Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 117 от 19.01.2016 г.

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

	1
	ЭК-49478
	10.12.15
	497936-20-1/ЭС-П от: 07.12.2015 г. 
	ЗАО "ФП "Оболенское""
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования Внесены изменения в название Протокола.
	РЕБ-04-2015
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Ульцеста, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг(производства ЗАО "Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия), в сравнении с препаратом Ребамипид Маклеодз, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (производства "Маклеодз Фармасьютикалз Лтд", Индия) у пациентов с язвенной болезнью желудка и эрозивным гастритом"
	одобрить

	2
	ЭК-49488
	14.12.15
	499612-20-1/ЭС-П от: 08.12.2015
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	об одобрении новых версий протокола, новых информационных листков пациента
	D4280C00015
	«Простое слепое, рандомизированное, многоцентровое, активно контролируемое исследование для оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики и эффективности цефтазидима и авибактама при применении в комбинации с метронидазолом по сравнению с меропенемом у детей в возрасте от 3 месяцев и старше, но не достигших 18 лет, с осложненными интраабдоминальными инфекциями (оИАИ)».
	одобрить

	3
	ЭК-49489
	14.12.15
	499748-20-1/ЭС от: 10.12.2015
	Филиал компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед"
	об одобрении клин. исследования
	№ 16419
	«Международное, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое клиническое исследование, проводимое в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности гормонального противозачаточного средства для перорального применения BAY 86-5300 (комбинация 0,02 мг этинилэстрадиола в форме бетадекс клатрата и 3 мг дроспиренона) в течение 16 недель для лечения женщин с дисменореей».
	одобрить

	4
	ЭК-49490
	15.12.15
	499365-20-1/ЭС-П от: 11.12.2015
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении поправки №2 к протоколу, новой версии протокола с включенной поправкой №2, новой версии Информационного листка пациента
	№ 20130356
	"Рандомизированное, открытое, контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности Цинакалцета HCI у пациентов детского возраста со вторичными гиперпаратиреозом и хронической болезнью почек, находящихся на гемодиализе".
	одобрить

	5
	ЭК-49491
	15.12.15
	499366-20-1/ЭС-П от: 11.12.2015
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении поправки 09 к протоколу, новой версии протокола с включенной поправкой 09, новой версии Информационного листка пациента
	CA209-227
	«Открытое рандомизированное исследование ниволумаба, комбинации ниволумаба с ипилимумабом, или комбинации ниволумаба с двухкомпонентной платиносодержащей химиотерапией по сравнению с двухкомпонентной платиносодержащей химиотерапией у пациентов с немелкоклеточным раком легкого IV стадии, ранее не получавших лечение, или у пациентов с рецидивирующим течением заболевания. III фаза. (CheckMate 227: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 227)».
	одобрить

	6
	ЭК-49494
	14.12.15
	499740-20-1/ЭС от 09.12.2015
	ООО "Джилесанто Рус", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Фолесантин
	GH-FOL-0415
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фолесантин, порошок для приготовления раствора для приема внутрь, 3 г (ДЖИЛЕСАНТО ХОЛДИНГС ЛТД.) и Монурал, гранулы для приготовления раствора для приема внутрь, 3 г (Замбон Свитцерланд Лтд.) у здоровых добровольцев обоего пола при однократном приеме натощак
	одобрить

	7
	ЭК-49496
	14.12.15
	499856-20-1/ЭС от 10.12.2015
	ООО "Клинтек интернешнл РУС", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата TAS-102
	TO-TAS-102-302
	рандомизированное, двойное слепое исследование 3-й фазы, направленное на сравнение применения препарата TAS-102 в сочетании с оптимальной симптоматической терапией и плацебо в сочетании с оптимальной симптоматической терапией у пациентов с метастатическим раком желудка, рефрактерным к стандартной терапии
	не одобрить

	8
	ЭК-49498
	15.12.15
	488998-20-1/ЭС от 10.12.2015
	представительство компании "Хетеро Лабс Лимитед", Индия
	дополнительное рассмотрение в связи с замечаниями ФГБУ НЦЭСМП
	KV-S-0315
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Кветиапин", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг, производства компании "Хетеро Лабс Лимитед", Индия и "Сероквель®", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг, производства компании "АстраЗенека ЮК Лтд.", Великобритания, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	9
	ЭК-49502
	10.12.15
	495460-20-1/ЭС от 04.12.2015
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении проведения исследования
	63935937MDS3001
	Исследование по оценке применения препарата Иметелстат (JNJ-63935937) у пациентов с миелодиспластическим синдромом со степенью риска «низкий» или «промежуточный-1» по шкале IPSS, зависимых от трансфузий, с прогрессированием или отсутствием ответа на терапию эритропоэзстимулирующими агентами (ESA)
	одобрить

	10
	ЭК-49504
	14.12.15
	499800-20-1/ЭС от 10.12.2015 
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении проведения исследования
	GED-0301-CD-002
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 по изучению эффективности и безопасности препарата монгерсен (GED-0301) для лечения пациентов с активной болезнью Крона
	одобрить

	11
	ЭК-49506
	14.12.15
	499815-20-1/ЭС-П от: 10.12.2015 
	ООО "Докумедс", Латвия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	1160.108
	"Открытое неконтролируемое проспективное когортное исследование безопасности дабигатрана этексилата при вторичной профилактике венозной тромбоэмболии у детей в возрасте от 0 до <18 лет"
	одобрить

	12
	ЭК-49507
	14.12.15
	499816-20-1/ЭС-П от: 10.12.2015 
	ООО "Докумедс", Латвия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	1160.106
	«Открытое, рандомизированное, многоцентровое исследование в параллельных группах с активным контролем для установления, что эффективность препарата Дабигатрана этексилат не ниже, чем лечение стандартной терапией при венозной тромбоэмболии у детей от рождения до 18 лет: исследование DIVERSITY»
	одобрить

	13
	ЭК-49508
	14.12.15
	499373-20-1/ЭС от: 11.12.2015 
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	AI438-047
	«Многогрупповое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование III фазы по изучению эффективности и безопасности препарата BMS-663068 у пациентов, инфицированных ВИЧ-1, ранее получавших большое число неэффективных режимов терапии и имеющих множественную лекарственную устойчивость».
	одобрить

