Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 128 от 05.07.2016 г.

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

	1
	ЭК-50335
	08.06.16
	4015008-20-1/ЭС-П от: 07.06.2016
	ООО "Элевента", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	EL-OC459
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах, исследование препарата ОС000459 при приеме внутрь на протяжении 12 недель пациентами в возрасте 18-48 лет с атопической эозинофильной астмой"
	одобрить

	2
	ЭК-50336
	08.06.16
	4014656-20-1/ЭС от: 02.06.2016 
	ООО "МДА", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	TE-07-2015-ACT-ESO
	«Открытое рандомизированное сравнительное исследование терапевтической эквивалентности лекарственного препарата Эмезол, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения 40 мг, производства «Лабораториос Нормон, С.А.», Испания и лекарственного препарата Нексиум®, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения 40 мг, производства «АстраЗенека АБ», Швеция, у пациентов с гастроэзофагеальной рефлюксной болезнью с эзофагитом и выраженными симптомами рефлюксной болезни».
	одобрить

	3
	ЭК-50339
	02.06.16
	4014301-20-1/ЭС от 30.05.2016
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении проведения клин. исследования
	CLBH589D2222
	«Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование II фазы с целью оценки безопасности и эффективности приёма панобиностата внутрь в 3 различных режимах в комбинации с подкожными инъекциями бортезомиба и приёмом дексаметазона внутрь у пациентов с рецидивирующей либо рецидивирующей / рефрактерной множественной миеломой, ранее уже получавших иммуномодулирующие препараты»
	одобрить

	4
	ЭК-50340
	08.06.16
	4014162-20-1/ЭС от: 02.06.2016 г. 
	ООО "МБА-групп", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Абакавир
	KI/0216-1
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Абакавир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (ООО «МБА-групп», Россия), и Зиаген®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг («ВииВ Хелскер Великобритания Лимитед», Великобритания), с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	5
	ЭК-50341
	03.06.16
	4014550-20-1/ЭС от: 01.06.2016 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Долутегравир, GSK1349572
	205543
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность, безопасность и переносимость долутегравира в комбинации с ламивудином в сравнении с долутегравиром в комбинации с тенофовиром/эмтрицитабином у ВИЧ-1 инфицированных взрослых пациентов, ранее не получавших лечения.
	одобрить

	6
	ЭК-50342
	08.06.16
	4014886-20-1/ЭС от: 02.06.2016 
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	NN5401-4266
	"38-недельное исследование эффективности и безопасности препарата инсулин деглудек/инсулин аспарт в сравнении с терапией инсулином гларгин плюс инсулин аспарт у пациентов с сахарным диабетом 2 типа, получающих лечение базальным инсулином в комбинации с пероральными сахароснижающими препаратами или без них, и нуждающихся в интенсификации терапии"
	одобрить

	7
	ЭК-50343
	03.06.16
	4014551-20-1/ЭС от: 01.06.2016 г. 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Долутегравир, GSK1349572
	204861
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность, безопасность и переносимость долутегравира в комбинации с ламивудином в сравнении с долутегравиром в комбинации с тенофовиром/эмтрицитабином у ВИЧ-1 инфицированных взрослых пациентов, ранее не получавших лечения.
	одобрить

	8
	ЭК-50344
	03.06.16
	4014491-20-1/ЭС от: 01.06.2016 
	ООО "Рус Биофарм", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	IPRA-02-2016
	«Открытое рандомизированное многоцентровое перекрестное сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Ипратропий, ингалятор под давлением 20 мкг/доза, Мидас Кэа Фармасьютикалс Пвт. Лтд., Индия в сравнении с препаратом Атровент®Н, аэрозоль для ингаляций дозированный 20 мкг/доза, Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ и Ко, Германия у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой»
	одобрить

	9
	ЭК-50345
	02.06.16
	4014391-20-1/ЭС от: 31.05.2016 г. 
	АО "ВЕРТЕКС", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Левоцетиризин
	КИ 0046-2016-6705
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Левоцетиризин», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (АО «ВЕРТЕКС», Россия) и «Ксизал®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (ЮСБ Фаршим С.А., Швейцария), с участием здоровых добровольцев.
	не одобрить

	10
	ЭК-50346
	02.06.16
	4014597-20-1/ЭС от: 31.05.2016 
	Филиал компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	об одобрении проведения клин. исследования
	APD334-003
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах, многоцентровое исследование фазы 2 по оценке безопасности и эффективности препарата APD334 при применении у пациентов с активным язвенным колитом от средней до тяжелой степени тяжести».
	одобрить

