Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 110 от 22.09.2015 г.

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

	1
	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
	одобрить

	2
	ЭК-48800
	12.08.15
	489632-20-1/ЭС-П от 11.08.2015
	ООО "Эббви", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	М14-359
	«Рандомизированное открытое многоцентровое исследование фазы 3, проводимое для определения эффективности Велипариба в комбинации с карбоплатином и паклитакселом, в сравнении со стандартной химиотерапией на выбор Исследователя, для лечения метастатического или распространенного несквамозного немелкоклеточного рака легкого (HPЛ) у курильщиков и бывших курильщиков, получающих первую линию цитотоксической химиотерапии»
	одобрить

	3
	ЭК-48801
	12.08.15
	489166-20-1/ЭС от 10.08.2015
	ЗАО "ФП "Оболенское", Россия
	об одобрении проведения исследования
	0806/15
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мипексол таблетки, 0,25 мг (ЗАО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское», Россия) и Мирапекс®, таблетки 0,25 мг (Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ и Ко.КГ, Германия)"
	одобрить

	4
	ЭК-48802
	12.08.15
	489435-20-1/ЭС от 10.08.2015
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения исследования
	МЕ-1/31032015
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование с адаптивным дизайном сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Метостабил, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 125 мг, производства ООО «Озон», Россия и Мексидол, таблетки, покрытые оболочкой, 125 мг, производства «ЗиО-Здоровье», Россия, с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	5
	ЭК-48803
	12.08.15
	489131-20-1/ЭС-П от 06.08.2015
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	№ TRC112121
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы препарата Элтромбопаг либо плацебо, в комбинации с терапией Азацитидином у пациентов с миелодиспластическим синдромом промежуточного - 1, промежуточного -2 либо высокого риска"
	одобрить

	6
	ЭК-48804
	12.08.15
	489421-20-1/ЭС от 10.08.2015
	ООО «Эн.Си.Девелоп»
	об одобрении проведения исследования - ответ на замечания СЭ ( вн. № 47969, Протокол № 101 от 07.04.2015)
	КМ-1
	Открытое исследование фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата "Кардимекс", капсулы, у здоровых добровольцев (I фаза)
	не одобрить

	7
	ЭК-48805
	13.08.15
	489423-20-1/Эс ОТ 10.08.2015
	ООО «Эн.Си.Девелоп»
	об одобрении проведения исследования - ответ на замечания СЭ ( вн. № 47969, Протокол № 101 от 07.04.2015)
	КМА-1
	Открытое исследование фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата «Кардимекс», раствор для внутримышечного введения, у здоровых добровольцев (I фаза)
	не одобрить

	8
	ЭК-48806
	13.08.15
	488841-20-1/ЭС-П от 11.08.2015
	ООО «Гленмарк Импэкс», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента. В соответствии с поправкой изменен один из препаратов сравнения 
	KI/0813-2
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики фиксированной комбинации Формотерола фумарат 12 мкг + Флутиказона пропионат 250 мкг, капсулы с порошком для ингаляций (Гленмарк Фармасьютикалз Лимитед, Индия), и препаратов Флутикапс, капсулы с порошком для ингаляций 250 мкг (Биосинтетика Фармасеутика Лтд, Бразилия) и Форадил, капсулы с порошком для ингаляций 12 мкг (Новартис Фарма АГ, Швейцария, произведено Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария), у здоровых добровольцев»
	одобрить

	9
	ЭК-48809
	12.08.15
	489614-20-1/ЭС-П от: 11.08.2015
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	№ BE-LEV01-13
	"Рандомизированное открытое перекрестное сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Модэлль® 911, таблетки 1.5 мг (Тева) и Эскапел, таблетки 1.5 мг (Гедеон Рихтер) у здоровых добровольцев женского пола при приеме натощак"
	одобрить

	10
	ЭК-48818
	11.08.15
	488975-20-1/ЭС-П от: 06.08.2015
	ООО "Элевента"
	об одобрении новой версии протокола
	№ EL-OC459
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах, исследование препарата ОС000459 при приеме внутрь на протяжении 12 недель пациентами в возрасте 18-48 лет с атопической эозинофильной астмой"
	одобрить

	11
	ЭК-48826
	20.08.15
	490063-20-1/ЭС от 19.03.2015
	ООО "Ист Сайт Менеджмент Анд Резеч"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Р-3073 (Кальципотриол)
	РМ1434
	РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ, ПЛАЦЕБО КОНТРОЛИРУЕМОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ ДЛЯ ОЦЕНКИ ЭФФЕКТИВНОСТИ, БЕЗОПАСНОСТИ И ПЕРЕНОСИМОСТИ P-3073 ДЛЯ МЕСТНОГО ЛЕЧЕНИЯ ПСОРИАЗА НОГТЕЙ
	одобрить

