Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 122 от 05.04.2016 г.

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

	1
	ЭК-49868
	24.02.16
	497950-20-1/ЭС от: 18.02.2016
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении клин. исследования (дополнительное рассмотрение)
	№ 10/15
	«Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эфавиренз Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Стокрин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) у здоровых добровольцев».
	одобрить

	2
	ЭК-49940
	09.03.16
	4006860-20-1/ЭС от: 03.03.2016
	АО "Фармасинтез"
	об одобрении клин. исследования
	№ GLIQU-B-01/2016:
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Гликвидон, таблетки, 30 мг (АО «ФАРМАСИНТЕЗ», Россия) и Глюренорм®, таблетки, 30 мг (Берингер Ингельхайм Эллас А.Е., Греция) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак»
	одобрить

	3
	ЭК-49944
	09.03.16
	4006892-20-1/ЭС от 04.03.2016
	представительство фирмы "Д-р Редди'c Лабораторис Лтд.", Индия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ибупрофен + Дротаверин
	DRL_RUS/MDR/CT/2015/IBDR
	Открытое, сравнительное, в двух параллельных группах, рандомизированное, многоцентровое клиническое исследование преимуществ эффективности препарата Ибупрофен + Дротаверин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг + 80 мг (Д-р Редди'с Лабораторис Лтд., Индия) в сравнении с препаратом МИГ® 400, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Берлин-Хеми АГ/Менарини Групп, Германия) и оценка безопасности при лечении болевого синдрома у пациенток с первичной дисменореей
	одобрить

	4
	ЭК-49946
	09.03.16
	4006896-20-1/ЭС от 04.03.2016
	представительство "Д-р Редди 'с Лабораторис Лтд." (Индия)
	об одобрении проведения клинического исследования препарата РЕДМЕРА
	DRL_RUS/MDR/CT/2016/ADBP
	Открытое рандомизированное, проспективное, многоцентровое, сравнительное в параллельных группах исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата Редмера (адапален+бензоила пероксид), гель для наружного применения ("Д-р Редди 'с Лабораторис Лтд." Индия) в сравнении с лекарственным препаратом Эффезел (адапален+бензоила пероксид), гель для наружного применения (Галдерма СА, Швейцария) в терапии угрей обыкновенных (акне вульгарис) с комедонами, папулами и пустулами у взрослых пациентов
	одобрить

	5
	ЭК-49947
	09.03.16
	4006859-20-1/ЭС от 04.03.2016
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	об одобрении исследования
	МЕТ57
	иммуногенность и безопасность исследуемой четырехвалентной менингококковой конъюгированной вакцины, вводимой совместно с другими педиатрическими вакцинами здоровым детям второго года жизни
	одобрить

	6
	ЭК-49948
	09.03.16
	4006894-20-1/ЭС от 04.03.2016
	представительство "Д-р Редди 'с Лабораторис Лтд." (Индия)
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ибупрофен + Хлорзоксазон
	DRL_RUS/MDR/CT/2015/IBUC
	Открытое многоцентровое рандомизированное исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности препарата "Ибупрофен + Хлорзоксазон" ("Д-р Редди'с Лабораторис Лтд.", (Индия) в сравнении с препаратом "МИГ ®400" (Берлин-Хеми АГ / Менарини Групп, Германия) в лекарственной форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой, при их применении у пациентов с острой неспецифической болью в нижней части спины
	одобрить

	7
	ЭК-49949
	09.03.16
	4006872-20-1/ЭС от 04.03.2016
	АО "КРКА, фармацевтический завод, д.д. Ново Место", Словения
	одобрение исследования
	16-56/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Телмиста® Н (гидрохлоротиазид + телмисартан, таблетки 25 мг + 80 мг, АО «КРКА д.д., Ново место», Словения) и препарата Микардис-Плюс® (гидрохлоротиазид+телмисартан, таблетки 25 мг + 80 мг, Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ, Германия) после однократного перорального приема натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	8
	ЭК-49950
	10.03.16
	4006937-20-1/ЭС от: 09.03.2016
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч"
	об одобрении клин. исследования
	№ 16159А
	«Интервенционное, рандомизированное, двойное слепое, активно контролируемое исследование применения фиксированной дозы Lu AF35700 у пациентов с терапевтически резистентной шизофренией».
	одобрить

