Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 121 от 22.03.2016 г.

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

	1
	ЭК-49816
	10.02.16
	4005059-20-1/ЭС от 08.02.2016
	представительство компании "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г. Москва
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Атезолизумаб
	WO29522
	Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование III фазы по изучению атезолизумаба (антитела к PD-L1) в комбинации с наб-паклитакселом в сравнении с плацебо и наб-паклитакселом у пациентов с метастатическим тройным негативным раком молочной железы, по поводу которого ранее не проводилось лечение
	одобрить

	2
	ЭК-49840
	16.02.16
	4003980-20-1/ЭС от: 10.02.2016 
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия)
	об одобрении проведения клин. исследования
	MBCT206
	«Международное многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы IIa, состоящее из двух частей, проводимое в параллельных группах взрослых пациентов с целью оценки эффективности и безопасности препарата BCT197 в комбинации со стандартной терапией респираторных обострений хронической обструктивной болезни легких (ХОБЛ), требующих госпитализации»
	одобрить

	3
	ЭК-49842
	11.02.16
	4005054-20-1/ЭС-П от: 09.02.2016 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	54767414MMY3007
	Рандомизированное, контролируемое, открытое исследование фазы 3 комбинации VMP (ВЕЛКЕЙД (бортезомиб)- Мелфалан-Преднизон) в сравнении с Даратумумабом в комбинации с VMP (D-VMP) у пациентов с ранее нелеченной множественной миеломой и противопоказаниями для высокодозной химиотерапии.
	одобрить

	4
	ЭК-49847
	16.02.16
	4003572-20-1/ЭС от: 11.02.2016 
	компания "Роутек Лимитед", Великобритания
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	CYC-03/15
	"Рандомизированное, двойное, двухпериодное, двухпоследовательное, однодозовое, перекрестное исследование биоэквивалентности препарата "Циклосерин", (циклосерин, капсулы 250 мг), производства "Скан Биотек Лимитед", Индия и "Циклосерин" (циклосерин, капсулы 250 мг), производства ОАО "Валента Фармацевтика" (Россия), в лекарственной форме капсулы, на здоровых взрослых добровольцах"
	одобрить

	5
	ЭК-49848
	18.02.16
	4005586-20-1/ЭС-П от: 15.02.2016 
	ОАО «Химико-фармацевтический комбинат «АКРИХИН» (ОАО «АКРИХИН»), Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	PULM-BUD-2015
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое, сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препарата Бенодил, суспензия для ингаляций дозированная 0,5 мг/мл (ОАО «АКРИХИН») и препарата Пульмикорт®, суспензия для ингаляций дозированная 0,5 мг/мл («АстраЗенека») у пациентов с частично контролируемой и неконтролируемой персистирующей бронхиальной астмой»
	одобрить

	6
	ЭК-49849
	18.02.16
	4005407-20-1/ЭС-П от: 15.02.2016 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	DAP-PEDOST-11-03
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, сравнительное исследование с целью оценки эффективности, безопасности и фармакокинетических свойств даптомицина и лекарственного препарата сравнения при лечении детей и подростков, страдающих острым гематогенным остеомиелитом, вызванным грамположительными микроорганизмами»
	одобрить

	7
	ЭК-49850
	18.02.16
	4002435-20-1/ЭС от: 16.02.2016 
	ООО "АРС", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	DAR-12/2015
	«Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с двумя этапами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «ДАРУНАВИР», таблетки, покрытые пленочной оболочкой 800 мг, производства компании «Ларк Лабораториз (Индия) Лтд.», Индия, Индия, и «ПРЕЗИСТА®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой 800 мг, производства компании «Янссен-Орто ЛЛС», Пуэрто-Рико у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	8
	ЭК-49851
	18.02.16
	4005568-20-1/ЭС-П от: 15.02.2016 
	Филиал ООО "Фармасьютика Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ FCD-ADA-1401
	"Сравнение эффективности и безопасности ингаляционного Локсапина с антипсихотиком, вводимым внутримышечно, при острой ажитации у пациентов с шизофренией или биполярным расстройством"
	одобрить

	9
	ЭК-49852
	18.02.16
	4005168-20-1/ЭС от: 15.02.2016 
	Московской представительство АО "Эли Лилли Восток С.А.", (Швейцария)
	об одобрении проведения клни. исследования
	I1F-MC-RHBV
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое 16-недельное исследование с применением препарата сравнения и плацебо с последующей долгосрочной оценкой эффективности и безопасности иксекизумаба (препарата LY2439821) у пациентов с аксиальным спондилоартритом, подтвержденным по результатам рентгенографического исследования, которым ранее не проводилось лечение биологическими противоревматическими препаратами, модифицирующими течение заболевания».
	одобрить

	10
	ЭК-49853
	18.02.16
	4005634-20-1/ЭС от 16.02.2016
	ЗАО "Алмедис", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Нарлапревир
	CJ05013019
	Международное многоцентровое исследование лекарственного взаимодействия для оценки фармакокинетики Нарлапревира и антиретровирусных препаратов
	не одобрить

	11
	ЭК-49859
	18.02.16
	4006445-20-1/ЭС-П от: 24.02.2016
	Представительство ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия
	об одобрении клин. исследования
	№ 15DIE03-BE/DIE/TAB
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Диеногест, таблетки 2 мг (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия) и Визанна®, таблетки 2 мг (Байер Фарма АГ, Германия) у здоровых добровольцев женского пола при приеме натощак».
	не одобрить

	12
	ЭК-49860
	20.02.16
	4005208-20-1/ЭС-П от 16.02.2016
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	EMR 100070-005
	«Открытое многоцентровое исследование фазы III, проводимое для сравнения действия препарата авелумаб (MSB0010718C) с действием двухкомпонентной химиотерапии препаратами платины при их применении в качестве первой линии терапии рецидивирующего или PD-L1-положительного немелкоклеточного рака легкого IV стадии»
	одобрить

