Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 124 от 10.05.2016 г.

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

	1
	ЭК-50053
	31.03.16
	4009037-1/ЭС от 28.03.2016
	ООО "Натива", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Лапатиниб-натив
	LAP-NATIV-11.2015
	Открытое рандомизированное перекрестное в 2-х последовательностях с 4-мя периодами исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата "Лапатиниб-натив" таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (ООО «Натива», Россия) и препарата "Тайверб®" таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг («Новартис Фарма АГ», Швейцария)
	одобрить

	2
	ЭК-50080
	05.04.16
	4009717-20-1/ЭС от 04.04.2016
	ООО "ГЕРОФАРМ", Россия
	одобрение исследования
	BIOMEM-20
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению биоэквивалентности препаратов Мемантинол®, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ООО «ГЕРОФАРМ», Россия) и Акатинол Мемантин, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 20 мг («Мерц Фарма ГмбХ и Ко. КГаА», Германия) у здоровых добровольцев»
	одобрить

	3
	ЭК-50081
	08.04.16
	4009001-20-1/ЭС от 05.04.2016
	ООО "МСД Фармасьютикалс" Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Пембролизумаб/ Эпакадостат
	252-00
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке комбинации Пембролизумаба (МК-3475) с эпакадостатом или плацебо у пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой (Keynote-252/ECHO-301)
	одобрить

	4
	ЭК-50083
	08.04.16
	4006518-20-1/ЭС от 06.04.2016
	Представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция
	одобрение исследования
	CL2-95005-002
	«Открытое рандомизированное исследование II фазы по сравнению комбинации препарата S 95005 c бевацизумабом против комбинации капецитабина с бевацизумабом у пациентов с метастатическим колоректальным раком, ранее не получавших лечение по поводу распространенного опухолевого процесса, и которым не показано проведение интенсивной химиотерапии»
	одобрить

	5
	ЭК-50084
	08.04.16
	4009938-20-1/ЭС от 06.-4.2016
	Представительство компании «Хетеро Лабс Лимитед» (Индия)
	одобрение исследования
	ALZ-2015/10
	Рандомизированное открытое сбалансированное одноцентровое трехэтапное с двумя перекрестами и тремя последовательностями сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Абакавир+Ламивудин+Зидовудин", 300 мг+150 мг+300 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, производства компании "Хетеро Лабс Лимитед", Индия, и "Тризивир", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, производства компании "Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед" Великобритания, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	6
	ЭК-50088
	08.04.16
	4009737-20-1/ЭС от: 06.04.2016 
	ЗАО "Медисорб", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	16.11
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Разагилин МС таблетки 1 мг (ЗАО «Медисорб», Россия) и Азилект® таблетки 1 мг («ТЕВА Фармацевтические Предприятия Лтд.», Израиль).
	одобрить

	7
	ЭК-50089
	08.04.16
	4009801-20-1/ЭС от: 05.04.2016 
	Московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А.", (Швейцария)
	об одобрении проведения клин. исследования
	I1F-MC-RHBX
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое 52-недельное исследование эффективности и безопасности иксекизумаба (препарата LY2439821) у пациентов с аксиальным спондилоартритом, не подтвержденным по результатам рентгенографического исследования, которым ранее не проводилось лечение биологическими противоревматическими препаратами, модифицирующими течение заболевания».
	одобрить

	8
	ЭК-50093
	13.04.16
	4009913-20-1/ЭС от: 06.04.2016 г. 
	ООО «Смуз Драг Девелопмент», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Рунихол
	RUN-II-2015
	Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование безопасности, эффективности и подбора оптимальной дозировки и режима дозирования препарата Рунихол®, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, производства ООО «НТФФ «ПОЛИСАН» (Россия) у пациентов с неалкогольной жировой болезнью печени на фоне метаболического синдрома
	одобрить

	9
	ЭК-50094
	13.04.16
	4009981-20-1/ЭС от: 08.04.2016 г. 
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Тадалафил-Тева
	BE-TAD01-16
	Одноцентровое, рандомизированное, открытое, перекрестное с четырьмя периодами исследование сравнительной биодоступности трех различных составов препарата Тадалафил-Тева, леденцы лекарственные, 20 мг (Тева) в сравнении с препаратом Сиалис®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Эли Лилли) у здоровых добровольцев мужского пола после однократного приема натощак
	не одобрить