	9
	ЭК-49951
	14.03.16
	498167-20-1/ЭС от 04.03.2016
	ОАО «Фармацевтическая фабрика Санкт-Петербурга»,
	повторное рассмотрение
	12ТПИ
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препарата Тропоспир® Лангхалер® (МНН: тиотропия бромид), порошок для ингаляций дозированный, 18 мкг, производства ОАО «Фармацевтическая фабрика Санкт-Петербурга», Россия, и препарата Спирива® (МНН: тиотропия бромид), капсулы с порошком для ингаляций, 18 мкг, производства «Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ и Ко.КГ», Германия, у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких»
	одобрить

	10
	ЭК-49952
	10.03.16
	4007021-20-1/ЭС от 09.03.2016
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	одобрение исследования
	TV48125-CNS-30051
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование в параллельных группах для оценки долгосрочной безопасности, переносимости и эффективности при подкожном введении препарата TEV-48125 для профилактического лечения мигрени
	одобрить

	11
	ЭК-49953
	10.03.16
	4007022-20-1/ЭС от 09.03.2016 г.
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	одобрение исследования
	TV48125-CNS-30049
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для сравнения эффективности и безопасности 2-х режимов дозирования при подкожном введении препарата TEV-48125 по сравнению с плацебо для профилактического лечения хронической мигрени
	одобрить

	12
	ЭК-49956
	09.03.16
	496344-20-1/ЭС от: 04.03.2016 
	АО "Фармасинтез"
	Дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	П04/2015
	Открытое, рандомизированное, перекрестное четырехпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Симанод капсулы 300 мг (АО «Фармасинтез», Россия) и Реатаз капсулы 300 мг («Бристол-Майерс Сквибб Компани», США) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	13
	ЭК-49957
	10.03.16
	4007033-20-1/ЭС от: 09.03.2016 
	ООО "ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ" (Великобритания)
	об одобрении проведения клин. исследования
	B9991009
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование Фазы 3 препарата АВЕЛУМАБ * (MSB0010718C) как средства монотерапии или в комбинации с пэгилированным липосомальным доксорубицином, по сравнению с монотерапией пэгилированным липосомальным доксорубицином, у пациентов с карциномой яичников, резистентной/рефрактерной к препаратам платины
	одобрить

	14
	ЭК-49958
	15.03.16
	4007529-20-1/ЭС от 11.03.2016
	ООО "Медицинский Центр Пробиотек", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Диосмин
	171215-DiosIzvar-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Диосмин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (ООО "ИЗВАРИНО ФАРМА", Россия) и Флебодиа 600 таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (Лаборатории Иннотера, Франция) у здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	15
	ЭК-49959
	14.03.16
	4007030-20-1/ЭС от: 09.03.2016 
	ООО "АКЕЛА-Н", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	1.0 от 07.10.2015 г.
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование II фазы с перекрестным дизайном по подбору дозы препарата КсенОкс® 50 в виде ингаляционной 50% смеси двух газов ксенона и кислорода у онкологических пациентов с хроническим болевым синдромом средней и тяжелой степени выраженности
	перенесено на следующее заседание

	16
	ЭК-49960
	15.03.16
	4001615-20-1/ЭС от: 10.03.2016 
	АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	об одобрении проведения клин. исследования
	02/15/EZR/RU/BSD
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное, одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности комбинированного препарата Эзетимиб+Розувастатин Зентива, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг + 10 мг, Зентива к.с., Чешская Республика, и монокомпонентных препаратов Эзетрол® (эзетимиб), таблетки, 10 мг, Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия, и Крестор® (розувастатин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, Астра Зенека ЮК Лимитид, Великобритания у здоровых добровольцев после однократного приема натощак.
	одобрить

	17
	ЭК-49961
	15.03.16
	4001612-20-1/ЭС от: 11.03.2016 
	АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	об одобрении проведения клин. исследования
	05/15/EZR/RU/BSD
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное, одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности комбинированного препарата Эзетимиб+Розувастатин Зентива, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг + 40 мг, Зентива к.с., Чешская Республика, и монокомпонентных препаратов Эзетрол® (эзетимиб), таблетки, 10 мг, Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия, и Крестор® (розувастатин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг, Астра Зенека ЮК Лимитид, Великобритания у здоровых добровольцев после однократного приема натощак.
	одобрить