	11
	ЭК-50347
	02.06.16
	4014299-20-1/ЭС от: 30.05.2016 
	ООО "Технология лекарств", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	150516-АDANV-TL-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дарунавир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 800 мг (ООО «Технология лекарств», Россия) и Презиста®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 800 мг («Янссен-Орто ЛЛС», Пуэрто-Рико) при их применении в комбинации с низкой дозой ритонавира у здоровых добровольцев
	одобрить

	12
	ЭК-50348
	02.06.16
	4014492-20-1/ЭС от: 31.05.2016 
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	DAL-301
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование фазы III по оценке влияния далцетрапиба на риск сердечно-сосудистых заболеваний (ССЗ) в генетически ограниченной популяции пациентов, недавно перенесших острый коронарный синдром (ОКС): исследование dal-GenE
	одобрить

	13
	ЭК-50350
	03.06.16
	4014596-20-1/ЭС от: 01.06.2016 
	ОАО "Синтез", Россия
	об одобрении проведения клин. исследований
	15032016-MFX-001
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, проводимое в параллельных группах, контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата Моксифлоксацин раствор для инфузий 1,6 мг/мл производства ОАО "Синтез", г. Курган, Россия в сравнении с препаратом Авелокс® раствор для инфузий 1,6 мг/мл производства Байер АГ, Германия у госпитализированных пациентов с внебольничной пневмонией
	одобрить

	14
	ЭК-50351
	08.06.16
	4014935-20-1/ЭС от: 03.06.2016 
	АО "КРКА, фармацевтический завод, д.д. Ново Место"
	об одобрении проведения клин. исследования
	16-61/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Леваксела® (левофлоксацин, 500 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АО «КРКА д. д., Ново место», Словения) и препарата Таваник® (левофлоксацин, 500 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, «Санофи-Авентис Дойчланд ГмбХ», Германия) после однократного перорального приема натощак здоровыми добровольцами женского и мужского пола
	одобрить

	15
	ЭК-50352
	08.06.16
	4014928-20-1/ЭС от: 02.06.2016 
	ООО "ФармЭрудит", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	КИ-0001-2016
	«Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата «КЕТОРОЛАК, спрей назальный» (ОАО «МОСХИМФАРМПРЕПАРАТЫ» ИМ. Н.А. СЕМАШКО») в сравнении с препаратом «КЕТОРОЛАК, раствор для внутримышечного введения 30 мг/мл» (ОАО «МОСХИМФАРМПРЕПАРАТЫ» ИМ. Н.А. СЕМАШКО») при болевых синдромах травматического происхождения»
	одобрить

	16
	ЭК-50353
	10.06.16
	4014899-20-1/ЭС-П от: 08.06.2016 
	ООО "ПиЭсАй", Австрия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	GM-IMAB-001-03
	«Многоцентровое рандомизированное, открытое исследование II фазы по оценке эффективности и безопасности применения препарата IMAB362 на фоне терапии первой линии по схеме EOX (эпирубицином, оксалиплатином и капецитабином) , проводимой пациентам с распространенной аденокарциномой желудка, пищевода или пищеводно-желудочного соединения с экспрессией белков CLDN18.2 (FAST)»
	одобрить

	17
	ЭК-50354
	10.06.16
	4014907-20-1/ЭС-П от: 08.06.2016 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г.Москва
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	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

	18
	ЭК-50355
	10.06.16
	4014934-20-1/ЭС-П от: 08.06.2016 г. 
	Представительство компании "Айкон Холдингс"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	TV7820-CNS-20002
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование фазы 2, проводимое в параллельных группах, по определению дозировки, оценке безопасности и эффективности придопидина, принимаемого в дозах 45 мг, 67,5 мг, 90 мг и 112,5 мг два раза в сутки, в сравнении с плацебо для симптоматического лечения пациентов с болезнью Хантингтона
	перенесено на следующее заседание

	19
	ЭК-50356
	14.06.16
	4015756-20-1/ЭС от: 10.06.2016 
	Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Ритуксимаб
	JHL-CLIN-1101-01
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование в параллельных группах по оценке фармакокинетики, фармакодинамики, иммуногенности, безопасности и эффективности препарата JHL1101 в сравнении с произведенным в Европейском Союзе препаратом МабТера® у пациентов с ревматоидным артритом средней или тяжелой формы с недостаточным ответом на лечение ингибиторами ФНО, получающих фоновое лечение метотрексатом
	не одобрить