	13
	ЭК-49861
	20.02.16
	4005756-20-1/ЭС от 18.02.2016
	ЗАО "ВЕРТЕКС", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Метопролола сукцинат
	16102015-MetfVERT-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Метопролола сукцинат, таблетки с пролонгированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой 100 мг (ЗАО "Вертекс", Россия) и Беталок®ЗОК таблетки с замедленным высвобождением, покрытые оболочкой 100 мг (АстраЗенека АБ, Швеция) с участием здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	14
	ЭК-49862
	20.02.16
	4004464-20-1/ЭС-П от: 16.02.2016 
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	1160.204
	«Рандомизированное исследование действия дабигатрана этексилата по сравнению с варфарином при аблации легочной вены: оценка стратегии непрерывной антикоагуляции в перипроцедурный период (исследование RE-CIRCUIT)».
	одобрить

	15
	ЭК-49863
	20.02.16
	4005767-20-1/ЭС-П от: 16.02.2016
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении поправки №4, новой версии Информационного листка пациента
	2012-005
	Открытое рандомизированное исследование III фазы по сравнительной оценке карфилзомиба в сочетании с мелфаланом и преднизоном и бортезомиба в сочетании с мелфаланом и преднизоном при лечении пациентов с впервые выявленной множественной миеломой, которым не показана трансплантация стволовых клеток


	одобрить

	16
	ЭК-49864
	20.02.16
	4005763-20-1/ЭС-П от: 16.02.2016
	ООО "Амджен"
	об одобрении поправки №4, новой версии информационного листка пациента
	2011-003
	«Рандомизированное открытое исследование 3 фазы применения комбинации карфилзомиба и дексаметазона в сравнении с комбинацией бортезомиба и дексаметазона у пациентов с рецидивирующей множественной миеломой»
	одобрить

	17
	ЭК-49865
	20.02.16
	4005444-20-1/ЭС-П от: 16.02.2016
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	WO29637
	Открытое, рандомизированное исследование III фазы препарата MPDL3280A (антитело к PD-L1) в комбинации с бевацизумабом в сравнении с сунитинибом у пациентов c не леченным распространенным раком почки
	одобрить

	18
	ЭК-49867
	24.02.16
	4005582-20-1/ЭС от: 18.02.2016 
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата GNbAC1
	GNC-003
	Рандомизированное двойное-слепое плацебо-контролируемое международное исследование IIb фазы по оценке эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата GNbAC1 у пациентов с рецидивирующе-ремиттирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	19
	ЭК-49869
	20.02.16
	4995633-20-1/ЭС от 17.02.2016
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	об одобрении исследования
	205165
	4 недельное рандомизированное двойное слепое исследование III фазы по сравнению “закрытой” тройной комбинации (ФФ/УМЕК/ВИ), “открытой” тройной комбинации (ФФ/ВИ + УМЕК) и двойной комбинации ФФ/ВИ у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ)
	одобрить

	20
	ЭК-49870
	20.02.16
	4005635-20-1/ЭС от 17.02.2016
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении исследования
	1358.1
	«Рандомизированное контролируемое многоцентровое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности многократного местного применения геля, содержащего комбинацию диклофенака 2% и капсаицина 0,075% (2 г препарата на одну аппликацию; 2 раза в день в течение 5 дней) по сравнению с плацебо, а также монотерапией диклофенаком 2% и монотерапией капсаицином 0,075% у пациентов с острыми болями в спине или шее»
	одобрить

	21
	ЭК-49871
	20.02.16
	495411-20-1/ЭС от 08.02.2016
	ООО "ЧИЛТЕРН ИНТЕРНЕШНЛ", Россия
	об одобрении исследования
	RD.06.SPR.18252
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для сравнения эффективности и безопасности крема CD5789 50 мкг/г и крема-носителя у пациентов с угрями обыкновенными
	одобрить

	22
	ЭК-49872
	24.02.16
	4004085-20-1/ЭС от 19.02.2016 г.
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении исследования
	D1683C00005
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с активным контролем в параллельных группах, с целью сравнения эффективности и безопасности комбинации саксаглиптина в дозе 5мг и дапаглифлозина в дозе 5мг, либо только саксаглиптина в дозе 5 мг, либо только дапаглифлозина в дозе 5 мг, добавляемых к метформину у пациентов с сахарным диабетом типа 2, не достигших адекватного гликемического контроля на монотерапии метформином.
	одобрить

	23
	ЭК-49873
	24.02.16
	4005661-20-1/ЭС от 18.02.2016
	ОАО "Биосинтез", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Дентазидин
	denta-I-10/13
	Открытое исследование I фазы по изучению фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата Дентазидин® гель стоматологический, производства ОАО "Биосинтез", Россия у здоровых добровольцев
	одобрить

	24
	ЭК-49874
	20.02.16
	495941-20-1/ЭС от: 17.02.2016 
	ООО "МДА", Россия
	Дополнительное рассмотрение в связи с предоставлением заявителем необходимых ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России материалов (материалы были рассмотрены ранее на заседании Совета по этике при МЗ РФ от 24 ноября 2015 г.))
	TE-03-2015-ACT-IND
	«Открытое, рандомизированное, в параллельных группах сравнительное исследование по оценке эффективности и безопасности лекарственного препарата Индовазин® (индометацин+троксерутин, новый состав вспомогательных веществ), гель для наружного применения («Балканфарма-Троян» АД, Болгария) и Индовазин® (индометацин+троксерутин, старый состав вспомогательных веществ), гель для наружного применения («Балканфарма-Троян» АД, Болгария) у пациентов с хронической венозной недостаточностью II класса по классификации СЕ АР (варикозное расширение вен)»
	одобрить