	18
	ЭК-49962
	15.03.16
	496251-20-1/ЭС от: 11.03.2016
	ООО «Экс севен Клиникалс энд Фармасьютикалс ресеч», Россия
	об одобрении клин. исследования (дополнительное рассмотрение)
	№ 01/14/ПКИ
	«Открытое проспективное многоцентровое исследование эффективности и безопасности препарата Фемилекс®, суппозитории вагинальные (АО «Нижфарм», Россия), в терапии бактериального вагиноза у беременных и женщин в период грудного вскармливания».
	одобрить

	19
	ЭК-49963
	15.03.16
	4007137-20-1/ЭС от 10.03.16
	"Хетеро Лабс Лимитед" (Индия)
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Саквинавир
	SQ-H1006
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Саквинавир», таблетки, покрытые оболочкой, 500 мг, производства компании «Хетеро Лабс Лимитед», Индия, и «Инвираза®», таблетки, покрытые оболочкой, 500 мг, производства компании «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд», Швейцария, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	20
	ЭК-49964
	15.03.16
	4007386-20-1/ЭС от: 11.03.2016
	ООО "Хронокор", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ HRON-I-10-2015
	«Открытое клиническое исследование I фазы по оценке безопасности, переносимости и фармакокинетических параметров препарата Хронокор, капсулы (ООО НПО «ФармВИЛАР», Россия) у здоровых добровольцев».
	одобрить

	21
	ЭК-49965
	10.03.16
	4001932-20-1/ЭС от 09.03.16
	ЗАО "Канонфарма продакшн"
	дополнительное рассмотрение материалов клинического исследования
	06/15
	Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Бензиэль (группировочное название: Бенсеразид + Леводопа), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг + 200 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Мадопар® «250» (группировочное название: Леводопа + Бенсеразид), таблетки, 200 мг + 50 мг (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария) у здоровых добровольцев
	одобрить

	22
	ЭК-49966
	15.03.16
	4007378-20-1/ЭС от 10.03.16
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Бустрикс
	201532 DTPA (BOOSTRIX)-050
	Открытое многоцентровое исследование III фазы с одной группой исследования для оценки иммуногенности, безопасности и реактогенности комбинированной вакцины для профилактики дифтерии, столбняка, коклюша (бесклеточный компонент), с уменьшенным содержанием антигенов дифтерии и коклюша, Бустрикс™, производства компании «ГлаксоСмитКляйн Байолоджикалз», назначаемой в качестве бустерной дозы здоровым детям старше трех лет и взрослым в Российской Федерации
	не одобрить

	23
	ЭК-49967
	14.03.16
	4007201-20-1/ЭС от: 10.03.2016
	ООО «ЮжФарм», Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 12022016-FNB
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фенибут (МНН аминофенилмасляная кислота), таблетки, 250 мг, производства ООО «ЮжФарм», Россия и Фенибут® (МНН аминофенилмасляная кислота), таблетки, 250 мг, производства АО «Олайнфарм», Латвия у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	24
	ЭК-49968
	14.03.16
	4006938-20-1/ЭС от: 09.03.2016 
	АО «Фармасинтез», Россия
	об одобрении клин. исследования (ответ на замечания)
	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.


	одобрить

	25
	ЭК-49969
	16.03.16
	4002488-20-1/ЭС от 11.03.2016
	АО "Фармасинтез", Россия
	дополнительное рассмотрение материалов клинического исследования препарата Серогард
	SG-2/1215
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование II фазы по изучению эффективности и подбору дозы препарата Серогард, раствор (АО "Фармасинтез", Россия), применяемого для профилактики спаечного процесса в малом тазу у пациенток с трубно-перитонеальным бесплодием
	не одобрить

	26
	ЭК-49970
	17.03.16
	4007035-20-1/ЭС-П от 15.03.2016
	представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	673-301
	Открытое рандомизированное многоцентровове исследование 3 фазы по изучению талазопариба (BMN 673) в сравнении с препаратом по выбору врача в 2 параллельных группах пациентов с генеративной мутацией гена BRCA с местнораспространенным и/или метастатическим раком молочной железы, которые ранее прошли курсы химиотерапии для лечения метастазов
	не одобрить

	27
	ЭК-49971
	17.03.16
	4007661-20-1/ЭС от 14.03.2016
	представительство компании "Хетеро Лабс Лимитед", Индия
	повторное рассмотрение - 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, 25 мг, производства компании "Хетеро Лабс Лимитед", Индия и "Сероквель®", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 25 мг, производства компании "АстраЗенека ЮК Лтд.", Великобритания, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	28
	ЭК-49972
	14.03.16
	4007084-20-1/ЭС от 10.03.2016
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	об одобрении исследования
	TV48125-CNS-30050
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для сравнения эффективности и безопасности 2-х режимов дозирования при подкожном введении препарата TEV-48125 по сравнению с плацебо для профилактического лечения эпизодической мигрени
	одобрить