	12
	ЭК-48831
	19.08.15
	489859-20-1/ЭС-П от 17.08.2015
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	TV5600-CNS-20006 (ARPEGGIO)
	Международное, многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование, в котором оценивается эффективность, безопасность и переносимость лахинимода, принимаемого внутрь 1 раз в сутки (в дозе 0,6 или 1,5 мг), у пациентов с первично-прогрессирующим рассеянным склерозом (ППРС).
	одобрить

	13
	ЭК-48832
	19.08.15
	489638-20-1/ЭС от 13.08.2015
	ООО "Натива", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Гефитиниб-натив (Гефитиниб)
	GEF-NATIV-06.2015
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата "Гефитиниб-Натив" таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (ООО "Натива", Россия) и препарата "Иресса®"таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг ("АстраЗенека ЮК Лимитед", Великобритания)
	одобрить

	14
	ЭК-48840
	14.08.15
	489780-20-1/ЭС-П от 13.08.2015
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	TMC114FD2HTX3001
	Рандомизированное, двойное слепое исследование 3-й фазы с активным контролем по оценке эффективности и безопасности режима приема фиксированной комбинации дарунавира/кобицистата/эмтрицитабина/тенофовира алафенамида (D/C/F/TAF) один раз в день в сравнении с режимом, состоящим из фиксированных комбинаций дарунавира/кобицистата и эмтрицитабина/тенофовира дизопроскил фумарата в антиретровирусной терапии пациентов, инфицированных вирусом иммунодефицита человека тип 1, ранее не получавших лечения.
	одобрить

	15
	ЭК-48841
	19.08.15
	489860-20-1/ЭС от: 17.08.2015
	ООО "Ново Нордиск"
	об одобрении клин. исследования
	№ NN9068-4228
	"104-недельное клиническое исследование долгосрочного гликемического контроля на фоне терапии препаратом инсулин деклудек/лираглутид в сравнении с терапией инсулином гларгин у пациентов с сахарным диабетом 2 типа"
	одобрить


	16
	ЭК-48842
	14.08.15
	489728-20-1/ЭС-П от 13.08.2015
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CICL670ARU02
	"Открытое исследование применения Эксиджада по сравнению с группой контроля в лечении посттрансфузионной перегрузки железом у пациентов с апластической анемией, находящихся на программной терапии"
	одобрить

	17
	ЭК-48843
	14.08.15
	487519-20-1/ЭС от 13.08.2015
	ЗАО "ГЕНЕРИУМ", Россия
	об одобрении проведения исследования
	КИ - 41/15
	«Проспективное, многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Октофактор, ЗАО «ГЕНЕРИУМ», Россия, у больных тяжелой формой гемофилии А (IV фаза)».
	одобрить

	18
	ЭК-48844
	14.08.15
	488493-20-1/ЭС от 12.08.2015
	ООО "Лонг Шенг Фарма Рус", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Финголимод
	К19014
	«Открытое рандомизированное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности в параллельных группах препарата финголимод, таблетки 0,5 мг, производства ЗАО «Обнинская химико-фармацевтическая компания», Россия, и «Гилениа»®, капсулы 0,5 мг, производства «Новартис Фарма Штейн АГ», Швейцария, у здоровых добровольцев мужского пола».
	одобрить

	19
	ЭК-48847
	20.08.15
	489778-20-1/ЭС от 17.08.2015
	ЗАО "Рафарма", Россия
	об одобрении проведения исследования
	БЭ-01/15
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Глимепирид», таблетки 4 мг производства ЗАО «Рафарма» (Россия) и «Амарил®», таблетки 4 мг производства «Санофи-Авентис Дойчланд ГмбХ» (Германия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	20
	ЭК-48848
	19.08.15
	489992-20-1/ЭС-П от 17.08.2015
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CHOLIL06301
	Международное, многоцентровое проспективное неконтролируемое несравнительное открытое интервенционное клиническое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности применения препарата фосфатидилхолин Паста 600 мг у больных с острыми или хроническими заболеваниями печени и клиническими симптомами нарушения функции желудочно-кишечного тракта в течение 12 недельного курса терапии
	одобрить

	21
	ЭК-48849
	19.08.15
	489853-20-1/ЭС-П от 17.08.2015
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	D5160C00003
	Открытое рандомизированное исследование III фазы сравнения препарата AZD9291 и двухкомпонентной химиотерапии на основе производных платины у пациентов с местнораспространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого, у которых произошло прогрессирование заболевания на ранее проводившейся терапии ингибиторами тирозинкиназы рецепторов эпидермального фактора роста, с наличием мутации T790M гена рецепторов эпидермального фактора роста в опухолевой ткани
	одобрить

	22
	ЭК-48850
	19.08.15
	489881-20-1/ЭС-П от 17.08.2015
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	№ SP0969
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности лакосамида в качестве дополнительной терапии у пациентов с эпилепсией в возрасте от ≥ 4 лет до < 17 лет с парциальными приступами»
	одобрить