	14
	ЭК-49509
	14.12.15
	491766-20-1/ЭС от 10.12.2015
	ООО «ПРАНАФАРМ», Россия
	об одобрении проведения - дополнительное рассмотрение
	КИ 002-2015
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов СПИРОНОЛАКТОН, капсулы 100 мг (ООО «ПРАНАФАРМ», Россия) и ВЕРОШПИРОН® капсулы, 100 мг (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия)».
	одобрить

	15
	ЭК-49510
	14.12.15
	499688-20-1/ЭС-П от: 10.12.2015 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ SGN35-005
	«Рандомизированное, двойное слепое, сравнительное исследование препарата SGN-35 (брентуксимаба ведотина) и плацебо, вводимых на фоне оптимальной поддерживающей терапии больным лимфомой Ходжкина, которые подвержены высокому риску развития рецидива после аутологичной трансплантации стволовых клеток (III фаза клинических испытаний)»


	одобрить

	16
	ЭК-49511
	15.12.15
	499991-20-1/ЭС-П от: 11.12.2015 
	"Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед" (Великобритания) г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	BAY 59-7939/16573
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, с двойным плацебо, с активным контролем, управляемое событиями исследование III фазы с гипотезой превосходящей эффективности ривароксабана в дозе 15 мг 1 раз в сутки над аспирином в дозе 100 мг для вторичной профилактики инсульта и профилактики системной эмболии у пациентов, недавно перенесших эмболический инсульт неутонченной этиологии (ЭИНЭ) (NAVIGATE ESUS)
	одобрить

	17
	ЭК-49512
	14.12.15
	496297-20-1/ЭС от 10.12.2015
	Представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	об одобрении проведения исследования
	MRZ60201_3072_1
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, дозозависимое исследование трех доз Ксеомина® (инкоботулинумтоксин А, NT 201) для лечения спастичности верхних конечностей или комбинированной спастичности верхних и нижних конечностей у детей и подростков (в возрасте 2 - 17 лет) с церебральным параличом
	одобрить

	18
	ЭК-49513
	15.12.15
	499883-20-1/ЭС-П от: 11.12.2015 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	14295
	«Двойное-слепое, рандомизированное, исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности сорафениба по сравнению с плацебо в лечении местно-распространенного/метастатического дифференцированного рака щитовидной железы рефракторного к радиойодтерапии».
	одобрить

	19
	ЭК-49514
	14.12.15
	499537-20-1/ЭС от 09.12.2015
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении проведения исследования
	BN29552
	Многоцентровое, рандомизированное с параллельными группами, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности применения Кренезумаба у пациентов с болезнью Альцгеймера в стадиях от продромальной до мягкой деменции
	одобрить

	20
	ЭК-49516
	14.12.15
	491274-20-1/ЭС от 08.12.2015
	ЗАО «Медисорб», Россия
	об одобрении проведения исследования - доп рассм.
	15.08
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов «Метформин МС», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг, (ЗАО «Медисорб», Россия) и «Глюкофаж®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг, («Мерк Сантэ с.а.с.», Франция).
	одобрить

	21
	ЭК-49517
	15.12.15
	4000035-20-1/ЭС от 11.12.2015
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении проведения исследования
	GED-0301-CD-004
	"Долгосрочное расширенное исследование фазы 3 при активном лечении препаратом монгерсен (GED-0301) пациентов с болезнью Крона"
	одобрить

	22
	ЭК-49518
	15.12.15
	499741-20-1/ЭС от 11.12.2015
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	024
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование III фазы с целью оценить переключение вирусологически супрессированных ВИЧ-1-инфицированных пациентов на терапию MK-1439A с режима терапии c усиленным ритонавиром ингибитором протеазы и двумя нуклеозидными ингибиторами обратной транскриптазы (НИОТ)».
	одобрить

	23
	ЭК-49520
	16.12.15
	4000032-20-1/ЭС-П от: 11.12.2015 
	ООО "БиоЛаб 612"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	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

	24
	ЭК-49521
	16.12.15
	4000167-20-1/ЭС-П от: 14.12.2015
	«Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой INT-5
	PCI-32765FLR2002
	«Открытое, многоцентровое, не сравнительное, исследование 2ой фазы препарата PCI-32765 (ибрутиниб) у пациентов с рефрактерной фолликулярной лимфомой»
	одобрить

	25
	ЭК-49522
	16.12.15
	499225-20-1/ЭС от 14.12.2015
	ЗАО МБНПК "Цитомед", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ ЦПК-2015/IV
	«Открытое, сравнительное, рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препаратов «Цитовир®-3», капсулы (ЗАО «МБНПК «Цитомед», Россия) и «Арбидол®», капсулы 100 мг («Фармстандарт Лексредства», Россия) при профилактике гриппа и ОРВИ у детей"
	одобрить

	26
	ЭК-49524
	16.12.15
	4000005-20-1/ЭС от 14.12.2015
	АО "Фармасинтез", Россия
	об одобрении проведения исследования
	SFB-11/2015
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и относительной биодоступности препарата Сорафениб (сорафениб), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 200 мг (АО «Фармасинтез», Россия) и Нексавар (сорафениб), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 200 мг («Байер Фарма АГ», Германия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	27
	ЭК-49525
	16.12.15
	499383-20-1/ЭС-П от 11.12.2015
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CHOLIL06301
	Международное, многоцентровое проспективное неконтролируемое несравнительное открытое интервенционное клиническое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности применения препарата фосфатидилхолин Паста 600 мг у больных с острыми или хроническими заболеваниями печени и клиническими симптомами нарушения функции желудочно-кишечного тракта в течение 12 недельного курса терапии
	одобрить

	28
	ЭК-49527
	14.12.15
	499614-20-1/ЭС от: 08.12.2015 
	АО "Нижегородский химико-фармацевтический завод" (АО "НИЖФАРМ")
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Телмисартан-Н Штада
	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