	29
	ЭК-49973
	14.03.16
	4007416-20-1/ЭС от 10.03.2016
	ООО "КЦР", Россия
	об одобрении исследования
	AKB-6548-CI-0015
	«Рандомизированное открытое исследование фазы 3, контролируемое активным препаратом сравнения, для оценки эффективности и безопасности перорального вададустата при поддерживающем лечении анемии у пациентов с хронической болезнью почек, не требующей диализа (ХБП-НТД) (PRO2TECT-CONVERSION)»
	одобрить

	30
	ЭК-49974
	15.03.16
	4007506-20-1/ЭС от 11.03.2016
	ЗАО "Биокад", Россия
	одобрение исследования
	BCD-100-1
	Международное многоцентровое открытое несравнительное мультикогортное, проводимое в 2 этапа, исследование фармакокинетических, фармакодинамических свойств, эффективности, безопасности и иммуногенности препарата BCD-100 (ЗАО «БИОКАД», Россия) (I/II фаза) у пациентов с распространенными формами злокачественных новообразований различных локализаций
	одобрить

	31
	ЭК-49975
	15.03.16
	4007534-20-1/ЭС от 11.03.2016
	ООО "ЕСКО ФАРМА", Россия
	одобрение исследования
	ES-IPL001
	Рандомизированное открытое сравнительное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Иплерон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (Синтон Испания С.Л., Испания) и Инспра®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (Пфайзер Инк, США)
	одобрить

	32
	ЭК-49976
	17.03.16
	4007522-20-1/ЭС от 14.03.2016
	ООО "ГЕРОФАРМ", Россия
	одобрение исследования
	RIN 30-70-CL
	«Двойное слепое, рандомизированное, сравнительное, перекрестное исследование фармакокинетики препаратов Ринсулин® микс 30/70, суспензия для подкожного введения, 100 МЕ/мл (ОАО «ГЕРОФАРМ-Био», Россия) и Хумулин® М3, суспензия для подкожного введения, 100 МЕ/мл («Лилли Франс», Франция) с использованием метода эугликемического гиперинсулинемического клэмпа на здоровых добровольцах»
	одобрить

	33
	ЭК-49977
	17.03.16
	4007860-20-1/ЭС от 15.03.2016
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	одобрение исследования
	D3250C00037
	Многоцентровое, открытое исследование продолжения терапии бенрализумабом (MEDI-563) для дальнейшей оценки его безопасности у взрослых пациентов с бронхиальной астмой, получающих комбинацию ингаляционных кортикостероидов и β2-агонистов длительного действия (MELTEMI)
	одобрить

	34
	ЭК-49978
	17.03.16
	4007642-20-1/ЭС от 15.03.2016
	ООО «Новартис Фарма», Швейцария
	одобрение исследования
	CQGE031C2201E1
	Открытое, многоцентровое исследование продолжения лечения с целью оценки долгосрочной безопасности препарата QGE031 в дозе 240 мг подкожно каждые 4 недели на протяжении 52 недель у пациентов с хронической спонтанной крапивницей, завершивших участие в исследовании CQGE031C2201
	одобрить

	35
	ЭК-49979
	17.03.16
	4007627-20-1/ЭС от: 14.03.2016
	ООО "ПиЭсАй"
	об одобрении клин. исследования
	PIX306
	«Многоцентровое рандомизированное сравнительное исследование пиксантрона в сочетании с ритуксимабом и гемцитабина в сочетании с ритуксимабом при лечении пациентов с рецидивом агрессивной B-клеточной неходжкинской лимфомы после проведения комбинированной терапии по схеме CHOP-R или эквивалентной схеме, которые не являются кандидатами на трансплантацию стволовых клеток»
	одобрить