	23
	ЭК-48851
	19.08.15
	489754-20-1/ЭС-П от 13.08.2015
	ФГБУ "НИИЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России (Филиал "Медгамал"ФГБУ "НИИЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России )
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	2ЛПС/2013
	"Многоцентровое двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое сравнительное клиническое исследование II фазы по изучению безопасности, эффетивности и подбора оптимальных дозировок с курсом лечения лекарственного препарата ЛПС в виде геля для наружного применения на основе модифицированных производных липополисахаридов энтеропатогенных бактерий у пациентов с хроническими ранами в стадии грануляции и эпитализации"
	одобрить

	24
	ЭК-48852
	19.08.15
	487408-20-1/ЭС от 14.08.2015
	ООО "Акцельсиорс", Россия
	об одобрении проведения \ исследования
	PEGF/USV/P3/003
	Рандомизированное, многоцентровое слепое для оценивающего исследователя, активно контролируемое, с параллельными группами, эквивалентное исследование фазы III, для сравнения безопасности и эффективности ЮСВ Пегфилграстима с Неуласта® у пациентов с раком молочной железы, получающих миелосупрессивную химиотерапию
	одобрить

	25
	ЭК-48853
	19.08.15
	20-2-482811/Р/ЭТ-З от 14.08.2015
	Представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении проведения исследования
	РКН-05153-007
	ОДНОЦЕНТРОВОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ПЕРЕКРЕСТНОЕ ТРЕХЭТАПНОЕ С НАПО-ЛОВИНУ ПОВТОРЯЮЩИМСЯ ДИЗАЙНОМ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ ПРЕПАРАТА ЛИПЕРТАНС® (ФИКСИРОВАННАЯ КОМБИНАЦИЯ АМ-ЛОДИПИНА / АТОРВАСТИТИНА / ПЕРИНДОПРИЛА АРГИНИНА 10 МГ / 20 МГ / 10 МГ), ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ И ПРЕПАРАТОВ (ПРИ ИХ СОЧЕ-ТАННОМ ОДНОВРЕМЕННОМ ПРИЕМЕ) НОРВАСК® (АМЛОДИПИН), ТАБЛЕТКИ 10 МГ, ЛИПРИМАР® (АТОРВАСТАТИН), ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 20 МГ И ПРЕСТАРИУМ® А (ПЕРИНДОПРИЛА АРГИНИН), ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕ-3 НОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 10 МГ У ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ МУЖСКОГО ПОЛА ПРИ ОДНОКРАТНОМ ПРИЁМЕ НАТОЩАК
	одобрить

	26
	ЭК-48855
	19.08.15
	489634-20-1/ЭС от 14.08.2015
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении проведения исследования
	109MS309
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование, проводимое в параллельных группах пациентов детского возраста (10-17 лет); для оценки эффективности и безопасности применения препарата BG00012 для лечения рецидивирующе-ремиттирующего рассеянного склероза».
	не одобрить

	27
	ЭК-48856
	17.08.15
	489891-20-1/ЭС-П от: 19.08.2015
	представительство АО "Санофи-авентис групп" (Франция), г. Москва
	об одобрении Поправки 1 и новой версии Информационного листка пациента
	EFC13781
	Открытое многоцентровое международное исследование 3b фазы по оценке влияния лечения элиглустатом на кости скелета у взрослых пациентов, которые успешно завершили участие в исследованиях 2 или 3 фазы
	одобрить

	28
	ЭК-48857
	19.08.15
	489967-20-1/ЭС от 18.08.2015 
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении проведения исследования
	СЗ8072-AS-30027
	«24-недельное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность реслизумаба, применяемого в виде подкожных инъекций (в дозе 110 мг каждые 4 недели), у пациентов с бронхиальной астмой, зависимой от пероральных кортикостероидов, и повышенным количеством эозинофилов в крови».
	одобрить

	29
	ЭК-48858
	20.08.15
	489894-20-1/ЭС от 18.08.2015
	РУП «Белмедпрепараты»
	об одобрении проведения исследования
	140901АТР001
	«Открытое перекрестное исследование сравнительной биоэквивалентности и безопасности препаратов Аторвастатин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (производства РУП «Б ел мед препараты», Республика Беларусь), и Липримар, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (производства Пфайзер Айрлэнд Фармасьютикалс, Ирландия) у здоровых добровольцев».
	одобрить

	30
	ЭК-48860
	20.08.15
	490000-20-1/ЭС от: 18.08.2015
	ООО "МДА"
	об одобрении клин. исследования
	№ PAR-TE-001
	"Открытое сранительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Парацетамол, раствор для инфузий, 10 мг/мл, ООО "Комбино Фарм", Испания в сравнении с препаратом Перфалган, раствор для инфузий, 10 мг/мл, "Бристол-Майерс Сквибб С.р.Л.", италия у пациентов после перенесенной аппендэктомии"
	одобрить

	31
	ЭК-48861
	19.08.15
	489879-20-1/ЭС-П от: 17.08.2015
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	№BO25323/CLL14
	Проспективное, открытое, многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы с целью сравнения эффективности и безопасности комбинации обинутузумаба с GDC-0199 (ABT-199) и обинутузумаба с хлорамбуцилом у пациентов с хроническим лимфолейкозом, ранее не получавших лечения и имеющих сопутствующие заболевания.
	одобрить