	25
	ЭК-49875
	20.02.16
	4004861-20-1/ЭС-П от: 16.02.2016 
	ООО "Технология лекарств", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	28092015-MFC-TL-001
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Моксифлоксацин (таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг, ООО "Технология лекарств", Россия) в сравнении с препаратом Авелокс® (таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг, Байер Шеринг Фарма АГ, Германия) при приеме натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	26
	ЭК-49876
	20.02.16
	4005279-20-1/ЭС-П от: 16.02.2016 
	ООО "Натива"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	DAS-NTV-04.2015
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата «Дазатиниб-натив» таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ООО «Натива», Россия) и препарата «Спрайсел®» таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг («Бристол-Майерс Сквибб Компани», США)».
	одобрить

	27
	ЭК-49877
	24.02.16
	4005685-20-1/ЭС от: 18.02.2016 
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Модэлль Овуле
	BE-MR01-15
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Модэлль Овуле, таблетки 0,15 мг/0,02 мг (СИНДЕА ФАРМА, С.Л., Испания) и п репарата Мерсилон®, таблетки 0,15 мг + 0,02 мг (Н.В. Органон, Нидерланды) у здоровых добровольцев женского пола при приеме натощак»
	не одобрить

	28
	ЭК-49878
	24.02.16
	497674-20-1/ЭС от: 20.02.2016 
	ЗАО "Биокад", Россия
	Дополнительное рассмотрение в связи с предоставлением заявителем необходимых ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России материалов (материалы были рассмотрены ранее на заседании Совета по этике при МЗ РФ от 08 декабря 2015 г.)
	BCD-115-1
	Многоцентровое открытое несравнительное, проводимое в 2 этапа исследование безопасности и фармакокинетики препарата BCD-115 (ЗАО «БИОКАД», Россия) (Ia/Ib фаза) при пероральном приеме в комбинации с эндокринной терапией у женщин с ER(+) HER2(-) местно-распространенным и метастатическим раком молочной железы
	одобрить

	29
	ЭК-49880
	24.02.16
	4005772-20-1/ЭС от: 18.02.2016
	ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ МФ-ЛОНГ-1
	«Рандомизированное, открытое, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов «Метформин», таблетки пролонгированного действия, 1000 мг (производитель ОАО «Биохимик», Россия), и Багомет®, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг (производитель «Кимика Монтпеллиер С.А.», Аргентина), у здоровых добровольцев при их однократном приеме натощак».
	одобрить

	30
	ЭК-49881
	29.02.16
	4004949-20-1/ЭС от 20.02.2016 
	ООО "Адиком", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Теохлонал-Н
	KI-THEO-002
	Открытое неконтролируемое нерандомизированное клиническое исследование фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата Теохлонал-Н®, капсулы (производства ЗАО "Брынцалов-А, Россия по заказу ООО "Адиком") при однократном приеме внутрь в возрастающих дозах у пациентов с различными злокачественными новообразованиями
	не одобрить

	31
	ЭК-49882
	24.02.16
	496841-20-1/ЭС от 20.02.2016
	ОАО «Акционерное Курганское общество медицинских препаратов и изделий «Синтез» (ОАО «Синтез»), Россия
	об одобрении проведения исследования (доп. рассм в связи с замечаниями ФГБУ) - название протокола изменено
	12012015-HDD-001
	«Двойное слепое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата Гепарин + Декспантенол +Диметилсульфоксид гель для наружного применения 500 МЕ/г + 25 мг/г + 150 мг/г производства ОАО "Синтез", Россия в сравнении с препаратом Долобене гель для наружного применения производства Меркле ГмбХ, Германия в качестве средства для наружной терапии острых травматических повреждений мягких тканей»
	одобрить

	32
	ЭК-49883
	24.02.16
	4005771-20-1/ЭС от 19.02.2016
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	об одобрении исследования
	200812
	24-недельное рандомизированное, двойное слепое исследование функции легких IIIb фазы с целью сравнения "закрытой" тройной терапии (ФФ/УМЕК/ВИ) с "открытой" тройной терапией (ФФ/ВИ + УМЕК) у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ)
	одобрить

	33
	ЭК-49884
	01.03.16
	4005894-20-1/ЭС от 20.02.2016
	ООО "КЦР"
	об одобрении проведения исследования
	AKB-6548-CI-0014
	«Рандомизированное открытое исследование 3 фазы, контролируемое активным препаратом сравнения, для оценки эффективности и безопасности вададустата при пероральном применении для коррекции анемии у пациентов с хронической болезнью почек, не требующей диализа (ХБП-НТД) (исследование PRO2TECT-Correction)»
	одобрить

	34
	ЭК-49885
	29.02.16
	4006099-20-1/ЭС-П от 24.02.2016
	ЗАО "Генериум"
	об одобрении внесения изменений в протокол
	КИ-31/14
	Многоцентровое сравнительное рандомизированное двойное слепое в параллельных группах исследование эффективности, безопасности, фармакодинамики и фармакокинетики препарата Деплера (Ритуксимаб, ЗАО "ГЕНЕРИУМ", Россия) и препарата Мабтера® (Ритуксимаб, "Ф.Хоффман-Ла Рош", Швейцария) в качестве монотерапии у больных с CD20 положительными В-клеточными неходжкинскими лимфомами.
	одобрить

	35
	ЭК-49886
	29.02.16
	4006445-20-1/ЭС-П от: 24.02.2016
	ООО "БиоЛаб 612", Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	BL612-CBLB502
	Рандомизированное простое слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование по изучению безопасности и переносимости препарата CBLB502, при приеме в различных дозах и режимах в качестве неоадъювантного лечения у пациентов с колоректальным раком
	одобрить

	36
	ЭК-49887
	01.03.16
	4006098-20-1/ЭС от: 24.02.2016
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении клин. исследования
	NN1218-3854
	В рамках контроля гликемии у взрослых с сахарным диабетом 1 типа, используя критерий не меньшей эффективности, подтвердить эффект лечения посредством постоянного подкожного введения инсулина при сравнении быстродействующего инсулина аспарт и инсулина НовоРапид®.
	одобрить