	29
	ЭК-49528
	14.12.15
	499881-20-1/ЭС-П от: 10.12.2015 г. 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	AC-058B202
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование, проводимое в параллельных группах больных рецидивирующим ремиттирующим рассеянным склерозом с целью изучения безопасности, переносимости и эффективности препарата ACT-128800 (агониста рецепторов S1P1 для перорального приема) при длительном применении в дозах 10, 20 и 40 мг в сутки (продолжение исследования AC​058B201)»
	одобрить

	30
	ЭК-49529
	16.12.15
	499820-20-1/ЭС от: 14.12.2015 г.
	ООО "ПИК-ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Пневмосепт®
	BE-002/1
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Пневмосепт® сироп, 2 мг/мл, 100 мл (ООО "ПИК-ФАРМА" произведено ООО "ПИК-ФАРМА ПРО", Россия) и Эреспал® сироп, 2 мг/мл, 150 мл (Лаборатории Сервье, Франция) у здоровых добровольцев
	одобрить

	31
	ЭК-49530
	18.12.15
	488379-20-1/ЭС от 15.12.2015
	ООО "НТФФ "ПОЛИСАН", Россия
	Дополнительное рассмотрение в соответствии с ответом на замечания ФГБУНЦЭСМП - об одобрении проведения клинического исследования препарата УНИФУЗОЛ
	UNI-I-2015
	Открытое нерандомизированное 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

	32
	ЭК-49531
	18.12.15
	4000196-20-1/ЭС от 15.12.2015
	ООО "АРС", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Розувастатин
	ROS-7/15
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Розувастатин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг ("МСН Лабораториз Прайвит Лимитед", Индия) и Крестор® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг ("АстраЗенека ЮК Лимитед", Великобритания, произведено АйПиЭр Фармасьютикалс Инк, Пуэрто-Рико)
	одобрить

	33
	ЭК-49532
	18.12.15
	497950-20-1/ЭС от: 15.12.2015
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 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».
	не одобрить

	34
	ЭК-49533
	18.12.15
	4000265-20-1/ЭС от: 15.12.2015 
	"Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении проведения клин. исследования
	WO29519
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование III фазы идасанутлина антагониста MDM2 в комбинации с цитарабином либо цитарабином с плацебо у пациентов с рецидивирующей или резистентной острой миелоидной лейкемией (ОМЛ).
	одобрить

	35
	ЭК-49534
	18.12.15
	4000197-20-1/ЭС от: 15.12.2015 г. 
	ООО "Технология лекарств", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Эмтрицитабин
	301115-EMTRI-TL-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эмтрицитабин-ТЛ капсулы, 200 мг (ООО «Технология лекарств», Россия) и Эмтрива® капсулы 200 мг (Гилеад Сайенсиз, Инк., Великобритания) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	36
	ЭК-49535
	18.12.15
	4000261-20-1/ЭС от 15.12.2015
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении проведения исследования
	54767414MMY3010
	Исследование терапии даратумумабом в открытом режиме у пациентов с множественной миеломой, ранее получивших по меньшей мере 3 линии терапии (включая ингибиторы протеасом и иммуномодулирующие препараты), либо при наличии двойной рефрактерности к ингибиторам протеасом и иммуномодулирующим препаратам (фаза 3)
	одобрить

	37
	ЭК-49537
	23.12.15
	20-2-482483/Р/ЭТ-ИНФ от 16.12.2015
	ООО «Квайссер Фарма»
	об одобрении проведения исследования -доп.рассм
	L kardioton-062014-01
	ОТКРЫТОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ПРЕПАРАТА "Доппельгерц® Кардиотоник" эликсир, фирма-производитель - Квайссер Фарма ГмбХ и Ко.КГ, Германия У ПАЦИЕНТОВ С НЕВРОТИЧЕСКИМИ РЕАКЦИЯМИ
	одобрить

	38
	ЭК-49538
	24.12.15
	4000854-20-1/ЭС от 21.12.2015
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении проведения исследования
	NN1218-4101
	эффективность 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
	не одобрить

	39
	ЭК-49539
	24.12.15
	4000543-20-1/ЭС от 21.12.2015
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении исследования
	NN9068-4229
	DUAL™ IX - Дополнительная терапия к ингибиторам НГЛТ-2 Клиническое исследование с целью сравнения контроля гликемии и безопасности препарата инсулин деглудек/лираглутид (ИДегЛира) и инсулина гларгин (ИГлар) в качестве дополнительной терапии к ингибиторам НГЛТ-2 у пациентов с сахарным диабетом 2 типа
	одобрить

	40
	ЭК-49540
	24.12.15
	4000552-20-1/ЭС от 18.12.2015
	ЗАО "ГЕНЕРИУМ",Россия
	об одобрении исследования
	КИ-48/15
	Открытое проспективное несравнительное многоцентровое клиническое исследование эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата Октофактор® (ЗАО «ГЕНЕРИУМ», Россия) в двух возрастных когортах у детей в возрасте от 2 до 12 лет с тяжелой формой гемофилии А
	одобрить

	41
	ЭК-49541
	22.12.15
	4000562-20-1/ЭС от 18.12.2015
	ООО "Инвентив Хелс Клиникал", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата LEO 43204
	LP0084-1196
	Эффективность и безопасность препарата LEO 43204 при местном лечении актинического кератоза на лысеющей волосистой части головы, включая 12-месячный период наблюдения
	одобрить

	42
	ЭК-49542
	24.12.15
	4000866-20-1/ЭС от: 21.12.2015 
	ООО "Ксантер Фарма", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата «Телпрес»
	TLM-09-2015
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Телпрес», таблетки 80 мг («Лабораториос Ликонса С.А.», Испания) и «Микардис®», таблетки 80 мг («Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ и Ко. КГ», Германия)
	одобрить

	43
	ЭК-49544
	24.12.15
	4000545-20-1/ЭС от: 21.12.2015 г. 
	ООО "Завод имени академика В.П.Филатова", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Рамиприл
	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

	44
	ЭК-49545
	22.12.15
	4000565-20-1/ЭС от 17.12.2015
	ООО "Инвентив Хелс Клиникал", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата LEO 43204
	LP0084-1193
	Эффективность и безопасность препарата LEO 43204 при местном лечении актинического кератоза в области лица или груди, включая 12-месячный период наблюдения
	одобрить