	20
	ЭК-50357
	10.06.16
	4014974-20-1/ЭС-П от: 07.06.2016 
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении поправки №19, новой версии протокола, Дополнения I к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	NN7088-3859
	«Международное исследование, оценивающее безопасность и эффективность, включая фармакокинетику, NNC 0129-0000-1003, назначенного для лечения и профилактики кровотечений у пациентов с гемофилией А»
	одобрить

	21
	ЭК-50358
	10.06.16
	4015358-20-1/ЭС от: 08.06.2016
	ЗАО «ФАРМА ВАМ», Россия
	об одобрении клин. исследования
	Mol-eth-III-2016
	«Клиническое исследование безопасности и эффективности препарата Моликсан в лечении острой интоксикации алкоголем. Многоцентровое, проспективное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, рандомизированное, в параллельных группах исследование III фазы».
	не одобрить

	22
	ЭК-50359
	10.06.16
	4014882-20-1/ЭС-П от: 08.06.2016
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	ALX0061-C204
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 2-й фазы с поиском диапазона доз, проводимое с целью оценки безопасности и эффективности препарата ALX-0061, применяемого подкожно у пациентов с системной красной волчанкой умеренной или высокой степени активности.
	одобрить

	23
	ЭК-50360
	14.06.16
	4014658-20-1/ЭС от: 09.06.2016 
	ООО "Фарма Групп", Россия
	об одобрении клин. исследования
	HGL-24-05-2016
	«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

	24
	ЭК-50361
	10.06.16
	4014939-20-1/ЭС-П от: 07.06.2016 
	Представительство компании "Айкон Холдингс"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	TV7820-CNS-20016
	Многоцентровое, открытое исследование для оценки безопасности, переносимости и эффективности придопидина у пациентов с болезнью Хантингтона (открытое исследование PRIDE-HD)
	одобрить

	25
	ЭК-50362
	14.06.16
	4015489-20-1/ЭС от: 08.06.2016 
	ООО "ПРАНАФАРМ", Россия
	ответ на замечания Совета по этике (об одобрении проведения клин. исследования препарата Гидрохлоротиазид)
	КИ 001-2015
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ГИДРОХЛОРТИАЗИД, таблетки, 100 мг (ООО «ПРАНАФАРМ», Россия) и ГИПОТИАЗИД® таблетки, 100мг (ЗАО «Хиноин Завод Фармацевтических и Химических продуктов», Венгрия)
	одобрить

	26
	ЭК-50363
	14.06.16
	4015509-20-1/ЭС от: 09.06.2016 
	"АЛКАЛОИД АО", Республика Македония
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Карбоцистеин Алкалоид
	RDPh_16_03
	"Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Карбоцистеин Алкалоид (капсулы, 375 мг, АЛКАЛОИД АО, Республика Македония) в сравнении с препаратом Бронхобос® (капсулы, 375 мг, Босналек АО, Босния и Герцеговина) при приеме натощак здоровыми добровольцами"
	одобрить

	27
	ЭК-50364
	14.06.16
	4015402-20-1/ЭС от: 10.06.2016 
	компания «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении клин. исследования
	W030070
	«Многоцентровое, рандомизированное, плацебо контролируемое, двойное слепое исследование III фазы препарата Атезолизумаб (антитело anti-PD-Ll) в комбинации с гемцитабином и карбоплатином в сравнении с гемцитабином и карбоплатином у пациентов с ранее нелеченым местно распространенным или метастатическим раком мочевого пузыря, которым не показана цисплатин-содержащая химиотерапия».
	одобрить

	28
	ЭК-50365
	14.06.16
	4015141-20-1/ЭС от: 10.06.2016 
	ООО "Трокас Фарма", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Сертоспан
	23122015-BMT-001
	"Простое слепое, рандомизированное, в параллельных группах исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата Сертоспан, суспензия для инъекций 7 мг/мл, «Уорлд Медицин Илач Сан. ве Тидж. А.Ш.», Турция, произведено «Зентива Саглык Юрюнлери Санайи ве Тиджарет А.Ш.», Турция в сравнении с препаратом Дипроспан ®, суспензия для инъекций 2 мг+5 мг/мл, Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия при однократном внутрисуставном введении у пациентов с остеоартрозом коленного сустава, сопровождающимся синовитом"
	одобрить