	10
	ЭК-50095
	13.04.16
	4009515-20-1/ЭС-П от: 06.04.2016 г. 
	Представительство фирмы "Д-р Редди’с Лабораторис Лтд."
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	DRL/RUS/MDR/KCT/2014/EMZL
	"Открытое рандомизированное исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата "Эзомепразол" ("Д-р Реддис Лабораторис ЛТД.", Индия), в сравнении с препаратом "Нексиум" (эзомепразол), производства "Астразенека А.Б.", (Швеция), в лекарственной форме лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения 40 мг, для профилактики рецидива кровотечения из пептической язвы после эндоскопического гемостаза".
	одобрить

	11
	ЭК-50096
	13.04.16
	4009871-20-1/ЭС-ПП от: 06.04.2016 г. 
	ООО "Натива"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	FIN-NATIV-10.2015
	«Открытое рандомизированное исследование в параллельных группах сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата «Финголимод-натив» капсулы 0.5 мг (ООО «Натива», Россия) и препарата «Гилениа®» капсулы 0.5 мг («Новартис Фарма АГ», Швейцария)»
	одобрить

	12
	ЭК-50097
	13.04.16
	4009807-20-1/ЭС-П от: 08.04.2016 г. 
	Представительство компании "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	MT203-2004
	«24-недельное рандомизированное, открытое, активно контролируемое, поисковое исследование с использованием визуализирующих методов в параллельных группах по доказательству правильности механизма с целью оценки эффективности Намилумаба 150 мг при подкожном введении по сравнению с Адалимумабом у пациентов с умеренным и тяжелым ранним ревматоидным артритом с недостаточным ответом на Метотрексат.с ранним ревматоидным артритом с недостаточным ответом на Метотрексат. Поисковое исследование фазы 2 Намилумаба по сравнению с антителом против фактора некроза опухоли у пациентов с ранним ревматоидным артритом с недостаточным ответом на Метотрексат».
	одобрить

	13
	ЭК-50098
	15.04.16
	499614-20-1/ЭС от: 12.04.2016 г. 
	АО "НИЖФАРМ"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Телмисартан-Н Штада (дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования)
	02/15/РКИ
	"Открытое рандомизированное перекрестное повторное четырехэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Телмисартан-Н Штада (гидрохлоротиазид+телмисартан), таблетки 12,5+80 мг (Чжэцзян Хуахай Фармасьютикал Ко., Лтд., Китай) и МикардисПлюс®, таблетки 12,5+80 мг (Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ, Германия) у здоровых добровольцев после однократного приема натощак".
	одобрить

	14
	ЭК-50099
	13.04.16
	4009040-20-1/ЭС-П от 07.04.2016
	ООО "Натива", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования, новой версии информационного листка пациента
	PREG-NATIV-11.2015
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата "Прегабалин-натив", капсулы 300 мг (ООО "Натива", Россия) и препарата "Лирика" капсулы 300 мг ("Пфайзер Инк", США)
	одобрить

	15
	ЭК-50100
	13.04.16
	4010003-20-1/ЭС от 07.04.2016
	ООО "Ромфарма", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Тафлопресс Ромфарм
	TAFLO-03-2016
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения лекарственного препарата Тафлопресс Ромфарм (МНН тафлупрост) производства "К.О. Ромфарм Компани С.Р.Л.", Румыния в лекарственной форме капли глазные, 0,015 мг/мл и лекарственного препарата Тафлотан (МНН тафлупрост) производства "АО Сантэн", Финляндия в лекарственной форме капли глазные, 0,015 мг/мл у пациентов с офтальмогипертензией и первичной открытоугольной глаукомой
	одобрить

	16
	ЭК-50101
	15.04.16
	4010206-20-1/ЭС от 11.04.2016
	ООО "ИФАР", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Сангвел
	GRS-2016-03
	Открытое, одноцентровое, несравнительное, с эскалацией дозы, клиническое исследование по изучению безопасности, переносимости и фармакоктнетики лекарственного препарата Сангвел, таблетки 20 мг, покрытые пленочной оболочкой, ООО "Протон" Россия, для приема внутрь здоровыми добровольцами
	не одобрить

	17
	ЭК-50102
	15.04.16
	4010352-20-1/ЭС от 12.04.2016
	ООО "Гиостин", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Гиоскапин
	MBF-2015-01
	Одноцентровое открытое несравнительное клиническое исследование по изучению безопасности и переносимости препарата Гиоскапин, капсулы (ООО "Гиостин", Россия) у здоровых добровольцев
	не одобрить