	45
	ЭК-49546
	24.12.15
	4000959-20-1/ЭС от: 21.12.2015 
	ООО «Ксантер Фарма»
	об одобрении проведения клин. исследования препарата «Телпрес Плюс»
	HCT+TLM-10-2015
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Телпрес Плюс», таблетки 80 мг + 25 мг («Лабораториос Ликонса С.А.», Испания) и «Микардис Плюс®», таблетки 80 мг + 25 мг («Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ и Ко. КГ», Германия)
	одобрить

	46
	ЭК-49547
	24.12.15
	4000850-20-1/ЭС от: 21.12.2015 г. 
	ООО "Натива", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Финголимод-натив
	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

	47
	ЭК-49548
	28.12.15
	4000103-20-1/ЭС-П от: 16.12.2015 г. 
	ООО "Натива", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования. Предоставлена новая версия Брошюры исследователя.
	№ DID-NATIV-09.2015
	"Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата "Диданозин-натив", порошок для приготовления раствора для приема внутрь [для детей] 2 г (ООО "Натива", Россия) и препарата "Видекс", порошок для приготовления раствора для приема внутрь [для детей] 2 г ("Бристол-Майерс Сквибб Компани", США)"
	одобрить

	48
	ЭК-49549
	24.12.15
	20-2-486191/Р/ЭТ-ИНФ от: 21.12.2015 
	ООО "Тева", Россия
	Информационное письмо (дополнительное рассмотрение в максимально короткие сроки)
	CS-TT01-14
	Рандомизированное контролируемое многоцентровое открытое исследование не меньшей эффективности и безопасности препарата Мивиент, капсулы с порошком для ингаляций, 15,6 мкг (Тева) в сравнении с препаратом Спирива®, капсулы с порошком для ингаляций, 18 мкг (Берингер Ингельхайм) у взрослых пациентов с хронической обструктивной болезнью легких.
	одобрить

	49
	ЭК-49550
	24.12.15
	20-2-486354/Р/ЭТ-ИНФ от: 21.12.2015 
	ООО "Смуз Клиникал Трайлз", Россия
	Информационное письмо (дополнительное рассмотрение в максимально короткие сроки)
	DRL-RUS-MDR-CT-2014-ENXP
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное сравнительное в параллельных группах клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности применения препаратов Эноксапарин натрия ("Д-р Редди'с Лабораторис Лтд.", Индия) и Клексан® (Санофи0Авентис Франс, Франция) в лекарственной форме раствор для инъекций (шприцы) при терапии острого тромбоза глубоких вен.


	одобрить

	50
	ЭК-49551
	22.12.15
	4000547-20-1/ЭС от: 18.12.2015 
	ООО "Экспертно-юридический центр", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	LICENSEE
	Международное, многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата L-ЛИЗИНА ЭСЦИНАТ®, у пациентов с тяжелой черепно-мозговой травмой в лечении отеков головного мозга травматического и послеоперационного происхождения/
	одобрить

	51
	ЭК-49552
	22.12.15
	4000270-20-1/ЭС от: 16.12.2015 
	ЗАО "Производственная фармацевтическая компания Обновление", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	АСК-1/10102015
	«Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ацетилсалициловая кислота, таблетки шипучие 500 мг, производства ЗАО «Производственная фармацевтическая компания Обновление» Россия и Аспирин® экспресс, таблетки шипучие 500 мг, производства Байер Биттерфельд ГмбХ, Германия у здоровых добровольцев»
	одобрить

	52
	ЭК-49553
	24.12.15
	4000371-20-1/ЭС от: 18.12.2015 
	АО "АКРИХИН", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	Д_ПФ_59/15
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Солифенацин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг(«Польфарма») и Везикар®, таблетки, покрытые оболочкой, 10 мг («Астеллас Фарма Юроп Б.В.»), при приеме натощак здоровыми добровольцами.
	одобрить

	53
	ЭК-49554
	24.12.15
	4000523-20-1/ЭС от: 21.12.2015 
	ООО "ТРОКАС ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	10092015-MEtc-001
	"Открытое, рандомизированное, в параллельных группах исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата ЭТАЦИД, спрей назальный дозированный 50 мкг/доза, «Уорлд Медицин Офтальмикс Илачлары Лимитед Ширкети», Турция, произведено «Уорлд Медицин Илач Сан. ве Тидж. А.Ш., Турция в сравнении с препаратом Назонекс®, спрей назальный дозированный 50 мкг/доза, производства Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия у пациентов с сезонным аллергическим ринитом"
	не одобрить

	54
	ЭК-49555
	25.12.15
	4001276-20-1/ЭС-П от 23.12.2015
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CAIN457F2312
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы для демонстрации эффективности на 24 неделе подкожного введения секукинумаба (в предварительно заполненных шприцах) и для оценки эффективности, безопасности и переносимости секукинумаба у пациентов с активным псориатическим артритом в течение 5 лет»
	одобрить

	55
	ЭК-49556
	25.12.15
	4000945-20-1/ЭС от 23.12.2015
	ООО "Медицинский Центр Пробиотек", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Мемантин
	16092015-MemIz-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мемантин таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг (ООО "Изварино Фарма") и Акатинол Мемантин таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг ("Мерц Фарма ГмбХ и Ко. КГаА", Германия) с участием здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	56
	ЭК-49557
	29.12.15
	4001221-20-1/ЭС-П от 24.12.2015
	представительство компании "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г. Москва
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата Алектиниб
	МО29750
	Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование III фазы по сравнению алектиниба с пеметрекседом или доцетакселем у пациентов с ALK-положительным распространенным немелкоклеточным раком легкого, ранее получавших химиотерапию препаратами платины и кризотиниб
	одобрить