	36
	ЭК-49981
	17.03.16
	4007513-20-1/ЭС-П от: 14.03.2016
	ЗАО «Исследовательский Институт Химического Разнообразия»
	об одобрении новой версии протокола
	№ БОЗ-1/30042015
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Бозенекс таблетки, покрытые пленочной оболочкой 125 мг, производства ЗАО "ИИХР", Россия и Траклир® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 125 мг, производства Актелион Фармасьютикалз Лтд., Швейцария, с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	37
	ЭК-49983
	17.03.16
	4006773-20-1/ЭС-П от: 14.03.2016 
	ОАО "Валента Фармацевтика", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	ИНГ-03-02-2015
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое многоцентровое исследование по оценке клинической эффективности и безопасности препарата Ингавирин®, капсулы, 30 мг у пациентов в возрасте 3-6 лет с гриппом и другими острыми респираторными вирусными инфекциями на фоне стандартной терапии
	одобрить

	38
	ЭК-49984
	17.03.16
	4007026-20-1/ЭС-П от: 14.03.2016 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)"
	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

	39
	ЭК-49986
	23.03.16
	4006676-20-1/ЭС-П от 11.03.2016
	ООО "ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ", Россия
	внесение изменений в материалы исследования
	ET743-OVC-3006
	Рандомизированное открытое сравнительное исследование комбинации препаратов ЙОНДЕЛИС и ДОКСИЛ (КЕЛИКС) и монотерапии препаратом ДОКСИЛ (КЕЛИКС) для лечения распространенных рецидивирующих форм эпителиального рака яичников, первичного перитонеального рака или рака фаллопиевых труб.
	одобрить

	40
	ЭК-49987
	23.03.16
	4008197-20-1/ЭС от 18.03.2016
	АО "Р-Фарм", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Олокизумаб
	CL04041022
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование фазы III, проводимое в параллельных группах, для оценки эффективности и безопасности олокизумаба у пациентов со среднетяжелым или тяжелым ревматоидным артритом, недостаточно контролируемым терапией метотрексатом (CREDO 1)
	одобрить

	41
	ЭК-49988
	23.03.16
	4008501-20-1/ЭС от 22.03.2016
	Представительство фирмы «Д-р Редди`c Лабораторис Лтд.» (Индия)
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Прегабалин
	DRL_RUS/MDR/KCT/2015/PRGB50
	Рандомизированное, открытое, сбалансированное, перекрестное в двух периодах, с однократным приемом препарата исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственного препарата Прегабалин («Д-р Редди'с Лабораторис Лтд.», Индия) и Лирика®, производства Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ (Германия), в лекарственной форме капсулы, 50 мг, на здоровых добровольцах натощак.
	одобрить

	42
	ЭК-49989
	23.03.16
	4007387-20-1/ЭС-П от 21.03.2016
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	GS-US-320-0110
	Рандомизированное, двойное слепое исследование фазы 3 по оценке безопасности и эффективности препарата Тенофовир алафенамид (TAF) 25 мг 1 раз в сутки по сравнению с препаратом Тенофовир дизопроксил фумарат (TDF) 300 мг 1 раз в сутки при лечении HBeAg-положительного, хронического гепатита В
	одобрить

	43
	ЭК-49990
	23.03.16
	4007388-20-1/ЭС-П от 21.03.2016
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	GS-US-320-0108
	рандомизированное, двойное слепое исследование фазы 3 по оценке безопасности и эффективности препарата тенофовир алафенамид (TAF) 25 мг 1 раз в сутки по сравнению с препаратом тенофовир дизопроксил фумарат (TDF) 300 мг 1 раз в сутки при лечении HBeAg-отрицательного, хронического гепатита В
	одобрить

	44
	ЭК-49991
	21.03.16
	4008387-20-1/ЭС от: 18.03.2016 
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	KI/0915-3
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики, фармакодинамики, безопасности и переносимости препарата Эральфон®, раствор для внутривенного и подкожного введения 10000 МЕ/мл (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) и препарата Эпрекс®, раствор для внутривенного и подкожного введения 10000 МЕ/мл (Силаг АГ, Швейцария) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	45
	ЭК-49992
	21.03.16
	4007859-20-1/ЭС от: 15.03.2016 
	АО "Фармасинтез", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике (вн. № 49443 от 22.12.2015 г)
	П05/12
	Открытое, рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Такролимус капсулы 1 мг (АО «Фармасинтез», Россия) и Програф капсулы 1 мг («Астеллас Ирланд Ко. Лтд», Ирландия).
	одобрить