	32
	ЭК-48863
	20.08.15
	490103-20-1/ЭС от: 19.08.2015
	ООО "Докумедс"
	об одобрении клин. исследования
	1160.186
	"Проспективное, рандомизированное, открытое исследование с замаскированной конечной точкой (PROBE) для оценки двойной антитромботической терапии дабигатрана этексилатом (110 мг и 150 мг 2р/сут) плюс клопидогрел или тикагрелор по сравнению со стратегией тройной терапии варфарином (МНО в диапазоне 2,0-3,0) плюс клопидогрел или тикагрелор и аспирин у пациентов с неклапанной фибрилляцией предсердий (НКФП), перенесших чрескожное коронарное вмешательство (ЧКВ) со стентированием (RE-DUAL PCI)
	одобрить

	33
	ЭК-48867
	21.08.15
	490097-20-1/ЭС-П от 20.08.2015
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении новой версии протокола. новой версии Информационного листка пациента
	BCD-085-1
	Открытое клиническое исследование фармакокинетики, переносимости и безопасности препарата BCD-085 при его однократном подкожном введении в возрастающих дозах здоровым добровольцам
	одобрить

	34
	ЭК-48868
	24.08.15
	20-2-478849/Р/ЭТ-З  от 18.08.2015
	ООО "Биоцентр", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Гиалуронидаза
	HL-2015-03-45
	Открытое, несравнительное, с эскалацией дозы, клиническое исследование по изучению безопасности и переносимости лекарственного препарата Гиалуронидаза, лиофилизат для приготовления раствора ООО "Биоцентр", Россия, для интравагинального введения здоровым добровольцам
	одобрить

	35
	ЭК-48870
	24.08.15
	490420-20-1/ЭС от: 21.08.2015
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	об одобрении клин. исследования
	179-00
	"Исследование II фазы препарата пембролизумаб (МК-3475) у пациентов с рецидивной или рефрактерной первичной мидиастинальной крупноклеточной В-клеточной лимфомой (ррПМВКЛ)"
	одобрить

	36
	ЭК-48872
	21.08.15
	490210-20-1/ЭС-П от: 20.08.2015
	ООО "Инвентив Хелс Клиникал"
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 4 и включенной административной поправкой 3, новой версии информационного листка пациента
	D4880C00003
	Рандомизированное, двойное слепое сравнительное исследование IIb фазы тремелимумаба и плацебо при применении в качестве терапии второй или третьей линии неоперабельной злокачественной мезотелиомы плевры или брюшины
	одобрить

	37
	ЭК-48873
	21.08.15
	486956-20-1/ЭС от 19.08.2015 
	Представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении проведения исследования
	CL3-78989-019
	«Открытое исследование безопасности гевокизумаба при лечении пациентов с хроническим неинфекционным увеитом, продленное исследование».
	одобрить

	38
	ЭК-48874
	21.08.15
	490109-20-1/ЭС-П от 20.08.2015
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	212082ВСА2001
	"Рандомизированное открытое исследование применения комбинации препаратов абиратерона ацетата (JNJ-212082) и преднизона отдельно или в сочетании с эксеместаном у женщин в постменопаузе с эстроген-позитивным (ER+) метастатическим раком молочной железы при прогрессировании заболевания после применения летрозола или анастрозола"
	одобрить

	39
	ЭК-48875
	24.08.15
	490192-20-1/ЭС от 20.08.2015
	ЗАО "Эвалар"
	об одобрении проведения исследования
	NF-EV-14
	«Открытое проспективное сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Нефростен® (ЗАО «Эвалар», Россия) и Канефрон® Н (Бионорика СЕ, Германия) у взрослых пациентов с инфекцией нижних мочевыводящих путей».
	одобрить

	40
	ЭК-48877
	21.08.15
	490421-20-1/ЭС от 21.08.2015
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении проведения исследования
	838-00
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, с применением активного препарата сравнения клиническое исследование 3 фазы для оценки безопасности и эффективности лечения Ситаглиптином в сравнении с лечением Дапаглифлозином больных сахарным диабетом 2 типа с почечной недостаточностью лёгкой степени и неадекватным гликимическим контролем на фоне терапии Метформином ».
	одобрить

	41
	ЭК-48882
	27.08.15
	490460-20-1/ЭС-П от 26.08.2015 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	FSS-AS-301
	«12-недельное двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности применения Флутиказона пропионата, вводимого с помощью многодозового порошкового ингалятора по сравнению с применением смеси Флутиказона и Сальметерола, вводимой с помощью многодозового порошкового ингалятора у подростков и взрослых пациентов с сохраняющейся симптоматикой астмы на фоне проведения ингаляционной кортикостероидной терапии в низкой дозе».
	одобрить

