Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 129 от 26.07.2016 г.

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

	1
	ЭК-50355
	10.06.16
	4014934-20-1/ЭС-П от: 08.06.2016 
	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
	одобрить

	2
	ЭК-50396
	20.06.16
	4015552-20-1/ЭС-П от 10.06.2016
	ООО «Ново Нордиск», Россия
	об одобрении поправки 1 и поправки 2 , новой версии протокола
	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
	одобрить

	3
	ЭК-50398
	20.06.16
	4015948-20-1/ЭС от 16.06.2016
	ЯДРАН-ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о." (Хорватия)
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Дорзотимол
	DORZOTIMOL-10/2015
	Рандомизированное, контролируемое, открытое сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Дорзотимол, капли глазные, 20 мг/мл + 5 мг/мл производства ЯДРАН-ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о., Хорватия, в сравнении с препаратом Косопт®, капли глазные, 20 мг/мл+5 мг/мл, производства Лаборатории Мерк Шарп и Доум-Шибре, Франция, у пациентов с офтальмогипертензией и первичной открытоугольной глаукомой.
	одобрить

	4
	ЭК-50400
	20.06.16
	4015524-20-1/ЭС-П от 10.06.2016
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой INT-4, новой версии информационного листка пациента
	PCI-32765CAN3001
	«Многоцентровое, открытое исследование IIIb фазы с целью длительного продолжения терапии препаратом PCI-32765 (Ибрутиниб)».
	одобрить

	5
	ЭК-50401
	20.06.16
	4015138-20-1/ЭС-П от 09.06.2016
	ООО «МБЦ «Генериум», Россия
	об одобрении поправки 1.0 к протоколу и новой версии Информационного листка пациента
	№ GLZ-GHD-II/III
	«Открытое многоцентровое рандомизированное сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препаратов Глуразим (ЗАО «ГЕНЕРИУМ», Россия) и Церезим® (Джензайм Корпорэйшн, США) при проведении долгосрочной заместительной ферментной терапии у пациентов с болезнью Гоше 1 типа».
	одобрить

	6
	ЭК-50402
	20.06.16
	4015681-20-1/ЭС от 14.06.2016
	"ФГУП СПбНИИВС ФМБА России", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Бэби-Хиб
	БХВ-ВГПК-I-001/16
	Изучение реактогенности и безопасности вакцины Бэби-Хиб на добровольцах в возрасте 18-50 лет
	одобрить

	7
	ЭК-50403
	20.06.16
	4015947-20-1/ЭС от 16.06.2016
	ЯДРАН-ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о." (Хорватия)
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Дорзол
	DORZOL-10/2015
	Рандомизированное, контролируемое, открытое сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Дорзол, капли глазные, 20 мг/мл производства ЯДРАН-ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о., Хорватия, в сравнении с препаратом Трусопт®, капли глазные, 20 мг/мл, Лаборатория Мерк Шарп и Доум-Шибре, Франция, у пациентов с офтальмогипертензией и первичной открытоугольной глаукомой
	одобрить

	8
	ЭК-50404
	20.06.16
	4015888-20-1/ЭС от 16.06.2016
	ООО НПФ Материа Медика Холдинг, Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Тенотен
	MMH-TN-001
	Международное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности различных схем применения препарата Тенотен в лечении тревоги у пациентов с соматоформными, связанными со стрессом и другими невротическими расстройствами
	одобрить

	9
	ЭК-50406
	22.06.16
	4015977-20-1/ЭС от 17.06.2016
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Бевацизумаб
	FKB238-002
	Двойное слепое, рандомизированное, в параллельных группах исследование для сравнения эффективности и безопасности препарата FKB238 с Авастином ® в качестве первой линии терапии у пациентов с прогрессирующим/рецидивирующим неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легких в комбинации с Паклитакселем и Карбоплатином
	одобрить

	10
	ЭК-50407
	22.06.16
	4016175-20-1/ЭС от 20.06.2016
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении клин. исследования
	CAIN457F3302
	«MAXIMISE (ведение пациентов с псориатическим артритом с вовлечением позвоночника), рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое многоцентровое 52-х недельное исследование для оценки эффективности и безопасности подкожного введения секукинумаба в дозах 150 и 300 мг у пациентов с активным псориатическим артритом с вовлечением позвоночника без адекватного ответа на терапию нестероидными противовоспалительными препаратами (НПВП)».
	одобрить

	11
	ЭК-50408
	22.06.16
	4016245-20-1/ЭС от: 20.06.2016 
	ООО «Синерджи Ресерч Групп», Россия
	об одобрении клин. исследования
	АВ12008
	«Проспективное, многоцентровое, открытое, активно контролируемое исследование фазы 2/3 с централизованным распределением по группам терапии, для оценки эффективности и безопасности препарата маситиниб в сочетании с гемцитабином в сравнении с монотерапией гемцитабином у пациентов с распространенным метастатическим эпителиальным раком яичников в терапии второй линии, при наличии рефрактерности к терапии первой линии препаратами платины, или в терапии третьей линии».
	одобрить

	12
	ЭК-50409
	20.06.16
	4015356-20-1/ЭС от: 09.06.2016 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	1370.2
	ЭЛУКСА 2: Международное, рандомизированное, многоцентровое, активно-контролируемое, открытое исследование 3 фазы для определения эффективности препарата BI 1482694 в сравнении со стандартной двухкомпонентной химиотерапией препаратами платины у пациентов с местнораспространённым или метастатическим немелкоклеточным раком легкого с позитивным статусом мутации T790M, у которых произошло прогрессирование заболевания в ходе предшествующей первой линии терапии ингибитором тирозинкиназы рецептора эпидермального фактора роста.
	одобрить