	46
	ЭК-49993
	21.03.16
	4008262-20-1/ЭС от: 18.03.2016
	ОАО "Ирбитский химфармзавод", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	AZM/500/BE/2015
	Одноцентровое, открытое рандомизированное двухэтапное (два периода) с двумя последовательными приемами, перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики, безопасности и биоэквивалентности препаратов Азитромицин, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 500 мг, производства ОАО «Ирбитский химфармзавод» (Россия) и Сумамед®, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 500 мг, производства Плива Хрватска д.о.о. (Хорватия) у здоровых добровольцев при приеме натощак.
	одобрить

	47
	ЭК-49994
	21.03.16
	4007968-20-1/ЭС от: 16.03.2016 
	АО "ФП "Оболенское", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	VENARUS-01-2016
	Открытое, с заслепленной оценкой, рандомизированное контролируемое сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата «Венарус®» (ЗАО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское», Россия) 500 мг в сравнении с препаратом «Детралекс®» («Лаборатории Сервье Индастри», Франция) 500 мг.
	одобрить

	48
	ЭК-49996
	23.03.16
	4007385-20-1/пп от: 21.03.2016 
	ООО "Натива"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	ERL-NATIV-08.2015
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата «Эрлотиниб-натив» таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (ООО «Натива», Россия) и препарата «Тарцева®» таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг («Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.», Германия)»
	одобрить

	49
	ЭК-49995
	23.03.16
	4007392-20-1/ЭС-П от: 21.03.2016 
	ООО "Новартис Фарма" 
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования 
	CZOL446H2337
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности внутривенного введения золедроновой кислоты 2 раза в год в сравнении с плацебо у детей с остеопорозом, получающих лечение глюкокортикоидами» (IIIb).
	одобрить

	50
	ЭК-49997
	23.03.16
	4007518-20-1/ЭС от: 21.03.2016 
	ООО "Виренд Интернейшнл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	КИ 001-2015-01
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование, сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Моксифлоксацин», таблетки, покрытые пленочнойоболочкой, 400 мг, производства ООО «Фармконцепт», Россия, и зарегистрированного препарата «Авелокс®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг, производства «Байер Шеринг Фарма АГ», Германия, при их приеме натощак»
	одобрить

	51
	ЭК-49998
	25.03.16
	4008527-20-1/ЭС от 22.03.2016
	ООО "Эллара", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	30112015-ELLD-001
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное в параллельных группах исследование эффективности и безопасности совместного применения лекарственного препарата Эллигамин®, раствор для внутримышечного введения производства ООО "Эллара", Россия и Диклофенака, в сравнении с монотерапией Диклофенаком у пациентов с острой неспецифической болью в нижней части спины
	одобрить

	52
	ЭК-50001
	21.03.16
	4006422-20-1/ЭС-П от: 11.03.2016
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	BCD-066-2
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное сравнительное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препаратов BCD-066 (ЗАО "БИОКАД", Россия) и Аранесп® (Амджен Европа Б. В., Нидерланды) в терапии анемии у больных хронической почечной недостаточностью, находящихся на гемодиализе.
	одобрить

	53
	ЭК-50002
	23.03.16
	4007610-20-1/ЭС-П от: 21.03.2016
	ЗАО "Биннофарм"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	EPO-06-2014
	Открытое сравнительное рандомизированное проспективное клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Биннопоэтин® (ЗАО "Биннофарм", Россия) и Эпрекс® (ООО "Джонсон & Джонсон", Россия) при лечении анемии на фоне хронической почечной недостаточности у пациентов, находящихся на гемо- или перитонеальном диализе"
	одобрить

	54
	ЭК-50003
	21.03.16
	4006351-20-1/ЭС-П от: 11.03.2016
	ООО "Митотех", Россия
	об одобрении поправки 1 к протоколу, новой версии Информационного листка добровольца
	Mito-01-14
	Открытое исследование I фазы по изучению фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата Пластомитин при однократном приеме возрастающих доз у здоровых добровольцев
	не одобрить

	55
	ЭК-50004
	25.03.16
	4003329-20-1/ЭС от: 23.03.2016
	ЗАО "Фарм-Синтез", Россия
	об одобрении клин. исследования (дополнительное рассмотрение)
	Cell-Pro-3
	«Открытое клиническое исследование по оценке безопасности и переносимости 3-х возрастающих доз препарата "Целлексин-Про", лиофилизат для приготовления раствора для внутрикожного введения, у здоровых добровольцев при одонократном и многократном введении»
	одобрить