	29
	ЭК-50366
	10.06.16
	4014973-20-1/ЭС-П от: 07.06.2016 
	ЗАО "Байер", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования 
	13400
	Многоцентровое неконтролируемое открытое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности препарата BAY 81-8973 у детей с тяжёлой гемофилией А в режиме профилактической терапии
	одобрить

	30
	ЭК-50367
	10.06.16
	4015315-20-1/ЭС от: 06.06.2016 
	Представительство "Ипка Лабораториз Лимитед" (Индия), Россия
	ответ на замечания Совета по этике (об одобрении проведения клин. исследования препарата ДикардПлюс)
	CTD-AH-III
	Рандомизированное двойное заслепленное многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Дикардплюс таблетки 25 мг (Производитель «Ипка Лабораториз Лимитед», Индия) в сравнении с препаратом Гипотиазид таблетки 25 мг (Производитель «Хиноин Фармасьютикал энд Кемикал Воркс Прайвет Ко Лтд.», Венгрия) в комбинированной терапии пациентов с артериальной гипертензией 1-2 степени
	одобрить

	31
	ЭК-50368
	10.06.16
	4015191-20-1/ЭС от: 07.06.2016 
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Амелотекс
	KI/0116-1
	«Простое слепое плацебо-контролируемое исследование фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата Амелотекс®, гель для наружного применения, 1% (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) после многократного применения у здоровых добровольцев»
	одобрить

	32
	ЭК-50369
	10.06.16
	4005765-20-1/ЭС от: 03.06.2016 
	Филиал компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал эндПериэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	об одобрении клин. исследования
	PA-CL-PED-01
	"Открытое, рандомизированное, активно-контролируемое, многоцентровое исследование фазы 3 в параллельных группах с целью изучения безопасности и эффективности препарата PA21 (Velphoro®) и ацетата кальция (Phoslyra®) у пациентов детского и подросткового возраста с ХБП, сопровождающейся гиперфосфатемией"
	одобрить

	33
	ЭК-50370
	02.06.16
	4009950-20-1/ЭС от 30.05.2016
	ЗАО "Медисорб", Россия
	дополнительное рассмотрение материалов клинического исследования препарата Оланзапин МС
	16.12
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Оланзапин МС таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 10 мг (ЗАО «Медисорб», Россия) и Зипрекса® таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 10 мг («Лилли дель Карибе Инк.», Пуэрто-Рико (упаковано «Лилли С.А.», Испания)»
	одобрить

	34
	ЭК-50371
	10.06.16
	4015288-20-1/ЭС от: 08.06.2016 
	ООО "НПФ "МАТЕРИА МЕДИКА ХОЛДИНГ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	MMH-ER-009
	Международное многоцентровое двойное слепое плацебоконтролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности Эргоферона в лечении острых респираторных вирусных инфекций у детей
	одобрить

	35
	ЭК-50372
	14.06.16
	4015472-20-1/ЭС-П от: 10.06.2016
	ООО "АР-СИ-ТИ-ГЛОБАЛ"
	об одобрении новой версии протокола
	1042-0603
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности ганаксолона в качестве адъювантной терапии у пациентов с фармакорезистентными парциальными припадками с последующим длительным периодом открытого лечения
	одобрить

	36
	ЭК-50373
	10.06.16
	4009950-2-1/ЭС от 30.05.2016
	ЗАО "Генериум"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. 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

	37
	ЭК-50374
	10.06.16
	4015344-20-1/ЭС-П от: 07.06.2016 
	ФГБНУ "Научно-исследовательский институт биомедицинской химии имени В.Н.Ореховича" (ИБМХ)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	05Ф
	Двойное слепое, многоцентровое, рандомизированное, плацебо контролируемое исследование безопасности и эффективности препарата «Фосфолиповит», порошок для приготовления раствора для приема внутрь, 500 мг (ИБХ РАН, Россия) у пациентов с комбинированной (смешанной) гиперлипидемией (IIb тип по классификации Фредриксона).
	одобрить