	42
	ЭК-48883
	27.08.15
	489621-20-1/ЭС от 26.08.2015
	ООО "Новартис Фарма"
	Повторное рассмотрение
	CQGE031C2201
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование IIb фазы с контролем в виде плацебо и активного препарата, проводимое с целью поиска оптимальной дозы препарата QGE031 в качестве дополнительной терапии, а также изучения его эффективности и безопасности у пациентов с хронической спонтанной крапивницей.
	одобрить

	43
	ЭК-48884
	27.08.15
	489004-20-1/ЭС от 25.08.2015 
	ЗАО "Сандоз"
	об одобрении проведения клин. исследования
	BE_011_CAN+AML_CAP
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности исследуемого препарата Амлодипин + Кандесартан Сандоз®, капсулы, 10 мг + 16 мг (Фармацевтический завод «Пабьяницке Польфа С.А.», Польша, Фармацевтический завод «Адамед Фарма С.А.», Польша) и комбинации препаратов сравнения Норваск®, таблетки, 10 мг (Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ, Германия) и Aтаканд®, таблетки, 16 мг (АстраЗенека, А.Б., Швеция), у здоровых добровольцев.
	одобрить

	44
	ЭК-48886
	28.08.15
	490475-20-1/ЭС от 26.08.2015
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ"
	об одобрении проведения клин. исследования
	56022473AML2002
	Рандомизированное исследование II фазы по оценке применения препарата Дакоген (Децитабин) в сочетании с препаратом JNJ-56022473 (анти-CD123) в сравнении с монотерапией препаратом Дакоген (Децитабин) у пациентов с острым миелоидным лейкозом, которым не может быть проведена интенсивная химиотерапия
	не одобрить

	45
	ЭК-48887
	27.08.15
	490474-20-1/ЭС-П от 26.08.2015
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата Пазопаниб
	VEG113387
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, оценивающее эффективность и безопасность Пазопаниба в качестве адьювантной терапии у пациентов с локализованной или местно распространенной Почечно-клеточной карциномой (RCC) после нефрэктомии».
	одобрить

	46
	ЭК-48888
	27.08.15
	490727-20-1/ЭС от 26.08.2015
	ФГУП "НПО "Микроген", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике от 21.04.2015г. (ЭК-48087)
	ДФИ-I-00-002/2015
	Оценка безопасности и переносимости препарата бактериофаг Дифаг ацинетобактер-синегнойный
	одобрить

	47
	ЭК-48889
	27.08.15
	490386-20-1/ЭС-П от 26.08.2015
	ООО "КЦР"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	MIN-101C03
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование фазы IIb в параллельных группах по оценке эффективности, безопасности и переносимости препарата MIN-101 у пациентов с негативной симптоматикой шизофрении, сопровождающееся 24-х недельным открытым периодом».
	одобрить

	48
	ЭК-48890
	28.08.15
	489223-20-1/ЭС от 26.08.2015
	научно-исследовательская организация "биоРАСИ, ЭЛ-ЭЛ-СИ", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ритуксимаб
	RI-01-002
	Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, проводимое в параллельных группах исследование для сравнения фармакокинетики, фармакодинамики, безопасности и эффективности двух анти-CD20 моноклональных антител в сочетании со схемой химиотерапии ЦДВП у пациентов с CD20-положительной диффузной крупноклеточной В-клеточной лимфомой
	одобрить

	49
	ЭК-48891
	28.08.15
	490618-20-1/ЭС от: 27.08.2015
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб"
	об одобрении клин. исследования
	№ IM128-027
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое плацебо-контролируемое исследование II фазы по сравнительной оценке безопасности и эффективности Лилузумаба пегола и плацебо у пациентов с активной системной красной волчанкой на фоне стандартной терапии"
	одобрить

	50
	ЭК-48892
	27.08.15
	490620-20-1/ЭС_П от: 26.08.2015
	ООО «ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ»
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	FKB327-002
	«Рандомизированное, слепое, с активным контролем, сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов FKB327 и Хумира® у пациентов с ревматоидным артритом на фоне недостаточной эффективности метотрексата (ARABESC)»
	одобрить

	51
	ЭК-48893
	27.08.15
	489467-20-1/ЭС от: 25.08.2015
	ООО "Эббви"
	об одобрении клин. исследования
	М13-590
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование безопасности и эффективности АВТ-493/АВТ-530 у взрослых, хронически инфицированных вирусом гепатита С генотипа 1 (ENDURANCE-1)»
	одобрить

	52
	ЭК-48894
	27.08.15
	490865-20-1/ЭС-П от: 27.08.2015
	ЗАО "Ф-Синтез"
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	GZRL-08-2014
	Многоцентровое открытое, сравнительное, рандомизированное клиническое исследование эффективности препаратов "Гозерелин ФС", капсула для подкожного введения пролонгированного действия, 3,6 мг (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) и "Золадекс", капсула для подкожного введения пролонгированного действия, 3,6 мг ("АстраЗенека ЮК Лимитед", Великобритания) у пациентов с локализованным, местно-распространенным или метастатическим раком предстательной железы
	одобрить