	56
	ЭК-50005
	21.03.16
	4007966-20-1/ЭС от 17.03.2016
	ООО «Ново Нордиск», Россия
	одобрение исследования - ответ на замечания (вн. № 49538)
	NN1218-4101
	ффективность и безопасность быстродействующего инсулина аспарт в сравнении с инсулином НовоРапид® при применении в комбинации с инсулином деглудек у детей и подростков с сахарным диабетом 1 типа
	одобрить

	57
	ЭК-50006
	21.03.16
	4008105-20-1/ЭС от 17.03.2016
	АО "Фарм-Синтез", Россия
	одобрение исследования
	BUS-DDMG
	Двойное слепое, двойное маскированное, контролируемое рандомизированное исследование для оценки эффективности и безопасности препарата Бусерелин-Депо® (бусерелин), лиофилизат для приготовления суспензии для внутримышечного введения пролонгированного действия, производство АО «Фарм-Синтез», Россия, в сравнении с препаратом Данол® (даназол), капсулы твердые, производство Sanofi-Synthelabo, Великобритания, в терапии доброкачественной диффузной дисплазии молочной железы
	одобрить

	58
	ЭК-50007
	23.03.16
	4006496-20-1/ЭС от 18.03.2016
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	одобрение исследования
	D1680C00016
	«24-недельное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с целью изучения эффектов саксаглиптина, комбинации саксаглиптина с дапаглифлозином, а также ситаглиптина в параллельных группах пациентов с сахарным диабетом типа 2 и сердечной недостаточностью (MEASURE-HF)»
	одобрить

	59
	ЭК-50008
	21.03.16
	4007958-20-1/ЭС от 16.03.2016
	ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия
	одобрение исследования
	GriQv-I-16-don
	Клиническое исследование по оценке безопасности и переносимости вакцины гриппозной четырехвалентной инактивированной полимер-субъединичной Гриппол® Квадри
	одобрить

	60
	ЭК-50009
	23.03.16
	4007524-20-1/ЭС-П от 21.03.2016
	Представительство компании с ограниченной ответственностью Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед (Великобритания)
	внесение изменений в протокол
	LAL-CL02
	«Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование препарата SBC-102 у пациентов с недостаточностью кислой лизосомной липазы»
	одобрить

	61
	ЭК-50010
	23.03.16
	493502-20-1/ЭС от 22.03.2016
	ЗАО "БИОКАД"
	повторное рассмотрение
	BCD-131-1
	«Открытое клиническое исследование фармакокинетики, фармакодинамики, переносимости, безопасности и иммуногенности препарата BCD-131 при его однократном введении в возрастающих дозах здоровым добровольцам в сравнении с препаратами Мирцера® (Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария) и Аранесп® (Амджен Европа Б.В., Нидерланды)».
	одобрить

	62
	ЭК-50011
	23.03.16
	4002479-20-1/ЭС от 22.03.2016 
	ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия
	повторное рассмотрение
	PHS-CF-01/R01-15
	Рандомизированное двойное слепое плацебо контролируемое исследование эффективности и переносимости препарата PHS-CF01, капли для приема внутрь (ОАО «Фармстандарт-Лексредства») у пациентов при нарушениях сна, не связанных с органическими заболеваниями центральной нервной системы.
	одобрить

	64
	ЭК-50013
	23.03.16
	4008560-20-1/ЭС от 21.03.2016
	ЗАО "РУСКЛИНИК", Россия
	одобрение исследования
	1
	Мультицентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препарата «Кристадерм», крем, производства «АФТ Фармаcьютикалз Лтд», Новая Зеландия, у пациентов с импетиго.
	одобрить

	65
	ЭК-50020
	21.03.16
	4000955-20-1/ЭС от: 16.03.2016
	ЗАО "Корал-Мед", Россия
	об одобрении клин. исследования (дополнение к заданию)
	№ RST-05-02
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Розувастатин таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 40 мг («Симпекс Фарма Пвт. Лтд.», Индия) и Крестор® таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 40 мг («АстраЗенека ЮК Лимитед», Великобритания, производство «Айпиэр Фармасьютикалс Инк», Пуэрто-Рико) с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	66
	ЭК-50021
	25.03.16
	4006373-20-1/ЭС от: 17.03.2016 
	ООО «ОСТ Рус», Россия
	об одобрении клин. исследования
	SB8-G31-NSCLC
	«Рандомизированное, двойное слепое многоцентровое исследование III фазы для оценки эффективности, безопасности фармакокинетики и иммуногенности исследуемого препарата SB 8 (предлагаемой биоаналога бевацизумаба) в сравнении с препаратом Авастин® у пациентов с метастатическим или рецидивирующим неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого».
	одобрить

