарата "Сульфепим", порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 1 г. + 1 г. (Нитин Лайфсайенсиз Лимитед, Индия) и препарата "Максипим", порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 1 г *"Бристол-Майерс Сквибб Компани", США) для лечения острого пиелонефрита
	одобрить

	115
	ЭК-48898
	02.09.15
	 20-2-484104/Р/ЭТ-ИНФ от 27.08.2015
	ООО "ФармТайм", Россия
	Дать разъяснения к замечаниям, представленным в заключении Совета по этике от 07.07.2015г. (вн.№ 48495)
	KI/0414-4
	Открытое сравнительное многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Бортезомиб, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения 3,5 мг (Тютор С.А.С.И.Ф.И.А., Аргентина) и Велкейд®, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения 3,5 мг (Держатель РУ ООО «Джонсон & Джонсон», Россия) у пациентов с диагнозом множественная миелома
	 

	116
	ЭК-48899
	04.09.15
	20-2-480882/Р/ЭТ-ИНФ от 31.08.2015г.
	ОАО "Валента Фармацевтика"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Тералиджен ретард (в соответствии с замечаниями ФГБУ НЦЭСМП)
	TEP-01-01-2015
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование по изучению безопасности, переносимости и фармакокинетических параметров препарата Тералиджен® ретард, таблетки пролнгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг, 40 мг и 60 мг (производства Открытого Акционерного Общества "Валента Фармацевтика", Россия) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	117
	ЭК-48905
	03.09.15
	20-2-483370/Р/ЭТ-ИНФ от 01.09.2015
	ООО «Атолл», Россия
	ответ на замечания (вн № 48409. протокол № 106 от 07.07.2015). В названии протокола изменено название компании-производителя Пантогама


	НРА001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Гопантеновая кислота, таблетки, 500 мг (ООО "Озон", Россия), в сравнении с препаратом Пантогам®, таблетки, 500 мг (ООО "ПИК-ФАРМА ПРО", Россия).
	одобрить

	118
	ЭК-48909
	04.09.15
	20-2-476653/Р/ЭТ-ИНФ от 01.09.2015г.
	ЗАО "Ф-Синтез"
	повторное рассмотрение с учетом замечаний ФГБУ НЦЭСМП
	ENF-FS-12.2014
	Открытое многоцентровое рандомизированное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата "Энфувиртид ФС", лиофилизат для приготовления раствора для подкожного введения 90 мг/1 мл (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) в сравнении с препаратом "Фузеон", лиофилизат для приготовления раствора для подкожного введения 90 мг/1 мл (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд", Швейцария) у ВИЧ-1 инфицированных пациентов в комбинации с другими антиретровирусными средствами при неэффективности предшествующей терапии.
	одобрить