	37
	ЭК-49888
	01.03.16
	406062-20-1/ЭС от: 24.02.2016
	Представительство АО "Скоуп Интернэшнл АГ", Германия
	об одобрении клин. исследования
	№ 2015-16-PWDI-1
	"Эффективность и безопасность Салметерола/Флутиказона пропионата 50 мкг/500 мкг, порошок для ингаляций компании САНДОЗ, в сравнении с Серетид® Мультидиск 50 мкг/500 мкг у взрослых пациентов с персистирующей бронхиальной астмой средней и тяжелой степени тяжести: четырехнедельное многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах"
	одобрить

	38
	ЭК-49889
	01.03.16
	4006271-20-1/ЭС от: 25.02.2016
	ОАО «Ирбитский химфармзавод», Россия
	об одобрении клин. исследования
	БЭ15-08-10
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухэтапное (два периода), с двумя последовательными приемами, перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики, биоэквивалентности и безопасности препаратов Соталол, таблетки, 160 мг (ОАО «Ирбитский химфармзавод», Россия) и Сотагексал, таблетки, 160 мг (Гексал АГ, Германия), у здоровых добровольцев при приеме натощак».
	одобрить

	39
	ЭК-49890
	01.03.16
	4006097-20-1/ЭС-П от: 24.02.2016
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка
	WA29231
	«Долгосрочное расширенное исследование для оценки безопасности и эффективности тоцилизумаба для подкожного введения у пациентов с полиартикулярным и системным ювенильным идиопатическим артритом».
	одобрить

	40
	ЭК-49891
	01.03.16
	4002281-20-1/ЭС от 24.02.2016
	ООО "Гритвак", Россия
	ответ на замечания Совета по этике - об одобрении проведения клинического исследования препарата Флексвак
	ФВ-2 До
	Открытое рандомизированное неконтролируемое исследование реактогенности и иммуногенности дизентерийной вакцины против шигелл Флекснера "ФЛЕКСВАК®"
	не одобрить

	41
	ЭК-49892
	03.03.16
	4002171-20-1/ЭС от: 25.02.2016
	ООО "Трокас Фарма", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Донепезил, Алзамед
	25122015-ALZ
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Алзамед (МНН: донепезил), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг, производства «Уорлд Медицин Илач Сан. ве Тидж. А. Ш.», Турция и Арисепт® (МНН: донепезил), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг, производства «Фарева Амбуаз», Франция у здоровых добровольцев после однократного приема натощак»
	одобрить

	42
	ЭК-49893
	01.03.16
	4005929-20-1/ЭС от 20.02.2016
	представительство "Д-р Редди 'с Лабораторис Лтд." (Индия)
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Атокорд А
	DRL_RUS/MDR/KCT/2014/ATCA
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, четырехпериодное, с разовым приемом в двух последовательностях по полной репликативной схеме, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Атокорд® А (капсулы, 10 мг+75мг, Д-р Редди 'с Лабораторис Лтд.", Индия) в сравнении с препаратом Липримар® (таблетки, 10 мг, покрытые пленочной оболочкой, Пфайзер Мануфактуринг Дойчленд, Германия) и Тромбопол® (таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 75 мг, ОА "Польфарма", Польша), принятых одновременно, натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	43
	ЭК-49894
	29.02.16
	4006102-20-1/ЭС-П от: 24.02.2016 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	LAL-CL06
	"Многоцентровое открытое исследование Себелипазы альфа у пациентов с дефицитом лизосомной кислой липазы"
	одобрить

	44
	ЭК-49895
	03.03.16
	4000715-20-1/ЭС от: 25.02.2016 
	ООО "Трокас Фарма", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Ирбесартан, Ротазар
	16112015-IrbeTR-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ротазар таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг («УОРЛД МЕДИЦИН ИЛАЧ САН. ВЕ ТИДЖ. А.Ш.», Турция) и Апровель® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг (Санофи Клир ЭсЭнСи, Франция) с участием здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	45
	ЭК-49896
	01.03.16
	4006348-20-1/ЭС от 26.02.2016
	ООО "ЭР ЭНД ДИ ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Фемисс Виджина
	RDPh_15_09
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Фемисс Виджина® (таблетки 0,15 мг+0,03 мг, ООО "Изварино Фарма") в сравнении с препаратом Марвелон® (таблетки 0,15 мг+0,03 мг, Н.В. Органон, Нидерланды) при приеме натощак здоровыми добровольцами женского пола
	одобрить

	46
	ЭК-49897
	03.03.16
	4002597-20-1/ЭС от: 25.02.2016 
	ООО "ТРОКАС ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Декскетопрофен, Сертофен
	SERT_R-22102015
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата «Сертофен», раствор для внутривенного и внутримышечного введения 25 мг/мл («ФармаВижн Санайи ве Тиджарет А.Ш.», Турция для «Уорлд Медицин Илач Сан. ве Тидж. А. Ш.», Турция) в сравнении с препаратом «Дексалгин®», раствор для внутривенного и внутримышечного введения 25 мг/мл (Берлин-Хеми/Менарини Фарма ГмбХ, Германия) у пациентов с болевым синдромом в раннем послеоперационном периоде после пахового грыжесечения (традиционной герниопластики местными тканями)
	одобрить

	47
	ЭК-49898
	03.03.16
	4006349-20-1/ЭС от 26.02.2016 г.
	Представительство Акционерного общества "Эли Лилли Восток С. А.", Швейцария
	об одобрении проведения клинического исследования препаратов мерестиниб (LY2801653) и рамуцирумаб (LY3009806)
	I3O-MC-JSBF
	Рандомизированное, двойное-слепое исследование II фазы по сравнительной оценке режимов рамуцирумаба в комбинации с цисплатином и гемцитабином; мерестиниба в комбинации с цисплатином и гемцитабином или плацебо в комбинации с цисплатином и гемцитабином в качестве первой линии терапии у пациентов с распространенным или метастатическим раком желчевыводящих путей
	одобрить