	18
	ЭК-50103
	15.04.16
	4010373-20-1/ЭС от 11.04.2016
	представительство компании "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г. Москва
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Атезолтзумаб
	GO29438
	Открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором атезолизумаб (MPDL3280A, антитело к PD-L1) в комбинации с карбоплатином или цисплатином и пеметрекседом сравнивается с комбинацией карбоплатина или цисплатина и пеметрекседа у ранее не получавших химиотерапии пациентов с неплоскоклеточным немелкоклеточным раком лёгкого IV стадии


	одобрить

	19
	ЭК-50104
	15.04.16
	488379-20-1/ЭС от 08.04.2016
	ООО "НТФФ "ПОЛИСАН", Россия
	Повторное рассмотрение - об одобрении проведения клинического исследования препарата Унифузол
	UNI-I-2015
	Открытое рандомизированное исследование по оценке безопасности и переносимости препарата УНИФУЗОЛ (р-р для инф. 1,4%, производства ООО "НТФФ "ПОЛИСАН", Россия) при разной скорости введения добровольцам и изучению фармакокинетических параметров. I фаза
	одобрить

	20
	ЭК-50105
	15.04.16
	4004541-20-1/ЭС от 12.04.2016
	АО "Рафарма", Россия
	повторное рассмотрение - об одобрении проведения клинического исследования препарата Цефепим
	RDPh_15_02
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Цефепим, порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения (АО "Рафарма") и препарата Максипим®, порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения ("Бристол-Майерс Сквибб Компани", Италия) у пациентов с перитонитом, развившимся в результате перфорации язвы желудка или двенадцатиперстной кишки
	одобрить

	21
	ЭК-50106
	15.04.16
	20-2-479021/Р/ЭТ-З от 14.04.2016
	ООО "Санте Фарм"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Фанбор
	Б/н
	Слепое рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование по подбору эффективных доз препарата Фанбор в капсулах у пациенток с диагнозом обострение хронического кандидозного вульвовагинита
	одобрить

	22
	ЭК-50111
	13.04.16
	4010029-20-1/ЭС от: 08.04.2016 
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	CA209-511
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование по сравнению комбинации ниволумаба в дозе 3 мг/кг с ипилимумабом в дозе 1 мг/кг и комбинации ниволумаба в дозе 1 мг/кг с ипилимумабом в дозе 3 мг/кг у пациентов с неоперабельной или метастатической меланомой, ранее не получавших лечение. Фаза IIIb/IV. (CheckMate 511: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 511)».
	одобрить

	23
	ЭК-50112
	13.04.16
	4009661-20-1/ЭЭС-П от: 06.04.2016 
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ BCD-055-3/LIRA
	"Международное многоцентровое сравнительное двойное слепое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-055 (ЗАО "БИОКАД" Россия) и препарата Ремикейд в комбинации с метотрексатом у больных активным ревматоидным артритом"


	одобрить

	24
	ЭК-50113
	13.04.16
	4010277-20-1/ЭС-П от: 08.04.2016 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	D3250C00021
	Многоцентровое, рандомизированное, дополнительное исследование III фазы в параллельных группах по оценке безопасности и переносимости бенрализумаба (MEDI-563) у подростков и взрослых пациентов с астмой, получающих комбинацию ингаляционных кортикостероидов с β2-агонистами длительного действия (BORA)
	одобрить

	25
	ЭК-50114
	13.04.16
	4009800-20-1/ЭС-ПП от: 06.04.2016 
	Представительство АО "Эли Лилли Восток С.А." (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	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

	26
	ЭК-50115
	15.04.16
	4010429-20-1/ЭС-П от: 12.04.2016 
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	М13-813
	Рандомизированное, плацебо контролируемое исследование фазы 2b/3 АВТ-414 в сочетании с химиолучевой терапией и адъювантной терапией темозоламидом у пациентов с первично выявленной глиобластомой (GBM) с амплификацией рецепторов к эпидермальному фактору роста (EGFR) (Intellance 1)
	одобрить

	27
	ЭК-50116
	15.04.16
	4010096-20-1/ЭС от: 08.04.2016 
	ООО "МДА", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	TE-11-2015-ACT-ALM
	Открытое рандомизированное сравнительное исследование терапевтической эквивалентности лекарственного препарата Алмагель®, таблетки жевательные, 400мг/400мг, производства «Балканфарма-Дупница АД», Болгария и лекарственного препарата Маалокс®, таблетки жевательные, 400мг/400мг, производства «Санофи-Авентис С.п.А.», Италия, у пациентов с гастроэзофагеальной рефлюксной болезнью с эзофагитом.
	не одобрить