	67
	ЭК-50022
	21.03.16
	4008199-20-1/ЭС от: 17.03.2016
	Акционерное общество «КРКА, фармацевтический завод, д.д. Ново Место»,
	об одобрении клин. исследования
	№ 16-60/R
	«Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Тенофовир + Эмтрицитабин - КРКА, 300 мг + 200 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АО «КРКА, д.д., Ново место», Словения и препарата Трувада®(тенофовир + эмтрицитабин, 300 мг + 200 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лтд, Великобритания) у здоровых добровольцев после приема пищи».
	одобрить

	68
	ЭК-50024
	23.03.16
	4008593-20-1/ЭС от: 22.03.2016
	представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении клин. исследования
	№ HP-3070-GL-04
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 6-недельное исследование, с применением фиксированных доз, для оценки эффективности и безопасности применения НР-3070 у пациентов с шизофренией, проводимое в условиях стационара».
	одобрить

	69
	ЭК-50025
	28.03.16
	4002302-20-1/ЭС от 23.03.2016
	ООО "Гепатера"
	повторное рассмотрение материалов клин. исследования Внесены изменения в название Протокола
	MYR203
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование II фазы в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности комбинации препаратов Мирклудекс Б и Пэгинтерферон альфа-2а в сравнении с монотерапией препаратом Пэгинтерферон альфа-2а у пациентов с хроническим вирусным гепатитом дельта
	одобрить

	70
	ЭК-50036
	29.03.16
	20-2-481940/Р/ЭТ-ИНФ от 28.03.2016
	Представительство ОАО "Гедеон Рихтер" (Венгрия) г.Москва
	 Ответ на замечания (материалы клин. исследования рассмотрены ранее на заседании Совета по этике от 16 июня 2015 г.)
	15GR01-BE/ISP/SYR
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтаное, исследовнаие сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности перпаратов Гроприносин®-Рихтер, сироп 50 мг/мл (ОАО "Гедеон Рихтер", Венгрия) и Изопринозин, таблетки 500 мг (Тева Фармацевтические Предприятия Лтд., Израиль) у здоровых добровольцев после еды
	одобрить

	71
	ЭК-50049
	01.04.16
	400545-20-1/ЭС-2 от 28.03.2016
	ООО "Завод имени академика В.П. Филатова", Россия
	 Ответ на замечания Совета по этике
	RAM-2/28092015
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Рамиприл, таблетки 10 мг, производства Оксфорд Лабораториз Пвт. Лтд, Индия и Тритаце®, таблетки 10 мг, производства «Санофи-Авентис С.п.А.» Италия, с участием здоровых добровольцев
	не одобрить

	72
	ЭК-50050
	21.03.16
	4007996-20-1/ЭС от 16.03.2016
	ООО "КРКА-РУС", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Амлодипин + Валсартан+Гидрохлоротиазид
	16-62/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности комбинированного препарата Амлодипин + Валсартан + Гидрохлоротиазид, 10 мг+160мг+12.5мг, таблетки покрытые пленочной оболочкой, ООО "КРКА-РУС", Россия и препарата Ко-Эксфорж® (Амлодипин + Валсартан+Гидрохлоротиазид, 10 мг+160мг+12.5мг, таблетки покрытые пленочной оболочкой, новартис Фарма АГ, Швейцария) у здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	73
	ЭК-50051
	21.03.16
	4007813-20-1/ЭС от 16.03.2016
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Энзалутамид (MDV3100)
	9785-CL-0335
	Международное, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность энзалутамида в сочетании с андрогенной депривацией в сравнении с плацебо в сочетании с андрогенной депривацией у пациентов с метастатическим гормоночувствительным раком предстательной железы (мГЧ-РПЖ)
	одобрить

	74
	ЭК-50058
	31.03.16
	20-2-480499/Р/ЭТ-ИНФ от 28.03.2016
	ООО "БиоИнтегратор", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике - об одобрении проведения клинического исследования препарата BI-CON-02
	ONC-BICON02-01
	Открытое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики возрастающих доз препарата BI-CON-02 у пациентов с HER2-положительным метастатическим раком молочной железы, ранее получавших терапию трастузумабом
	не одобрить