	57
	ЭК-49558
	28.12.15
	4000941-20-1/ЭС от 24.12.2015
	ЗАО "Фармацевтический завод ЭГИС", Венгрия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Розулип плюс
	МС-0199
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Розулип® Плюс (комбинация розувастатина/эзетимиба 20 мг/10 мг, капсулы; ЗАО "Фармацевтический завод ЭГИС", Венгрия) и препаратов (при их одновременном приеме) Крестор® (розувастатин, 20 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой; АйПиЭр Фармасьютикалс Инк, Пуэрто-Рико) и Эзетрол® (эзетимиб, 10 мг, таблетки; Шеринг - Плау Продактс, Пуэрто-Рико)
	одобрить

	58
	ЭК-49560
	28.12.15
	4000868-20-1/ЭС-П от 24.12.2015
	ООО "Натива", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата Гефитиниб-натив
	GEF-NATIV-06.2015
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата "Гефитиниб-Натив" таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (ООО "Натива", Россия) и препарата "Иресса®"таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг ("АстраЗенека ЮК Лимитед", Великобритания)
	одобрить

	59
	ЭК-49561
	28.12.15
	4001432-20-1/ЭС-П от 24.12.2015
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата LY2835219
	I3Y-MC-JPBM
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по сравнительной оценке терапии нестероидными ингибиторами ароматазы (анастрозолом или летрозолом) в комбинации с ингибитором CDK4/6, LY2835219, либо с плацебо у пациенток в постменопаузе с местно-рецидивирующим или метастатическим раком молочной железы с положительным статусом гормональных рецепторов и отрицательным статусом HER2, не получавших предшествующей системной терапии по поводу данного заболевания
	одобрить

	60
	ЭК-49562
	25.12.15
	493903-20-1/ЭС от: 21.12.2015
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении клин. исследования (повторно)
	№ RGB-03-104
	«Двойное слепое, рандомизированное, сравнительное исследование фармакокинетики, фармакодинамики, эффективности и безопасности препарата RGB-03 и препарата Мабтера®, применяемых в комбинации с метотрексатом у пациентов с ревматоидным артритом».
	одобрить

	61
	ЭК-49563
	28.12.15
	4001439-20-1/ЭС-П от: 24.12.2015 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении участия подростков в исследовании 12-17 лет
	D2210C00008
	52-недельное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование III фазы в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности Тралокинумаба у взрослых пациентов и подростков с недостаточно контролируемой астмой, получающих комбинацию ингаляционных кортикостероидов с β2-агонистами длительного действия (STRATOS 2).
	одобрить

	62
	ЭК-49564
	25.12.15
	4000308-20-1/ЭС-П от: 23.12.2015
	Представительство ООО «Докумедс» (Латвия)
	об одобрении поправки №2, новой версии протокола исследования
	1321.3
	Клиническое исследование III фазы серии случаев прекращения антикоагулянтного эффекта дабигатрана при внутривенном введении 5,0 г идаруцизумаба (BI 655075) у пациентов, проходящих лечение дабигатрана этексилатом, с неконтролируемым кровотечением или необходимостью неотложной хирургической операции или процедур. Исследование RE-VERSE-AD (Изучение влияния идаруцизумаба на прекращение эффекта активного дабигатрана)
	одобрить

	63
	ЭК-49565
	25.12.15
	4000198-20-1/ЭС-П от: 24.12.2015
	ООО "БиоИнтегратор", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	ONC-CON4619-01
	Открытое исследование безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики возрастающих доз препарата Ауриксим у пациентов с рецидивирующей/рефрактерной В-клеточной, CD20-положительной неходжкинской лимфомой низкой степени злокачественности или фолликулярной лимфомой
	одобрить

	64
	ЭК-49566
	25.12.15
	4000961-20-1/ЭС от: 23.12.2015 
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	AB07002
	96-недельное, проспективное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование Фазы 3, проводимое в 2 параллельных группах с целью сравнения эффективности и безопасности маситиниба в дозе 4,5 мг/кг/день и плацебо при лечении пациентов с первично-прогрессирующим или безрецидивным вторично-прогрессирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	65
	ЭК-49567
	25.12.15
	4000267-20-1/ЭС-П от: 23.12.2015
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об одобрении поправки 03 к протоколу, новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	№ CV181-365
	«52-недельное международное, многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование IIIb фазы, проводимое с применением препарата сравнения в параллельных группах пациентов с целью оценки эффективности и безопасности сопутствующего применения саксаглиптина и дапаглифлозина в сочетании с метформином в сравнении с глимепиридом в сочетании с метформином при лечении взрослых пациентов с сахарным диабетом 2 типа, которым монотерапия метформином не обеспечивает удовлетворительного гликемического контроля, со слепым дополнительным этапом лечения продолжительностью 104 недели».
	одобрить

	66
	ЭК-49568
	25.12.15
	491857-20-1/ЭС от: 22.12.2015 
	ООО "Буарон"
	Дополнительное рассмотрение с учетом ответа на замечания ФГБУ "НЦЭСМП"
	LB-OSC-01
	Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование эффективности гомеопатического препарата Оциллококцинум® в лечении гриппа и других острых респираторных заболеваний у детей от 6 до 12 лет
	одобрить

	67
	ЭК-49569
	25.12.15
	4001203-20-1/ЭС от: 24.12.2015 
	АО "Химико-фармацевтический комбинат "АКРИХИН"
	об одобрении проведения клин. исследования
	ЦНИР_06/15-01
	Проспективное, моноцентровое, открытое исследование в двух периодах фармакокинетики, локальной переносимости и безопасности комбинированного препарата Алледерм (азеластина гидрохлорид 0,1% + бензокаин 2%), крем для наружного применения, у здоровых добровольцев.
	одобрить

	68
	ЭК-49570
	25.12.15
	4001173-20-1/ЭС-П от: 23.12.2015 
	ООО "Ист Сайт Менеджмент Анд Резеч"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	РМ1331
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, в параллельных группах, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности раствора для ногтей Р-3058 10% при лечении онихомикоза».
	одобрить

	69
	ЭК-49571
	28.12.15
	4001209-20-1/ЭС от: 24.12.2015 
	"Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Адалимумаб, MSB11022
	EMR200588-002
	Рандомизированное двойное слепое подтверждающее исследование с целью оценки эффективности, безопасности и иммуногенности препарата MSB11022 по сравнению с одобренным в Европейском Союзе препаратом Хумира® у пациентов с хроническим бляшечным псориазом средней или тяжелой степени
	одобрить