	48
	ЭК-49899
	01.03.16
	4006485-20-1/ЭС-П от: 25.02.2016 
	ООО "Гепатера"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	№ MYR 202
	"Многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности 3-х доз препарата Мирклудекс Б для лечения пациентов хроническим гепатитом В с дельта агентом в течение 24 недель в сочетании с применением нуклеозидного/нуклеотидного аналога для подавления репликации вируса гепатита В, в сравнении с применением нуклеозидного/нуклеотидного аналога для подавления репликации вируса гепатита В".
	одобрить

	49
	ЭК-49900
	03.03.16
	4006347-20-1/ЭС от 26.02.2016
	ООО "ЭР ЭНД ДИ ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Фемисс Гинеста Мини
	RDPh_15_10
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Фемисс Гинеста® Мини (таблетки, покрытые сахарной оболочкой, 0,075 мг+0,02 мг, ООО "Изварино Фарма") в сравнении с препаратом Логест® (таблетки покрытые оболочкой, 0,075 мг+0,02 мг, Байер Фарма АГ, Германия) при приеме натощак здоровыми добровольцами женского пола
	одобрить

	50
	ЭК-49901
	01.03.16
	4006063-20-1/ЭС-П от: 23.02.2016
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г.Москва
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	GO28915
	Открытое, многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы по изучению эффективности и безопасности применения MPDL3280A (антитела к PD-L1) в сравнении с доцетакселом у пациентов с немелкоклеточным раком легких при неэффективности химиотерапии препаратами платины (ОАК).
	одобрить

	51
	ЭК-49902
	03.03.16
	490728-20-1/ЭС от 01.03.2016 г.
	ФГУП "НПО "Микроген", Россия
	Дополнительное рассмотрение в связи с ответом на запрос ФГБУ НЦЭСМП Минздрава РФ
	МВИ-I/II-00-003/2015
	Изучение переносимости, реактогенности и безопасности гриппозной инактивированной расщепленной вакцины МИКРОСПЛИТ с мертиолятом на добровольцах в возрасте 18-60 лет
	одобрить

	52
	ЭК-49903
	01.03.16
	4006273-20-1/ЭС от 25.02.2016
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	одобрение исследования
	GO29475
	Открытое многоцентровое исследование фазы I в двух частях, с двумя периодами и одной последовательностью для оценки влияния итраконазола и рифампина на фармакокинетику вемурафениба в равновесном состоянии.
	не одобрить

	53
	ЭК-49904
	01.03.16
	4002472-20-1/ЭС от 24.02.2016
	ООО "Нанолек", Россия
	одобрение исследования
	ВПЧ-00I/14
	Изучение переносимости и безопасности вакцины гриппозной тривалентной рекомбинантной, производства ФБУН ГНЦ ВБ "Вектор", Россия, на добровольцах в возрасте 18-60 лет
	не одобрить

	54
	ЭК-49905
	01.03.16
	4005867-20-1/ЭС от 20.02.2016
	ЗАО "Медимэкс", Россия
	одобрение исследования
	20072015-ETOX-Ch-001
	Двойное слепое, рандоминизированное, пострегистрационное, проводимое в 2 этапа, плацебо-контролируемое с параллельными группами исследование эффективности и безопасности препарата Этоксидол® таблетки жевательные 100 мг производства ОАО "Синтез", Россия у пациентов с дислипидемией
	не одобрить

	55
	ЭК-49906
	01.03.16
	4006355-20-1/ЭС-П от 25.02.2016
	ООО "Эббви"
	одобрение внесения изменений
	М11-089
	Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование III фазы, проводимое для сравнения комбинаций Велипариба, Карбоплатина и Паклитаксела с комбинацией плацебо, Карбоплатина и Паклитаксела у ранее не получавших лечение пациентов с метастатическим или распространенным сквамозным немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	56
	ЭК-49907
	03.03.16
	4002417-20-1/ЭС от 01.03.2016 
	ООО "Фармстратег", Россия
	одобрение исследования
	АВЕ-05-01
	ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ АБИРАТЕРОН, ТАБЛЕТКИ 250 МГ («АЙЗАНТ ДРАГ РЕСЕЧ СОЛЮШНЗ ПВТ. ЛТД.», ИНДИЯ) И ЗИТИГА®, ТАБЛЕТКИ 250 МГ (ООО «ДЖОНСОН & ДЖОНСОН», РОССИЯ) У ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ МУЖСКОГО ПОЛА ПРИ ПРИЕМЕ НАТОЩАК.
	одобрить

	57
	ЭК-49908
	29.02.16
	4006425-20-1/ЭС-П от: 25.02.2016 
	ООО "Эббви", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	М14-465
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения препарата ABT-494 с плацебо и с адалимумабом у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением ревматоидного артрита, получающих стабильную фоновую терапию метотрексатом и не достигших адекватного ответа на нее
	одобрить

	58
	ЭК-49909
	29.02.16
	4006423-20-1/ЭС-П от: 25.02.2016 
	ООО "Эббви", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	М13-549
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения препарата ABT-494 с плацебо у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением ревматоидного артрита, получающих стандартные базисные противоревматические препараты в стабильной дозе и не достигших адекватного ответа на них
	одобрить

	59
	ЭК-49910
	03.03.16
	20-2-483966/Р/ЭТ-ИНФ от: 25.02.2016 
	Представительство ООО "Альвоген Фарма Трэйдинг Юроп", Болгария
	Ответ на замечания Совета по этике
	LNZ-06-01
	"Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование по оценке профиля эффективности, безопасности и переносимости препарата Пневмолид, раствор для инфузий 2 мг/мл (фармацевтическое производственное предприятие «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