	38
	ЭК-50375
	10.06.16
	4015358-20-1/ЭС от: 08.06.2016
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении клин. исследования
	355-00
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения пембролизумаба (МК-3475) в сочетании с химиотерапией и плацебо в сочетании с химиотерапией у ранее не получавших лечения пациентов с местно-рецидивирующим неоперабельным или метастатическим тройным негативным раком молочной железы (KEYNOTE-355)».
	одобрить

	39
	ЭК-50376
	10.06.16
	4015190-20-1/ЭС от: 07.06.2016 
	АО "КРКА, фармацевтический завод, д.д. Ново Место" (Словения)
	об одобрении проведения клин. исследования
	KKL282016
	Эффективность и безопасность препарата Cептолете® тотал таблетки для рассасывания (бензидамина гидрохлорид 3 мг /цетилпиридиния хлорид 1 мг), у детей в возрасте от 6 до 18 лет, с болью в горле при инфекционных заболеваниях верхних дыхательных путей, в том числе с тонзиллофарингитом.
	одобрить

	40
	ЭК-50377
	10.06.16
	4010872-20-1/ЭС от: 06.06.2016 
	АО "Исследовательский Институт Химического Разнообразия", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	BETA1009
	Открытое клиническое исследование по оценке влияния приема пищи на фармакокинетические параметры (биодоступность) Бетагистина МВ 48 мг у здоровых добровольцев
	одобрить

	41
	ЭК-50378
	10.06.16
	4015409-20-1/ЭС от: 08.06.2016
	научно-исследовательская организация "Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	об одобрении клин. исследования
	D1001067
	"Открытое, расширенное, 12 недельное исследование луразидона (SM-13496) у пациентов с шизофренией"
	одобрить

	42
	ЭК-50379
	10.06.16
	4015137-20-1/ЭС от: 07.06.2016 
	ООО "ТРОКАС ФАРМА", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	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"
	одобрить

	43
	ЭК-50380
	14.06.16
	4015594-20-1/ЭС от: 09.06.2016 
	ЗАО "Биокад", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	BCD-116-1
	Открытое рандомизированное двойное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов BCD-116 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Зитига® (Янссен-Силаг С.п.А., Италия) у здоровых добровольцев при пероральном приеме натощак
	одобрить

	44
	ЭК-50381
	10.06.16
	4015410-20-1/ЭС от: 08.06.2016 
	научно-исследовательская организация «Квинтайлс ГезмбХ», Россия
	об одобрении клин. исследования
	D1001066
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 6-недельное исследование для оценки эффективности и безопасности применения луразидона (SM-13496) у пациентов с острым психозом при шизофрении»
	одобрить

	45
	ЭК-50382
	14.06.16
	4015404-20-1/ЭС-П от: 09.06.2016 
	Представительство компании с ОО "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	WA21093
	Рандомизированное, двойное слепое, с двойной имитацией, исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности применения окрелизумаба в сравнении с интерфероном-бета-1а (Ребиф) у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	46
	ЭК-50383
	14.06.16
	4015731-20-1/ЭС от: 10.06.2016 
	ФГУП "НПО "Микроген", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	ВМП-I-00-006/2015
	«Изучение переносимости, реактогенности, безопасности вакцины МенингоВак А+С (Вакцины менингококковой групп А и С полисахаридной) на добровольцах в возрасте 18-60 лет»
	одобрить

	47
	ЭК-50384
	14.06.16
	4015479-20-1/ЭС от: 10.06.2016 
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед", Великобритания
	об одобрении проведения клин. исследования
	NAB-BC-3781-3102
	Рандомизированное, двойное слепое исследование 3-й фазы с двойной маскировкой, в котором сравнивается эффективность и безопасность лефамулина для перорального приема (BC-3781) с моксифлоксацином для перорального приема у взрослых пациентов с внебольничной бактериальной пневмонией
	одобрить

	48
	ЭК-50385
	02.06.16
	4012622-20-1/ЭС от 30.05.2016
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	8273-CL-0302
	«Открытое, рандомизированное исследование 3 фазы эффективности препарата ASP8273 в сравнении с эрлотинибом или гефитинибом на первой линии лечения пациентов с IIIB/IV стадией немелкоклеточного рака легких с активирующими EGFR мутациями».
	не одобрить