	70
	ЭК-49572
	28.12.15
	4000709-20-1/ЭС-П от: 24.12.2015
	ЗАО "Байер", Россия
	об одобрении поправки 8 к протоколу
	№16349
	"Открытое неконтролируемое исследование II фазы ингибитора PI3K BAY 80-6946, вводимого внутривенно, у пациентов с рецидивом индолентной или агрессивной неходжкинской лимфомы"
	одобрить

	71
	ЭК-49573
	28.12.15
	4000758-20-1/ЭС-П от: 24.12.2015 г. 
	ООО "Ромфарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	05032015-BIPL
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое исследование в параллельных группах не меньшей эффективности и безопасности препарата «БИМОПТИК ПЛЮС РОМФАРМ» «МНН: биматопрост, тимолол», капли глазные, 0,3 мг/мл и 5,0 мг/мл (производства «К.О. Ромфарм Компани С.Р.Л., Румыния», в сравнении с препаратом «ГАНФОРТ®» «МНН: биматопрост, тимолол», капли глазные, 3 мг/мл и 5,0 мг/мл (производства «Аллерган Фармасьютикэлз Айэрлэнд», Ирландия) у пациентов с офтальмогипертензией и первичной открытоугольной глаукомой.
	одобрить

	72
	ЭК-49574
	28.12.15
	4001206-20-1/ЭС от: 24.12.2015
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об одобрении клин. исследования
	№ IM006-016
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое плацебо-контролируемое исследование II фазы с адаптивным дизайном по подбору оптимальной дозировки, оценке эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата BMS-986142 у пациентов с умеренным и тяжелым ревматоидным артритом на фоне недостаточной эффективности терапии метотрексатом с или без использования ингибиторов ФНО».
	одобрить

	73
	ЭК-49575
	28.12.15
	4000549-20-1/ЭС-П от: 23.12.2015 г. 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г.Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ GA29144
	«МНОГОЦЕНТРОВОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ, ПЛАЦЕБО-КОНТРОЛИРУЕМОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ III ФАЗЫ ДЛЯ ОЦЕНКИ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ЭТРОЛИЗУМАБА В КАЧЕСТВЕ ИНДУКЦИИ И ПОДДЕРЖИВАЮЩЕГО ЛЕЧЕНИЯ У ПАЦИЕНТОВ С БОЛЕЗНЬЮ КРОНА ОТ УМЕРЕННОЙ ДО ТЯЖЕЛОЙ СТЕПЕНИ АКТИВНОСТИ».
	одобрить

	74
	ЭК-49576
	28.12.15
	4001176-20-1/ЭС от: 24.12.2015 г. 
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Амифампридина фосфат
	LMS-002EXT
	Открытое исследование-продолжение терапии амифампридина фосфатом (3,4- диаминопиридина фосфатом) у пациентов с миастеническим синдромом Ламберта-Итона, которые завершили двухлетний период последующего наблюдения в исследовании 3 фазы LMS-002.
	одобрить

	75
	ЭК-49577
	28.12.15
	4000947-20-1/ЭС-П от: 24.12.2015
	ООО "Пи Эс Ай"
	об одобрении поправки 6 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	251001
	"Дополнительное исследование по оценке безопасности, иммуногенности и гемостатического действия препарата ВАХ326 (рекомбинантного фактора свертывания крови IX), вводимого больным гемофилией В в тяжелой (уровень фактора IX <1%) или умеренно тяжелой (уровень фактора IX 1-2%), форме, которые ранее проходили лечение по поводу данного заболевания"
	одобрить

	76
	ЭК-49578
	25.12.15
	4000823-20-1/ЭС от: 22.12.2015 
	ООО "Эллара", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Эллигамин
	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

	77
	ЭК-49580
	25.12.15
	4000955-20-1/ЭС от: 23.12.2015
	ЗАО "Корал-Мед", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 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) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	78
	ЭК-49581
	28.12.15
	4000441-20-1/ЭС-П от: 24.12.2015 
	АО "АКРИХИН", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	Д_ПФ_46/14
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Розувастатин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (Польфарма), и Крестор®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (АстраЗенека), с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	79
	ЭК-49583
	28.12.15
	4000643-20-1/ЭС-П от: 24.12.2015 
	АО "АКРИХИН"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	Д_ПФ_54/14
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности с адаптивным дизайном препаратов Симвастатин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (ПОЛЬФАРМА) и зарегистрированного препарата сравнения Зокор® Форте, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (МСД), с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	80
	ЭК-49584
	28.12.15
	488540-20-1/ЭС от24.12.2015
	«Хетеро Лабс Лимитед», Индия
	об одобрении проведения клин. Исследования - доп. рассм 
	ЕЕТ-2-07/15
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Эфавиренз-Эмтрицитабин-Тенофовир», таблетки, покрытые пленочной оболочкой (600 мг эфавиренза + 200 мг эмтрицитабина + 300 мг тенофовира дазопроксила фумарата), производства компании Хетеро Лабс Лимитед, Индия, и «Трувада®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой (200 мг эмтрицитабина + 300 мг тенофовира дизопроксила фумарата), производства компании «Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лимитед» Великобритания, в комбинации с препаратом «Стокрин®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой (эфавиренз 600 мг), производства компании «Мерк Шарп энд Доум» Нидерланды, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	81
	ЭК-49586
	28.12.15
	4001223-20-1/ЭС-П от: 23.12.2015 
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	МО28543
	«Международное, многоцентровое, открытое, несравнительное исследование IIIВ фазы по оценке безопасности применения обинутузумаба в монотерапии или в комбинации с химиотерапией у пациентов с ранее нелеченным или рецидивирующим/рефрактерным хроническим лимфолейкозом».
	одобрить

	82
	ЭК-49587
	22.12.15
	4000262-20-1/ЭС-П от: 16.12.2015
	ООО "Гепатера", Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	№ 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

	83
	ЭК-49590
	24.12.15
	488461-20-1/ЭС от: 21.12.2015
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении клин. исследования (в дополнение к заданию)
	№ 12/15
	"Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дарунавир Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг ("ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия) и Презиста, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг ("Янссен-Орто ЛЛС", Пуэрто-Рико) у здоровых добровольцев"
	одобрить