	60
	ЭК-49911
	03.03.16
	491505-20-1/ЭС от: 29.02.2016 
	ЗАО "АрСиАй Синтез"
	Дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	GLA-01-14
	Международное многоцентровое двойное слепое плацебо контролируемое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Глатирамера ацетат («Биокон Лимитед», Индия) и Копаксон®-Тева (Тева Фармацевтические Предприятия Лтд, Израиль) у пациентов с ремиттирующим рассеянным склерозом.
	одобрить

	61
	ЭК-49912
	01.03.16
	4002287-20-1/ЭС от: 24.02.2016 
	"Роутек Лтд", Великобритания
	об одобрении проведения клин. исследования
	TDZ-02-15
	«Открытое сбалансированное рандомизированное перекрестное, четырехпериодное с двумя последовательностями одноцентровое сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Абиратерон», таблетки, 250 мг, производства компании «ТерДоз Фарма Прайвит Лимитед», Индия, и «Зитига®», таблетки, 250 мг, производства компании «Патеон Инк.», Канада, у здоровых добровольцев мужского пола после однократного приема натощак»
	одобрить

	62
	ЭК-49913
	01.03.16
	4002285-20-1/ЭС от: 24.02.2016 
	Представительство компании "Роутек Лтд" (Великобритания)
	об одобрении проведения клин. исследования
	TEN-12/2015
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тенофовир (тенофовира дизопроксила фумарат), таблетки 300 мг производства компании «Вивимед Лабз Лимитед», Индия и «Виреад®» (тенофовира дизопроксила фумарат) таблетки 300 мг «Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лтд.» Великобритания, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак»
	одобрить

	63
	ЭК-49914
	01.03.16
	4006464-20-1/ЭС-П от: 26.02.2016 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CNTO136-MDD-2001
	Многоцентровое, двойное слепое, плацебоконтролируемое исследование Сирукумаба в качестве дополнительной терапии к моноаминергическим антидепрессантам у взрослых пациентов, страдающих большим депрессивным расстройством
	одобрить

	64
	ЭК-49915
	03.03.16
	20-2-464750/Р/ЭТ-ИНФ от 01.03.2016
	ЗАО "Си Эс Си ЛТД", Россия
	дополнительное рассмотрение в короткий срок - об одобрении проведения клинического исследования препарата Спазмовакс ОРО
	SPASMO-TAB
	Мультицентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препарата "Спазмовакс ОРО", таблетки, производства "Шарпер С.п.А.", Италия у пациентов при наличии боли и спастических явлений в мочевыводящих путях
	одобрить

	65
	ЭК-49916
	03.03.16
	4005912-20-1/ЭС-П от 02.03.2016
	ЗАО "Генериум", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка добровольца
	КИ-39/14
	Одноцентровое открытое рандомизированное исследование по оценке безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата Тигераза (ЗАО "ГЕНЕРИУМ", Россия) в сравнении с Пульмозимом® (Ф.Хоффман Ля Рош, Швейцария) при многократном ингаляционном применении в дозе 2.5 мг у здоровых добровольцев.
	одобрить

	66
	ЭК-49917
	03.03.16
	4006443-20-1/ЭС-П от 02.03.2016
	представительство компании "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г. Москва
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	WB29804
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование 2-ой фазы для оценки эффективности и безопасности лебрикизумаба у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких и историей обострений
	одобрить

	67
	ЭК-49918
	09.03.16
	4006774-20-1/ЭС от 03.03.2016
	представительство "Д-р Редди 'с Лабораторис Лтд." (Индия)
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Кеторолак
	DRL_RUS/MDR/KCT/2015/KODT10
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекресное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Кеторолак 10 мг (Д-р Редди’с Лабораторис Лтд., Индия) в лекарственной форме таблетки, диспергируемые в полости рта, и Кеторол® (кеторолак) 10 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, (Д-р Редди’с Лабораторис Лтд., Индия) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак
	одобрить

	68
	ЭК-49919
	09.03.16
	499033-20-1/ЭС от 01.03.2016 
	ООО "иФарма", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Квизиностат
	ONC-14-NSCLCII-1-QUI-3
	Многоцентровое двойное-слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование II фазы Квизиностата в комбинации с химиотерапией Гемцитабин+ Цисплатин в сравнении с химиотерапией Гемцитабин + Цисплатин у пациентов с распространенной IIIb-IV стадией плоскоклеточной формы немелкоклеточного рака легкого в первой линии терапии
	одобрить

	69
	ЭК-49920
	03.03.16
	4005889-20-1/ЭС-П от: 02.03.2016
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении клин. исследования
	GS-US-312-0115
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность иделалисиба (GS-1101), применяемого в комбинации с бендамустином и ритуксимабом, у ранее получавших лечение пациентов с хроническим лимфоцитарным лейкозом
	одобрить

	70
	ЭК-49921
	03.03.16
	4005443-20-1/ЭС-П от: 02.03.2016
	АО "Фармасинтез"
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка добровольца
	П01/2015
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Акимасол (Абакавир 300 мг + Зидовудин 300 мг + Ламивудин 150 мг) таблетки, покрытые пленочной оболочкой (ОАО "Фармасинтез", Россия) и Тризивир® (Абакавир 300 мг + Ламивудин 150 мг+ Зидовудин 300 мг)таблетки, покрытые пленочной оболочкой ("Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед", Великобритания)
	одобрить

	71
	ЭК-49922
	03.03.16
	20-2-464845/Р/ЭТ-ИНФ от: 01.03.2016
	ЗАО "Си Эс Си ЛТД."
	об одобрении клин. исследования (дополнительное рассмотрение в максимально короткий срок)
	№ "SPASMO-SOL"
	"Мультицентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препарата "Спазмовакс", раствор для в/в и в\м введения, производства "шарпер С.П.А.", Италия у пациентов при наличии боли и спазматических явлений в мочевыводящих путях"
	одобрить