	49
	ЭК-50386
	10.06.16
	4015416-20-1/ЭС от: 08.06.2016 
	ООО "Фармстандарт-УфаВИТА", Россия 
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Антиква рапид 
	№ ANT-R/B01-16
	 «Проспективное открытое рандомизированное 4-х периодное повторное перекрестное клиническое исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности двух таблеток препарата Антиква рапид (МНН: десмопрессин), таблетки, диспергируемые в полости рта, 120 мкг (ОАО «Фармстандарт-УфаВИТА», Россия) и двух таблеток препарата Минирин® (МНН: десмопрессин), таблетки подъязычные, 120 мкг (Ферринг АГ, Швейцария; производитель Каталент Ю.К. Свиндон Зидис Лтд, Великобритания) у здоровых добровольцев»
	не одобрить

	50
	ЭК-50387
	10.06.16
	497842-20-1/ЭС от 07.06.2016
	ООО "ЭДВАНСТ ТЕКНОЛОДЖИ"
	дополнительное рассмотрение - об одобрении проведения клинического исследования препарата Лимфопринт
	LIMHPO-09-2014
	«Проспективное контролируемое мультицентровое заслепленное для специалистов лучевой диагностики исследование III фазы диагностической эффективности МРТ с лимфоконтрастным препаратом Лимфопринт®, лиофилизат для приготовления концентрата для приготовления раствора для инфузий, 20 мг в сравнении с обычным МРТ у больных раком предстательной железы с высоким риском метастазов в лимфатические узлы»
	одобрить

	51
	ЭК-50388
	10.06.16
	489894-20-1/ЭС от 07.06.2016
	РУП "Белмедпрепараты"
	Дополнительное рассмотрение материалов клинического исследования 
	130617АТР001
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики, биоэквивалентности и безопасности препаратов Аторвастатин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (производства РУП «Белмедпрепараты», Республика Беларусь), и Липримар, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (производства Пфайзер Айрлэнд Фармасьютикалс, Ирландия) у здоровых добровольцев»
	одобрить

	52
	ЭК-50389
	10.06.16
	4012637-20-1/ЭС от: 06.06.2016
	АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Эторикоксиб
	01/16/ETR/RU/BSD
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное, одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Эторикоксиб Зентива, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 120 мг, компании Зентива к.с., Чешская Республика, и Аркоксиа® (эторикоксиб), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 120 мг, компании Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	53
	ЭК-50390
	14.06.16
	497842-20-1/ЭС от 10.06.2016
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Семаглутид
	NN9924-4234
	«Эффективность и безопасность семаглутида для перорального применения в сравнении с плацебо у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и нарушением функции почек средней степени тяжести»
	одобрить

	54
	ЭК-50391
	14.06.16
	4015554-20-1/ЭС от: 10.06.2016
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Семаглутид
	NN9924-4233
	«Эффективность и безопасность перорального применения семаглутида в сравнении с плацебо у пациентов с сахарным диабетом 2 типа, получавших в качестве лечения только диетотерапию и физические нагрузки»
	одобрить

	55
	ЭК-50392
	14.06.16
	4015573-20-1/ЭС от: 09.06.2016
	представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	об одобрении проведения клинического исследования препарата НеоАГА
	EFC14028
	«Рандомизированное, многоцентровое, многонациональное, двойное слепое исследование 3 фазы для сравнения эффективности и безопасности неоАГА (нео-алглюкозидазы альфа/GZ402666) и алглюкозидазы альфа с кратностью инфузий 1 раз в две недели пациентам с поздним началом заболевания Помпе, ранее не получавших терапию».
	одобрить

	56
	ЭК-50393
	14.06.16
	4015576-20-1/ЭС от: 09.06.2016 
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Изопринозин
	BE-INP-16
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Изопринозин (МНН: инозин пранобекс), таблетки шипучие, 1000 мг, производства «Меркле ГмбХ», Германия и Изопринозин (МНН: инозин пранобекс), таблетки 500 мг, производства ТФО «Лузомедикамента», Португалия у здоровых добровольцев после однократного приема после еды
	одобрить

	57
	ЭК-50395
	21.06.16
	4010003-20-1/ЭС от: 15.06.2016 
	ООО "Ромфарма", Россия
	дополнительное рассмотрение - об одобрении проведения клинического исследования препарата Тафлопресс Ромфарм
	TAFLO-03-2016
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения лекарственного препарата Тафлопресс Ромфарм (МНН тафлупрост) производства "К.О. Ромфарм Компани С.Р.Л.", Румыния в лекарственной форме капли глазные, 0,015 мг/мл и лекарственного препарата Тафлотан (МНН тафлупрост) производства "АО Сантэн", Финляндия в лекарственной форме капли глазные, 0,015 мг/мл у пациентов с офтальмогипертензией и первичной открытоугольной глаукомой
	одобрить