	84
	ЭК-49591
	22.12.15
	4000266-20-1/ЭС от: 15.12.2015
	Представительство компании «Квинтайлс ГезмбХ», Россия
	об одобрении клин. исследования
	291501
	«Проспективное, открытое, с двумя периодами, фиксированной последовательностью и эскалацией дозы исследование фазы 1 по изучению фармакокинетики и безопасности применения препарата ВАХ 826 (ПСК-rFVIII) у больных с тяжелой формой гемофилии A (FVIII <1%), ранее получавших лечение».
	одобрить

	85
	ЭК-49592
	24.12.15
	493860-20-1/ЭС от: 21.12.2015
	ЗАО "Северная звезда"
	об одобрении клин. исследования (в дополнение)
	25062015-AmlBisSZ-001
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Бисопролол + Амлодипин таблетки 10 мг + 10 мг (ЗАО «Северная звезда», Россия) и Конкор® AM таблетки 10 мг + 10 мг («Мерк КГаА», Германия) с участием здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	86
	ЭК-49593
	30.12.15
	4001451-20-1/ЭС от: 28.12.2015
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении клин. исследования
	ТТ-04
	«Эффективность и безопасность сублингвальной иммунотерапии препаратом SQ tree SLIT-tablet у пациентов с умеренной или тяжелой формой аллергического ринита и/или конъюнктивита, вызванных пыльцой деревьев семейства Берёзовые».
	одобрить

	87
	ЭК-49595
	25.12.15
	4000954-20-1/ЭС от 23.12.2015
	ЗАО "Корал-Мед", Россия
	об одобрении исследования
	TNFV-05-01
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тенорекс, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 300 мг («Симпекс Фарма Пвт. Лтд.», Индия) и Виреад®, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 300 мг («Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лтд.», Великобритания) у здоровых добровольцев»
	одобрить

	88
	ЭК-49596
	25.12.15
	4000981-20-1/ЭС от 23.12.2015
	ООО "МДА", Россия
	об одобрении проведения исследования
	CROMO-11-15
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кромоглициевая кислота, капсулы 100 мг (ЗАО «Обнинская химико-фармацевтическая компания», Россия) и Налкром®, капсулы 100 мг («Италхимичи С.п.А.», Италия)
	одобрить

	89
	ЭК-49597
	25.12.15
	4000468-20-1/ЭС-П от 23.12.2015
	ФГУП «НПО «Микроген», Россия
	внесение изменений в протокол клинического исследования (название протокола изменено)
	ХОН-I-00-002/2014
	Оценка безопасности и переносимости препарата Хондролон Про
	одобрить

	90
	ЭК-49599
	25.12.15
	4001232-20-1/ЭС-П от: 23.12.2015 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г.Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	МО29112
	«Многоцентровое рандомизированное клиническое исследование поддерживающей терапии первой линии, назначаемой на основании показателей биомаркеров у пациентов с мКРР (MODUL)».
	одобрить

	91
	ЭК-49600
	30.12.15
	4001461-20-1/ЭС от 25.12.2015
	ООО "Инвентив Хелс Клиникал", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике от 31.07.2015г.
	А4091058
	Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое, с активным контролем исследование Фазы III для оценки долгосрочной безопасности и эффективности Танезумаба, применяемого подкожно у пациентов с остеоартритом тазобедренных или коленных суставов
	одобрить

	92
	ЭК-49601
	30.12.15
	4000988-20-1/ЭС от: 25.12.2015
	ОАО «ГЕРОФАРМ-Био», Россия
	об одобрении клин. исследования
	RINCL-R
	«Двойное слепое, рандомизированное, сравнительное, перекрестное исследование фармакокинетики и фармакодинамики препаратов Ринсулин® Р, раствор для инъекций, 100 МЕ/мл (ОАО «ГЕРОФАРМ-Био», Россия) и Хумулин® Регуляр, раствор для инъекций, 100 МЕ/мл («Лилли Франс», Франция) с использованием метода эугликемического гиперинсулинемического клэмпа на здоровых добровольцах"
	одобрить

	93
	ЭК-49602
	16.12.15
	4000134-20-1/ЭС от 14.12.2015
	Представительство компании "Роутек Лимитед" (Великобритания), Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Гефитиниб
	GEN-1-2015
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Гефитиниб, таблетки покрытые пленочной оболочкой 250 мг, производства компании "Тердоз Фарма Прайвит Лимитед", Индия, и Иресса,таблетки покрытые пленочной оболочкой 250 мг производства компании "АстраЗенека ЮК Лтд", Великобритания
	одобрить

	94
	ЭК-49611
	29.12.15
	4001031-20-1/ЭС от 25.12.2015
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике от 10.11.2015г.
	D419LC00001
	Рандомизированное, открытое, мультицентровое, международное исследование III фазы по изучению MEDI4736 в монотерапии или в комбинации с тремелимумабом в сравнении со стандартной терапией первой линии у пациентов с рецидивирующей или метастазирующей плоскоклеточной карциномой головы и шеи
	одобрить

	95
	ЭК-49612
	29.12.15
	4001233-20-1/ЭС от 25.12.2015
	представительство фирмы "Д-р Редди'c Лабораторис Лтд.", Индия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Абиратерон
	DRL_RUS/MDR/KCT/2015/ABRT
	Открытое, сбалансированное, рандомизированное, трехпериодное, с тремя последовательностями приема двух лекарственных средств, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Абиратерон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (Д-р Редди'c Лабораторис Лтд., Индия) в сравнении с препаратом Зитига®, таблетки 250 мг (Джонсон & Джонсон, Россия) у здоровых добровольцев мужского пола при приеме натощак, внутрь по схеме с неполной репликацией
	одобрить