	53
	ЭК-48895
	27.08.15
	490734-20-1/ЭС-П от: 26.08.2015
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Бельгия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой INT-2
	54767414SMM2001
	Рандомизированное исследование II фазы с целью оценки трех режимов дозирования препарата Даратумумаб у пациентов с вялотекущей множественной миеломой
	одобрить

	54
	ЭК-48896
	28.08.15
	490616-20-1/ЭС от: 26.08.2015
	ООО "Ново Нордиск"
	об одобрении клин. исследования
	№ NN1218-4131
	"Эффективность и безопасность быстродействующего инсулина аспарт в сравнении с инсулином НовоРапид в обоих случаях в комбинации с инсулином деглудек у взрослых с сахарным диабетом 1 типа (onset 8)"
	одобрить

	55
	ЭК-48900
	27.08.15
	490712-20-1/ЭС-П от 26.08.2015
	ООО "Тева", Россия
	внесение изменений в протокол клинического исследования
	CS-CAC01-11
	"Многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование III фазы по изучению эффективности и безопасности препарата "Кальцетат"(кальция ацетат), таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Тева) в сравнении с препаратом "Ренагель" (севеламер), таблетки, покрытые оболочкой (Джензайм) для лечения гиперфосфатемии у пациентов с терминальной почечной недостаточностью, находящихся на заместительной почечной терапии"
	одобрить

	56
	ЭК-48901
	27.08.15
	490425-20-1/ЭС-П от 26.08.2015
	Представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CL2-066913-002
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, международное, многоцентровое исследование в параллельных группах по оценке эффективности S 066913 у пациентов с пароксизмальной фибрилляцией предсердий. Двойное слепое, международное исследование по оценке эффективности S 066913 у пациентов с пароксизмальной фибрилляцией предсердий - ингибитор IKur (DIAGRAF - IKUR)"
	одобрить

	57
	ЭК-48902
	27.08.15
	490482-20-1/ЭС от 25.08.2015
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	об одобрении проведения исследования
	07/15
	«Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тамсулозин Канон, таблетки с контролируемым высвобождением, 0,4 мг («ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Омник Окас, таблетки с контролируемым высвобождением, 0,4 мг («Астеллас Фарма Юроп, Б.В.», Нидерланды) у здоровых добровольцев мужского пола».
	одобрить

	58
	ЭК-48903
	28.08.15
	490619-20-1/ЭС от 27.08.2015
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении проведения исследования
	IM140-103
	«Открытое исследование с адаптивным дизайном по оценке эффективности и безопасности препарата BMS-986004 с использованием разных режимов дозирования и увеличения дозировок у взрослых пациентов с первичной иммунной тромбоцитопенией».
	одобрить

	59
	ЭК-48904
	28.08.15
	490709-20-1/ЭС от 27.08.2015
	ОАО "Химико-фармацевтический комбинат "АКРИХИН" (ОАО "АКРИХИН"), Россия
	об одобрении проведения исследования
	ЦНИР_04/15
	«Открытое многоцентровое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препаратов Анестен, крем для местного и наружного применения (АО «Химико-фармацевтический комбинат «АКРИХИН», Россия) и ЭМЛА®, крем для местного и наружного применения (Ресифарм Карлскога АБ, Швеция) при анестезии кожи при поверхностных хирургических вмешательствах»
	одобрить

	60
	ЭК-48906
	31.08.15
	488063-20-1/ЭС от 28.08.2015
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата AZD9291
	D5164C00001
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо контролируемое, многоцентровое, исследование 3-й фазы для изучения эффективности и безопасности препарата AZD9291 в сравнении с плацебо у пациентов с немелкоклеточной карциномой легкого стадии IB-IIIA с положительной мутацией рецептора эпидермального фактора роста после полной резекции опухоли с наличием или без предшествующей адъювантной химиотерапии (АДАУРА)
	одобрить

	61
	ЭК-48907
	01.09.15
	20-2-484876/Р/ЭТ-З от 27.08.2015
	ФГУП "НПО "Микроген" Минздрава России
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Хондролон-Про
	ХОН-I-00-002/2014
	Оценка безопасности и переносимости препарата Хондролон Про
	одобрить

	62
	ЭК-48910
	04.09.15
	490360-20-1/ЭС от 03.09.2015
	АО "Малуна-Фарм", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата ГБ-115
	КИ 1-2015
	Открытое клиническое исследование I фазы по изучению фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата ГБ-115, таблетки 1 мг у здоровых добровольцев при однократном и многократном приеме внутрь
	одобрить

	63
	ЭК-48911
	31.08.15
	490632-20-1/ЭС от 27.08.2015
	ООО "Экспертно-юридический центр"
	об одобрении проведения клин. исследования
	AM-FILAXIS
	Двойное слепое, перекрестное, рандомизированное, плацебо контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Амизон, таблетки покрытые пленочной оболочкой 250 мг, (ПАО «Фармак», Украина) в профилактике гриппа и других ОРВИ у субъектов без клинических проявлений гриппа и других ОРВИ.
	одобрить