	28
	ЭК-50117
	15.04.16
	4001506-20-1/ЭС от: 11.04.2016 
	ФГУП "Гос.НИИ ОЧБ" ФМБА России, Россия
	Дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	1К-КС/01-10-2015
	Открытое клиническое исследование фармакокинетики, переносимости и безопасности комплексного препарата на основе рекомбинантного интерферона альфа-2b, рекомбинантного интерлейкина-1 бета и гамма-D-глутамил-триптофана при подкожном введении в возрастающих дозах здоровым добровольцам
	одобрить

	29
	ЭК-50118
	15.04.16
	486723-20-1/ЭС от: 13.04.2016 
	ФБУН ГНЦ ВБ "Вектор"
	Дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	ВрчЭ 001/15
	Исследование безопасности и переносимости препарата рекомбинантного эритропоэтина человека "Вектор - рчЭПО" на здоровых добровольцах при пероральном введении.
	одобрить

	30
	ЭК-50121
	13.04.16
	4010042-20-1/ЭС-П от 07.04.2016
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CA209-172
	Многоцентровое открытое клиническое исследование с одной группой лечения, в котором ниволумаб (BMS-936558) применяется у пациентов с гистологически подтверждённой меланомой III стадии (неоперабельной) или IV стадии, прогрессирующей после предыдущего лечения, содержавшего моноклональное антитело к CTLA-4. Исследование CheckMate 172: Оценка сигнального пути контрольной точки и ниволумаба в рамках клинического исследования 172
	одобрить

	31
	ЭК-50122
	13.04.16
	4009533-20-1/ЭС-ПП от 06.04.2016
	ОсОО "Гленмери Биотехнолоджис - ФЭЗ "Бишкек", Кыргызская Республика
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	№ 1
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата "Алларитмин"
	одобрить

	32
	ЭК-50123
	15.04.16
	496541-20-1/ЭС от 11.04.2016
	«ЭСПАРМА ГмбХ» (Германия), Россия
	Дополнительное рассмотрение в связи с  запросом ФГБУ «НЦЭСМП» 
	080715-CS
	Простое слепое рандомизированное плацебо-контролируемое сравнительное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата Цистиум Солидаго, таблетки 300 мг при комбинированном применении у пациенток с подтвержденным диагнозом острый неосложненный цистит в сравнении со стандартной антибактериальной терапией
	не одобрить

	33
	ЭК-50124
	15.04.16
	4010372-20-1/ЭС от 11.04.2016
	ФГБУ «РОНЦ им. Н.Н.Блохина» Минздрава России, Россия
	одобрение исследования
	ФДГ-РОНЦ-01
	Открытое многоцентровое клиническое исследование эффективности применения радиофармацевтического препарата «Фтордезоксиглюкоза, 18F» (производства ФГБУ «РОНЦ им. Н. Н. Блохина» Минздрава России) для позитронной эмиссионной томографии
	одобрить

	34
	ЭК-50125
	15.04.16
	4010462-20-1/ЭС от 12.04.2016
	ООО "МДА", Россия
	одобрение исследования
	BE-11-2015-ACT-DNG-EES
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фиорелла, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 2 мг + 0,03 мг, производитель “Уруфарма С.А.”, Уругвай для Актавис Групп ПТС ехф., Исландия и Жанин®, драже 2 мг + 0,03 мг, производитель «Байер Фарма АГ», Германия.
	одобрить

	35
	ЭК-50126
	15.04.16
	4009991-20-1/ЭС от 08.04.2016
	ООО «МК Девелопмент»
	одобрение исследования
	STAT-GZ-12/15
	Международное многоцентровое двойное слепое рандомизированное проспективное клиническое исследование с плацебо и активным контролем по подбору эффективной и безопасной дозы аммония глицирризината (препарат «Глицирам») в монотерапии и в комбинации с аторвастатином (препарат «Липримар») у пациентов гиперхолестеринемией
	одобрить

	36
	ЭК-50127
	13.04.16
	4009950-20-1/ЭС от 07.04.2016
	ЗАО "Медисорб"
	одобрение исследования
	16.12
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Оланзапин МС таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 10 мг (ЗАО «Медисорб», Россия) и Зипрекса® таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 10 мг («Эли Лилли Восток С.А.», Швейцария).
	одобрить