	96
	ЭК-49613
	31.12.15
	20-2-484844/Р/ЭТ-ИНФ от 28.12.2015
	ООО "Тева", Россия
	Рассмотреть в короткий срок - с учетом замечаний ФГБУНЦЭСМП
	CS-NR01-14
	Рандомизированное контролируемое многоцентровое открытое сравнительное исследование фармакодинамической активности и безопасности препарата МОДЭЛЛЬ® ПЕРФЕКТ, кольца вагинальные (этоногестрел 11,7 мг и этинилэстрадиол 2,7 мг) (Тева Уименз Хелс, Инк., США) в сравнении с препаратом НоваРинг®, кольца вагинальные (этоногестрел 11,7 мг и этинилэстрадиол 2,7 мг) (Н.В.Органон, Нидерланды) у здоровых женщин репродуктивного возраста
	одобрить

	97
	ЭК-49614
	31.12.15
	20-2-476653/Р/ЭТ-ИНФ от 28.12.2015
	ЗАО "Ф-Синтез"
	Рассмотреть в короткий срок с учетом замечаний ФГБУНЦЭСМП
	ENF-FS-12.2014
	Открытое многоцентровое рандомизированное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата "Энфувиртид ФС", лиофилизат для приготовления раствора для подкожного введения 90 мг/1 мл (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) в сравнении с препаратом "Фузеон", лиофилизат для приготовления раствора для подкожного введения 90 мг/1 мл (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд", Швейцария) у ВИЧ-1 инфицированных пациентов в комбинации с другими антиретровирусными средствами при неэффективности предшествующей терапии.
	одобрить

	98
	ЭК-49615
	31.12.15
	20-2-482941/Р/ЭТ-ИНФ от 28.12.2015
	ООО "Адиком", Россия
	рассмотрение в короткий срок в связи с замечаниями ФГБУНЦЭСМП
	01G-15
	«Простое слепое плацебо-контролируемое рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности препарата ТЕОХЛОНАЛ®, капсулы 120 мг (производства ЗАО «Брынцалов-А» по заказу ООО «Адиком») в сравнении с препаратом Теотард, капсулы пролонгированного действия 350 мг (КРКА, д.д., Ново место, Словения) для предотвращения нефротоксичности, возникающей при лечении больных с распространенным раком яичников (стадия FIGO III-IV) препаратами платины»
	одобрить

	99
	ЭК-49620
	29.12.15
	483954-20-1/ЭС от: 25.12.2015
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении клин. исследования (дополнение к заданию)
	D1691C00012
	" Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Дапаглифлозин + Метформин, таблетки с модифицированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг + 1000 мг (АстраЗенека АБ, Швеция) и совместного применения препаратов Форсига? (Дапаглифлозин), таблетки покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, (Бристол-Майерс Сквибб Компани, США) и двух таблеток Глюкофаж® Лонг (Метформин), таблетки пролонгированного действия, 500 мг (Мерк Сантэ С.А.С., Франция), у здоровых добровольцев после стандартного приема пищи "
	одобрить

	100
	ЭК-49622
	31.12.15
	490264-20-1/ЭС от: 29.12.2015
	АО "Скоуп Интернэшнл АГ", Германия
	об одобрении клин. исследования (дополнение к заданию)
	№ 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

	101
	ЭК-49623
	22.12.15
	4000553-20-1/ЭС от: 17.12.2015
	ООО "МДА"
	об одобрении клин. исследования (ответ на замечания)
	№ PEN-11-2014
	"Многоцентровое, двойное слепое, плацебоконтролируемое , рандомизированное в параллельных группах исследование безопасности и эффективности лекарственного препарата Миропентан, капсулы 100 мг ("Стерил-Ген лайф Саенсиз Пвт Лтд", индия) у пациентов с синдромом болезнененного мочевого пузыря/интерстициальным циститом"
	одобрить

	102
	ЭК-49634
	14.01.16
	497085-20-1/ЭС-2 от: 30.12.2015 г. 
	Представительство компании «Сан Фармасьютикал Индастриз Лимитед» (Индия)
	повторное рассмотрение материалов клинического исследования с учетом выводов комиссии экспертов ФГБУ "НЦЭСМП" МЗ РФ (ранее рассм. на заседании СЭ от 08 декабря 2015 г.)
	SU-1501
	Открытое сбалансированное рандомизированное трехэтапное с тремя последовательностями перекрестное одноцентровое сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Колдакт® день и ночь», таблетки покрытые пленочной оболочкой, для дневного и вечернего приема, производства Сан Фармасьютикал Индастриз Лимитед, Индия, и «Максиколд®», таблетки покрытые пленочной оболочкой, производства «Фармстандарт-Лексредства», Россия, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	не одобрить

	103
	ЭК-49636
	29.12.15
	4001476-20-1/ЭС от: 25.12.2015 
	ООО "ВИАЛ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Эртапенем-Виал
	ERT001
	Открытое, рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах по изучению сравнительной эффективности и безопасности препарата Эртапенем-Виал, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения, 1 г, («СиЭсПиСи Оуи Фармасьютикал Ко., Лтд.», Китай) и препарата Инванз®, лиофилизат для приготовления раствора для инъекций, 1 г («Лаборатории Мерк Шарп и Доум-Шибре», Франция) у пациентов с внегоспитальной пневмонией
	одобрить

	104
	ЭК-49656
	18.01.16
	20-2-438229/Р/ЭТ-ИНФ от 13.01.2016
	ООО "НЦ-Био", Россия
	дополнительное рассмотрение в короткий срок с учетом выводов комиссии экспертов ФГБУ "НЦЭСМП" Минздрава России - об одобрении проведения клинического исследования препарата Стафицин
	Б/н
	Открытое рандомизированное активно контролируемое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Стафицин при приеме 2000 мг однократно и далее по 1000 мг утром и 500 мг вечером в течение 6 дней при лечении обострения хронического тонзиллита
	Перенесено обсуждение на след. заседание (запрос в Минздрав РФ недостающих материалов)

	105
	ЭК-49657
	18.01.16
	20-2-485537/Р/ЭТ-ИНФ от 11.01.2016
	ООО "Новые антибиотики", Россия
	дополнительное рассмотрение в короткий срок с учетом ответа заявителя на замечания ФГБУНЦЭСМП РФ - об одобрении проведения клинического исследования препарата Теговир
	Б/н
	Исследование безопасности и фармакокинетики препарата Теговир (крем) при применении у здоровых добровольцев
	одобрить