	64
	ЭК-48912
	01.09.15
	490956-20-1/ЭС от 28.08.2015
	ЗАО "Канонфарма продакшн"
	об одобрении проведения клин. исследования
	08/15
	«Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ламивудин Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг («ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Эпивир®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг («Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед», Великобритания) у здоровых добровольцев»
	одобрить

	65
	ЭК-48913
	02.09.15
	490903-20-1/ЭС от 31.08.2015
	ООО "ЭмСиЭл-фарма"
	об одобрении проведения клин. исследования
	01/15/РКИ
	Многоцентровое открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование по оценке эффективности и переносимости препарата Соледум, капсулы кишечнорастворимые, 200 мг (Клостерфрау Берлин ГмбХ, Германия) у пациентов с острым бронхитом и острым трахеобронхитом.
	одобрить

	66
	ЭК-48914
	03.09.15
	491076-20-1/ЭС от 02.09.2015
	ООО "Акцельсиорс", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	RG101-02
	Рандомизированное, многоцентровое, фаза 2 исследование по оценке безопасности и эффективности подкожного введения RG-101, в комбинации с пероральными препаратами у пациентов с хроническим гепатитом с генотипа 1 и 4, не получавших ранее лекарственной терапии.
	одобрить

	67
	ЭК-48915
	03.09.15
	20-2-483966/Р/ЭТ-З от 27.08.2015
	Представительство ООО "Альвоген Фарма Трэйдинг Юроп", Болгария
	об одобрении проведения клин. исследования
	LNZ-06-01
	"Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование по оценке профиля эффективности, безопасности и переносимости препарата пневмолид, раствор для инфузий 2 мг/мл ("Лез Лабораториз Сотема", Марокко), в сравнении с препаратом Зивокс® раствор для инфузий 2 мг/мл ("Фрезениус Каби Норге АС", Норвегия) у пациентов с внебольничной пневмонией"
	не одобрить

	68
	ЭК-48916
	07.09.15
	491382-20-1/ЭС-П от 04.09.2015
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CLDK378A2203
	«Многоцентровое исследование II фазы по оценке перорально принимаемого препарата LDK378 в единственной группе ранее не получавших кризотиниб взрослых пациентов с немелкоклеточным раком легкого, характеризующимся активацией ALK»
	одобрить

	69
	ЭК-48917
	07.09.15
	489675-20-1/ЭС от 04.09.2015
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	АМВ116332
	"Программа предоставления амбризентана пациентам, ранее участвовавшим в клинических исследованиях амбризентана"
	одобрить

	70
	ЭК-48918
	07.09.15
	491507-20-1/ЭС-П от 04.09.2015
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	D3251С00003
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах, многоцентровое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности длительной терапии (в течение 56 недель) бенрализумабом в 2 различных дозах (MEDI-563) у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ) от среднетяжелого до крайне тяжелого течения, при наличии обострений ХОБЛ в анамнезе (GALATHEA)
	одобрить

	71
	ЭК-48922
	07.09.15
	20-2-485904/Р/ЭТ-ЭТ-ИНФ от: 03.09.2015
	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

	72
	ЭК-48924
	07.09.15
	491217-20-1/ЭС-П от: 04.09.2015
	ООО "Премьер Ресеч"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	ENB-010-10
	«Открытое мультицентровое международное клиническое исследование оценки безопасности, эффективности и фармакокинетики препарата Асфотаза альфа (человеческий рекомбинантный тканенеспецифический гибридный белок щелочной фосфатазы) у детей в возрасте ≤5 лет с гипофосфатазией (НРР)».
	одобрить

	73
	ЭК-48936
	09.09.15
	491606-20-1/ЭС-П от: 07.09.2015
	ООО "Атлант Клиникал", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №3, новой версии информационного листка пациента
	TAB08_RA01
	"Исследование по изучению безопасности, переносимости, фармакодинамики и эффективности ТАВ08 у пациентов с активным ревматоидным артритом, у которых терапия метотрексатом недостаточно эффективна"
	одобрить

	74
	ЭК-48937
	09.09.15
	491545-20-1/ЭС-П от: 07.09.2015
	ООО ?МСД Фармасьютикалс?
	об одобрении поправки 292-02 к протоколу, новой версии информационного листка пациента
	292-00
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное клиническое исследование III фазы с активным препаратом сравнения для оценки безопасности и эффективности ралтегравира (MK-0518) 1200 мг однократно по сравнению с ралтегравиром (MK-0518) 400 мг дважды в день, в комбинации с препаратом Трувада (TRUVADA?), у ВИЧ-1 инфицированных пациентов, ранее не получавших лечения».
	одобрить