	37
	ЭК-50128
	15.04.16
	4010305-20-1/ЭС от 11.04.2016
	Филиал компании с ОО ««Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» 
	одобрение исследования
	РМ1541
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, в параллельных группах, контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Р-3074 спрей для наружного применения в лечении андрогенной алопеции.
	одобрить

	38
	ЭК-50137
	19.04.16
	4002258-20-1/ЭС от: 15.04.2016 г. 
	ЗАО "БИОКАД"
	повторное рассмотрение материалов клинического исследования Внесены изменения в название Протокола
	BCD-054-2
	Международное многоцентровое двойное слепое сравнительное рандомизированное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата BCD-054 (ЗАО «БИОКАД», Россия) 120 мкг или 180 мкг, внутримышечно, 1 раз в 2 недели и препарата Авонекс® (Биоген Айдек Лимитед, Великобритания) 30 мкг, 1 раз в неделю, для лечения пациентов с ремиттирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	39
	ЭК-50152
	15.04.16
	4010405-20-1/ЭС-П от: 12.04.2016 г. 
	представительство АО "Лаборатории Сервье" (Франция)
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата S47445
	CL2-47445-011
	Эффективность и безопасность трех доз S 47445 в сравнении с плацебо у пациентов с мягкой и умеренной формами болезни Альцгеймера и симптомами депрессии. Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 24-недельное исследование II фазы в монотерапии с последующим возможным 28-недельным периодом продленного наблюдения с назначением донепезила
	одобрить

	40
	ЭК-50153
	13.04.16
	4009911-20-1/ЭС от 06.04.2016
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	одобрение исследования
	PRM002-RA01
	Рандомизированное, двойное слепое, клиническое исследование III фазы в параллельных группах для доказательства не меньшей эффективности и оценки безопасности препарата PRM-002 в сравнении с препаратом Ремикейд (инфликсимаб) у пациентов с активным ревматоидным артритом и недостаточным ответом на терапию метотрексатом
	одобрить

	41
	ЭК-50155
	13.04.16
	4010130-20-1/ЭС-П от 07.04.2016
	ООО "ОСТРус", Россия
	одобрение изменений
	NLN.3.1215.Ph3.01
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование в параллельных группах по оценке эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата НЛН (нифедипин 0,3% + лидокаин 2,0%), мазь для ректального и наружного применения, у пациентов с острой анальной трещиной на фоне хронической геморроидальной болезни
	одобрить

	42
	ЭК-50156
	15.04.16
	4010406-20-1/ЭС от: 11.04.2016 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед 
	одобрение исследования
	IPI-145-22
	Рандомизированное, двойное слепое исследование дувелисиба в сочетании с ритуксимабом и бендамустином в сравнении с плацебо в сочетании с ритуксимабом и бендамустином для ранее получивших лечение пациентов с неходжкинской лимфомой низкой степени злокачественности, фаза 3
	одобрить

	43
	ЭК-50157
	15.04.16
	4010431-20-1/ЭС-П от 12.04.2016
	ООО «Ново Нордиск»
	одобрение изменений
	NN9828-4150
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое c использованием методики двойного плацебо, многоцентровое клиническое исследование в параллельных группах для обоснования возможности применения препарата NNC0114-0006 и лираглутида у взрослых пациентов с впервые выявленным сахарным диабетом 1 типа и изучения влияния на сохранение функции бета-клеток.
	одобрить

	44
	ЭК-50159
	15.04.16
	4010415-20-1/ЭС-П от: 12.04.2016 г. 
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	одобрение изменений
	WA21493
	«Многоцентровое, рандомизированное, частично слепое исследование в параллельных группах Фазы II, контролируемое по плацебо и Авонексу®, для определения дозировки с целью оценки эффективности, измеряемой по поражениям головного мозга с помощью МРТ, и безопасности двух дозировок окрелизумаба для пациентов, страдающих РРРС».
	одобрить

	45
	ЭК-50162
	26.04.16
	20-2-484594/Р/ЭТ-ИНФ от: 18.04.2016 г. 
	Представительство ОАО "Гедеон Рихтер" (Венгрия) г.Москва
	повторное рассмотрение материалов клин. исследования
	15GR02-BE/ISP/DRP
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное, исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Гроприносин®-Рихтер, капли для приема внутрь 250 мг/мл (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия) и Изопринозин, таблетки 500 мг (Тева Фармацевтические Предприятия Лтд., Израиль) у здоровых добровольцев после еды.
	не одобрить