	58
	ЭК-50397
	20.06.16
	4015480-20-1/ЭС-П от: 10.06.2016 
	АО "АКРИХИН", Россия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 1, новой версии Информационного листка пациента
	Д_ПФ_01/13
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Флодил, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг + 10 мг («ПОЛЬФАРМА»), и Кадуэт, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг + 10 мг («Пфайзер») с участием здоровых добровольцев натощак»
	одобрить

	59
	ЭК-50399
	20.06.16
	4010372-20-1/ЭС от 15.06.2016
	ФГБУ "РОНЦ им. Н.Н. Блохина" Минздрава
	Дополнительное рассмотрение - об одобрении проведения клинического исследования 
	ФДГ-РОНЦ-01
	«Открытое многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности применения радиофармацевтического препарата «Фтордезоксиглюкоза, 18F» (производства ФГБУ «РОНЦ им. Н.Н. Блохина» Минздрава России) для позитронной эмиссионной томографии»
	одобрить

	60
	ЭК-50405
	21.06.16
	4002248-20-1/ЭС от 17.06.2016
	ООО "Медпейс"
	дополнительное рассмотрение - об одобрении проведения клинического исследования 
	ZTI-01-200
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое исследование безопасности и эффективности ZTI-01 в сравнении с Пиперациллином/Тазобактамом при лечении госпитализированных взрослых пациентов с осложненными инфекциями мочевыводящих путей, включая острый пиелонефрит
	одобрить

	61
	ЭК-50418
	22.06.16
	4005685-20-1/ЭС от: 15.06.2016 
	ООО "Тева"
	ответ на замечания Совета по этике (дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования)
	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 препарата Мерсилон®, таблетки 0,15 мг + 0,02 мг (Н.В. Органон, Нидерланды) у здоровых добровольцев женского пола при приеме натощак»
	одобрить

	62
	ЭК-50447
	30.06.16
	4016109-20-1/ЭС-П от: 27.06.2016 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	D5160C00003
	Открытое рандомизированное исследование III фазы сравнения препарата AZD9291 и двухкомпонентной химиотерапии на основе производных платины у пациентов с местнораспространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого, у которых произошло прогрессирование заболевания на ранее проводившейся терапии ингибиторами тирозинкиназы рецепторов эпидермального фактора роста, с наличием мутации T790M гена рецепторов эпидермального фактора роста в опухолевой ткани
	одобрить

	63
	ЭК-50449
	30.06.16
	20-2-484594/Р/ЭТ-ИНФ от: 30.06.2016 
	ОАО "Гедеон Рихтер (Венгрия) г. Москва
	ответ на замечания Совета по этике
	15GR02-BE/ISP/DRP
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное, исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Гроприносин®-Рихтер, капли для приема внутрь 250 мг/мл (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия) и Изопринозин, таблетки 500 мг (Тева Фармацевтические Предприятия Лтд., Израиль) у здоровых добровольцев после еды.
	одобрить

	64
	ЭК-50450
	04.07.16
	4013870-20-1/ЭС от: 28.06.2016 
	АО "Санофи-авентис груп", Франция
	ответ на замечания Совета по этике
	EFC13957 EDITION JUNIOR
	6-месячное многоцентровое, рандомизированное, открытое, в двух параллельных группах исследование по изучению эффективности и безопасности новой формы инсулина гларгин и Лантуса один раз в день у детей и подростков в возрасте 6-17 лет с сахарным диабетом 1 типа с дополнительным 6-месячным периодом оценки безопасности.
	одобрить

	65
	ЭК-50451
	05.07.16
	4013245-20-1/ЭС от: 04.07.2016 
	"Эбботт Хелскеа Продактс Б.В.", Нидерланды
	Дополнительное рассмотрение материалов клинического исследования
	BETA1008
	Открытое, рандомизированное, перекрестное с двумя периодами исследование биоэквивалентности и сравнительной фармакокинетики однократной дозы препарата бетагистин, таблетки для рассасывания, 24 мг, и Бетасерк® (бетагистин), таблетки, 24 мг, у здоровых добровольцев мужского и женского пола
	одобрить

	66
	ЭК-50452
	05.07.16
	 
	 
	Письмо МЗ
	 
	 
	 