	75
	ЭК-48938
	31.08.15
	490758-20-1/ЭС от: 28.08.2015
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	об одобрении клин. исследования
	062-00
	"Рандомизированное исследование III фазы с активным препаратом сравнения для изучения эффективности и безопасности МК-8342В (этоногестрел +17бетта-эстрадиол) вагинального кольца и левоноргестрел-этинилэстрадиол (ЛНГ ЭЭ) 150/30 мкг комбинированного орального контрацептива (КОК) у здоровых женщин старше 18 лет, способных забеременеть".
	одобрить

	76
	ЭК-48939
	31.08.15
	490717-20-1/ЭС от: 28.08.2015
	ООО "Натива", Россия
	об одобрении клин. исследования
	DID-NATIV-09.2015
	"Открытое рандомизированное перекрестное исследование срвнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата "Диданозин-натив", порошок для приготовления раствора для приема внутрь [для детей] 2 г (ООО "Натива", Россия) и препарата "Видекс", порошок для приготовления раствора дляприема внутрь [для детей] 2 г ("Бристол-Майерс Сквибб Компани", США)"
	одобрить

	77
	ЭК-48942
	04.09.15
	491384-20-1/ЭС-П от: 03.09.2015
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении поправки №3 к протоколу, новой версии информационного листка пациента
	CLDK378A2303
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование III фазы по сравнению перорального приема препарата LDK378 со стандартной химиотерапией у взрослых больных распространенным немелкоклеточным раком легкого с реаранжировкой гена ALK (ALK-позитивным), ранее получавших химиотерапию (двухкомпонентным платиносодержащим режимом) и Кризотиниб
	одобрить

	78
	ЭК-48946
	31.08.15
	489418-20-1/ЭС от 27.08.2015
	ООО "Фармгарант Рус"
	об одобрении проведения исследования
	12022015-CLA
	12022015–CLA «Открытое, рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кларитромицин, таблетки, покрытые оболочкой 250 мг, производства ОАО «Борисовский завод медицинских препаратов», Республика Беларусь и Клацид®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 250 мг, производства Эбботт С.п.А., Италия у здоровых добровольцев»
	одобрить

	79
	ЭК-48950
	10.09.15
	20-2-482074/Р/ЭТ-ИНФ от 07.09.2015
	ЗАО "Межрегиональная Фармацевтическая Производственно-Дистрибьюторская Корпорация "БИОТЕК""
	об одобрении проведения исследования (ответ на замечания ФГБУ и Совета по этике -вн. № 48367)
	ЛК-07/13
	ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ ЛИПОЕВАЯ КИСЛОТА (ОАО «МАРБИОФАРМ», РОССИЯ) И ОКТОЛИПЕН® (ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ЛЕКСРЕДСТВА», РОССИЯ) С УЧАСТИЕМ ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ ПОСЛЕ ОДНОКРАТНОГО ПРИЕМА ВНУТРЬ НАТОЩАК
	одобрить

	80
	ЭК-48951
	31.08.15
	490868-20-1/ЭС от 28.08.2015
	ОАО "Химико-фармацевтический комбинат "АКРИХИН" (ОАО "АКРИХИН"), Россия
	об одобрении проведения исследования
	Д_ПФ_54/14
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Симвастатин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (ПОЛЬФАРМА) и зарегистрированного препарата сравнения Зокор® Форте, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (МСД), с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	81
	ЭК-48976
	10.09.15
	20-2-477757/Р/ЭТ-ИНФ от: 04.09.2015 г. 
	Адифарм ЕАД, Болгария
	повторное рассмотрение с внесенными замечаниями ФГБУ (ранее рассм. ЭК48162 от 19 мая 2015)
	20032014-GesAd-001
	Открытое, рандомизированное, проводимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Веналекс таблетки, покрытые пленочной оболочкой (АДИФАРМ ЕАД) и Детралекс таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Лаборатории Сервье, Франция) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев
	одобрить

	82
	ЭК-48977
	14.09.15
	491915-20-1/ЭС-П от: 10.09.2015 г. 
	компания Фармацевтический завод "ПОЛЬФАРМА" АО, (Польша), г.Москва
	ответ на замечания Совета по Этике (ранее рассм.48270 от 19 мая 2015 г.)
	MMNSol-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ауранекс, раствор для приема внутрь, 10 мг/мл (МЕДАНА ФАРМА Акционерное Общество, Польша) и Акатинол Мемантин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Мерц Фарма ГмбХ и Ко.КГаА, Германия) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	83
	ЭК-48978
	14.09.15
	491786-20-1/ЭС от: 09.09.2015 г. 
	Уорлд Медицин Илач Сан. ве Тидж. А.Ш., Турция
	повторное рассмотрение с учетом внесенных замечаний ФГБУ (рассм.48617 от 18 августа 2015 г.)
	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

	84
	ЭК-48979
	21.09.15
	2075285-20-1/ЭС-2 от 18.09.2015
	ФБУН ГНЦ "Вектор", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике от 28.07.2015г.
	ЭВЭ 002/15
	Исследование безопасности и иммуногенности вакцины для профилактики лихорадки Эбола на основе пептидных антигенов (ЭпиВакЭбола) на здоровых добровольцах
	одобрить