	72
	ЭК-49923
	03.03.16
	20-2-464845/Р/ЭТ-ИНФ от: 01.03.2016
	ЗАО "Си Эс Си ЛТД."
	об одобрении клин. исследования (дополнительное рассмотрение в максимально короткий срок)
	SPASMO-SOL-F
	"Мультицентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препарата "Спазмовакс", раствор для в/в и в/м введения, производства "Шарпер С.п.А.", Италия у пациентов при наличии боли и спазматических явлений в желчевыводящих путях"
	одобрить

	73
	ЭК-49924
	09.03.16
	4006643-20-1/ЭС от: 02.03.2016
	компания «Квинтайлс ГезмбХ» (Австрия)
	об одобрении клин. исследования
	№ GP17-302
	«Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование в параллельных группах, направленное на демонстрацию сопоставимости эффективности, а также сравнение безопасности и иммуногенности препаратов GP2017 и Хумира® у пациентов с ревматоидным артритом средней и высокой степени активности».
	одобрить

	74
	ЭК-49925
	03.03.16
	497907-20-1/ЭС от: 02.03.2016 
	ООО "Адамед Раша"
	Дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	РКИ 03-2015-ЛЮТ
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лютеина, таблетки вагинальные 100 мг (Пабяницкий фармацевтический завод Польфа АO, Польша) и Утрожестан®, капсулы 100 мг (произведено ОЛИК (Таиланд) Лимитед, Тайланд, по заказу Безен Хелскеа СА, Бельгия) с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	75
	ЭК-49926
	03.03.16
	4005817-20-1/ЭС от: 01.03.2016 
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезибХ", Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ GTI1305
	"Многоцентровое, проспективное, открытое, неконтролируемое клиническое исследование оценки эффективности и безопасности иммуноглобулина человеческого, обработанного 10 % раствором каприлата и очищенного хроматографически (IGIV-C), у пациентов с миастенией в период обострения".
	одобрить

	76
	ЭК-49927
	09.03.16
	4006797-20-1/ЭС от: 03.03.2016 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Секукинумаб
	CAIN457A3401
	Открытое проспективное нерандомизированное многоцентровое исследование с целью оценки эффекта «чистой кожи» на качество жизни, связанное со здоровьем, на 16 и 52 неделе у пациентов со среднетяжелым или тяжелым бляшечным псориазом, получающих секукинумаб в дозе 300 мг подкожно, после предшествующей системной терапии или без нее
	одобрить

	77
	ЭК-49928
	03.03.16
	4005169-20-1/ЭС-П от: 01.03.2016 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ 087-00
	«Клиническое исследование II фазы препарата МК-3475 (пембролизумаб) у пациентов с рецидивирующей или резистентной (р/р) классической лимфомой Ходжкина (кЛХ)».
	одобрить

	78
	ЭК-49929
	03.03.16
	4006642-20-1/ЭС-П от: 02.03.2016 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике, вн. № 49435, Протокол № 116 от 22.12.2015 г.
	018-07
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование для оценки сердечно-сосудистых результатов после лечения пациентов с диабетом II типа препаратом МК-3102
	одобрить

	79
	ЭК-49930
	09.03.16
	4006630-20-1/ЭС от: 02.03.2016 
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия)
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Вортиоксетин
	12710А
	Интервенционное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с активным контролем (флуоксетин) для оценки фиксированных доз вортиоксетина у детей и подростков в возрасте 12 -17 лет c большим депрессивным расстройством (БДР)
	одобрить

	80
	ЭК-49931
	09.03.16
	4006629-20-1/ЭС от: 02.03.2016 
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия)
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Вортиоксетин, Lu AA21004
	12709А
	Интервенционное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование вортиоксетина в фиксированных дозах в сравнении с флуоксетином при лечении детей в возрасте 7-11 лет с большим депрессивным расстройством (БДР)
	одобрить

	81
	ЭК-49932
	09.03.16
	4006675-20-1/ЭС от: 02.03.2016 
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Тенофовир Канон
	05/16
	Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тенофовир Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Виреад®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг («Гилеад Сайенсиз Лимитед», Ирландия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	82
	ЭК-49933
	09.03.16
	4006424-20-1/ЭС-П от: 29.02.2016 
	ЗАО "Медико-биологический научно-производственный комплекс "Цитомед", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	ТМГ/ПБ-IV/ 2015
	"Двойное слепое плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата «Тимоген®», раствор для внутримышечного введения, 100 мкг/мл (производства ЗАО «Медико-биологический научно-производственный комплекс «Цитомед») при комплексном лечении гнойно-воспалительных заболеваний мягких тканей".
	одобрить

	83
	ЭК-49934
	09.03.16
	4000817-20-1/ЭС от: 01.03.2016 
	ООО "Фарма Групп"
	Дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	HGL-03-12-2015
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности комбинированного препарата МИКАФОР, таблетки двухслойные, 80 мг + 12,5 мг («Хайгланс Лабораториз Пвт. Лтд.», Индия) в сравнении с препаратом МикардисПлюс®, таблетки, 80 мг + 12,5 мг «Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ», Германия).
	одобрить

	84
	ЭК-49935
	09.03.16
	494280-20-1/ЭС от: 02.03.2015 
	ООО "Национальная Исследовательская Компания"
	Ответ на замечания Совета по этике
	PSD-01-2015
	Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Панавир®, суппозитории ректальные 100 мкг, при лечении гриппа и других острых респираторных вирусных инфекций у детей.
	не одобрить

	85
	ЭК-49936
	09.03.16
	4006492-20-1/ЭС от: 01.03.2016 
	ЗАО "Исследовательский Институт Химического Разнообразия", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	Индр-1/30122015
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Идринол капсулы, 500 мг, производства ЗАО «ИИХР», Россия и Милдронат®, капсулы, 500 мг, производства АО «Гриндекс», Латвия, с участием здоровых добровольцев
	не одобрить

	86
	ЭК-49937
	03.03.16
	499375-20-1/ЭС от 02.03.2016
	АО «Нижегородский химико-фармацевтический завод» (АО «НИЖФАРМ»), Россия
	одобрение исследования -(повторное рассмотрение. Первое - протокол № 116 от 22.12.15 г.)
	01/15/РКИ
	" Открытое рандомизированное перекрестное повторное четырехэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Телмисартан ШТАДА (телмисартан), таблетки 80 мг Чжэцзян Хуахай Фармасьютикал Ко., Лтд., Китай и Микардис® (телмисартан), таблетки 80 мг Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ, Германия у здоровых добровольцев после однократного приема натощак"
	одобрить

	87
	ЭК-49938
	03.03.16
	4005589-20-1/ЭС-П от 02.03.2016
	ОАО ""ГЕРОФАРМ-Био", Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента.
	LISPRO-CL
	"Двойное слепое, рандомизированное, сравнительное, перекрестное исследование фармакокинетики и фармакодинамики препаратов Инсулин Лизпро, раствор для внутривенного и подкожного введения, 100МЕ/мл (ОАО "ГЕРОФАРМ-Био", Россия) и Хумалог®, раствор для внутривенного и подкожного введения, 100МЕ/мл ("Лилли Франс", Франция) с использованием метода эугликемического гиперинсулинемического клэмпа на здоровых добровольцах"
	одобрить

	88
	ЭК-49939
	03.03.16
	4006505-20-1/ЭС от 02.03.2016
	ООО "Натива"
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	MYC-FS-10.2014
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата "Микофеноловая кислота ФС", таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 360 мг (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) и препарата "Майфортик®" таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 360 мг ("Новартис Фарма Штейн АГ", Швейцария).
	одобрить

	89
	ЭК-49941
	09.03.16
	4006531-20-1/ЭС от 01.03.2016
	ЗАО "Биокад", Россия
	одобрение исследования
	BCD-140-1
	Одноцентровое рандомизированное двойное слепое сравнительное перекрестное клиническое исследование фармакокинетики / фармакодинамики и переносимости препаратов BCD-140 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Фраксипарин® (Аспен Фарма Трейдинг Лимитед, Ирландия) у здоровых добровольцев при однократном подкожном введении
	одобрить

	90
	ЭК-49942
	09.03.16
	498187-20-1/ЭС от 01.03.2016
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	одобрение исследования. (повторное рассмотрение) 
	01/14/TEA/RU/BSD
	Открытое рандомизированное перекрестное четырехэтапное, с повторным дизайном, одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности комбинированного препарата Телмисартан+Амлодипин, таблетки, 80 мг + 10 мг, компании Зентива к.с., Чешская Республика, и монокомпонентных препаратов Микардис® (телмисартан) таблетки 80 мг, компании Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ, Германия, и Норваск® (амлодипин) таблетки 10 мг, компании Пфайзер Эйч.Си.Пи. Корпорэйшн (США) Россия, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак.
	одобрить

	91
	ЭК-49943
	09.03.16
	4006639-20-1/ЭС от 02.03.2016
	ООО "Атолл", Россия
	одобрение исследования
	ZL-1/21012016
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Зидовудин+Ламивудин таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300+150 мг, производства ООО «Озон», Россия и Комбивир таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300+150 мг, производства «ГлаксоСмитКляйн Фармасьютикалз С.А.», Польша, с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	92
	ЭК-49945
	09.03.16
	4006772-20-1/ЭС от 03.03.2016
	Представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	об одобрении исследования
	CC-4047-MM-007
	Многоцентровое рандомизированное открытое, фазы III, исследование эффективности и безопасности помалидомида в комбинации с бортезомибом и низкодозным дексаметазоном в сравнении с комбинацией бортезомиба с низкодозным дексаметазоном у пациентов с рецидивировавшей или рефрактерной множественной миеломой»
	одобрить

	93
	ЭК-49955
	09.03.16
	20-2-454578/Р/ЭТ-З от: 10.02.2016 
	ООО "Пром-Би"
	об одобрении проведения клин. исследования
	02/ЛФЛ/2015
	"Изучение безопасности и эффективности препарата Лактофтал, лиофилизат для приготовления глазных капель, 2,5 мг в комплексной терапии у пациентов с острым бактериальным конъюнктивитом"
	одобрить

	94
	ЭК-49980
	17.03.16
	20-2-486207/Р/ЭТ-ИНФ от: 10.03.2016
	ОАО «Татхимфармпрепараты»
	об одобрении клин. исследования (дополнительное рассмотрение в максимально короткие сроки)
	№ 09062015-RabTat-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Рабепразол таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 20 мг (ОАО "Татхимфармпрепараты", Россия) и Париет® таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 20 мг (ООО "Джонсон & Джонсон", Россия, произведено "Эсаи Ко.Лтд.", Япония)"
	одобрить

	95
	ЭК-49982
	17.03.16
	4000740-20-1/ЭС-2 от: 11.03.2016
	ООО "Ромфарма", Россия
	дополнительное рассмотрение материалов клинического исследования Внесены изменения в название исследования
	CLXP-SC-I/15 (Клексапарин)
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакодинамической эквивалентности препаратов Клексапарин, раствор для инъекций 10000 анти-Ха МЕ/1 мл (производитель «К.О. Ромфарм Компани С.Р.Л.», Румыния) и Клексан® раствор для инъекций 10000 анти-Ха МЕ/1 мл (производитель «Санофи Винтроп Индустрия», Франция) при однократном подкожном и однократном внутривенном введении здоровым добровольцам
	не одобрить

	96
	ЭК-49985
	21.03.16
	4008517-20-1/ЭС от 18.03.2016
	ФГУП "ПИПВЭ им. М.П. Чумакова", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата МоноВак полио тип 2
	МН-ВАК-II-02/16
	Двойное слепое сравнительное рандомизированное исследование переносимости, реактогенности, безопасности и иммуногенности вакцины МоноВак полио тип 2 (Вакцина полиомиелитная пероральная, моновалентная, живая аттенуированная 2 типа) с участием детей
	одобрить