	13
	ЭК-50410
	20.06.16
	4015951-20-1/ЭС1 от: 15.06.2016 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	54179060LYM3003
	Рандомизированное, открытое исследование безопасности и эффективности ибрутиниба у педиатрических и молодых взрослых пациентов с рецидивирующей или рефрактерной неходжкинской лимфомой из зрелых B-лимфоцитов.
	одобрить

	14
	ЭК-50411
	20.06.16
	4015764-20-1/ЭС от: 14.06.2016 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "АйЭнСи Ресерч ЮКей Лимитед" (Великобритания)
	об одобрении проведения клин. исследования
	SL0023
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по подбору дозы, проводимое в параллельных группах с последующим наблюдательным периодом, по оценке эффективности и безопасности дапиролизумаба пегол у пациентов с системной красной волчанкой умеренной или высокой степени активности».
	одобрить

	15
	ЭК-50412
	22.06.16
	4016243-20-1/ЭС от: 17.06.2016 
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	M15-574
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо контролируемое, 4 фазы многоцентровое исследование безопасности и эффективности Адалимумаба в сочетании с хирургической операцией у пациентов с умеренным и выраженным гнойным гидраденитом
	одобрить

	16
	ЭК-50413
	22.06.16
	4016244-20-1/ЭС от: 20.06.2016 
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	AB11002
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, в двух параллельных группах, открытое исследование 3 фазы с активным контролем по оценке эффективности и безопасности маситиниба в сравнении с сунитинибом у пациентов с гастроинтестинальной стромальной опухолью после прогрессии при лечении иматинибом
	одобрить

	17
	ЭК-50414
	22.06.16
	4016173-20-1/ЭС от: 20.06.2016 г. 
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Силденафил
	10042016-SilSZ-001
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Силденафил таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ЗАО «Северная звезда», Россия) и Ревацио® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Пфайзер Инк., США) с участием здоровых добровольцев натощак»
	одобрить

	18
	ЭК-50415
	22.06.16
	4015155-20-1/ЭС от: 17.06.2016 г. 
	ООО "Тева", Россия 
	об одобрении проведения клин. исследования
	CS-DNN01-16 
	«Рандомизированное, двойное слепое, с двойной имитацией, многоцентровое исследование эффективности и безопасности препарата «День и Ночь», парацетамол 650 мг + фенилэфрин 10 мг, таблетки, покрытые плёночной оболочкой (препарат первого состава, дневной компонент) и парацетамол 500 мг + дифенгидрамин 25 мг, таблетки, покрытые плёночной оболочкой (препарат второго состава, ночной компонент) (Тева) в сравнении с комплексным применением препаратов Максиколд®, таблетки, покрытые плёночной оболочкой (парацетамол 500 мг + фенилэфрин 10 мг +аскорбиновая кислота 30 мг) (Фармстандарт-Лексредства ОАО) и Мигренол® ПМ, таблетки, покрытые плёночной оболочкой (парацетамол 500 мг + дифенгидрамин 25 мг) (Фоур Вентурес Энтерпрайсез) у взрослых пациентов с ОРИ»
	одобрить

	19
	ЭК-50416
	20.06.16
	4015694-20-1/ЭС-П от: 10.06.2016 
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	CA209-331
	Открытое, рандомизированное исследование III фазы по сравнению препарата BMS-936558 (Ниволумаб) и химиотерапии у пациентов с рецидивом мелкоклеточного рака легкого после предшествующей платино-содержащей химиотерапии первой линии. CheckMate 331: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 331
	одобрить

	20
	ЭК-50417
	20.06.16
	4016041-20-1/ЭС от: 15.06.2016 г. 
	ООО "НПК "ФАРМАСОФТ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Мексидол®
	PHS-PK-001-MEX-TAB
	«Открытое, нерандомизированное исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики при однократном и многократном приеме препарата Мексидол® (2- этил- 6-метил-3- гидроксипиридина сукцинат), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 125 мг, здоровыми добровольцами»
	одобрить

	21
	ЭК-50419
	20.06.16
	4015173-20-1/ЭС-П от: 09.06.2016 г. 
	ООО "Гепатера"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	MYR203
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование II фазы в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности комбинации препаратов Мирклудекс Б и Пэгинтерферон альфа-2а в сравнении с монотерапией препаратом Пэгинтерферон альфа-2а у пациентов с хроническим вирусным гепатитом дельта
	одобрить

	22
	ЭК-50420
	20.06.16
	4015912-20-1/ЭС от: 15.06.2016 г. 
	ЗАО "БИОКАД", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата BCD-054
	BCD-054-2
	Международное многоцентровое двойное слепое сравнительное рандомизированное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата BCD-054 (ЗАО «БИОКАД», Россия) 120 мкг или 180 мкг, внутримышечно, 1 раз в 2 недели и препарата Авонекс® (Биоген Айдек Лимитед, Великобритания) 30 мкг, 1 раз в неделю, для лечения пациентов с ремиттирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	23
	ЭК-50421
	24.06.16
	 4016696-20-1/ЭС от: 23.06.2016  
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения КИ
	MРE001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование с адаптивным дизайном сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Корвалол, таблетки («Озон», Россия) и Корвалол, таблетки (ООО «Фарма Старт», Украина), с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	24
	ЭК-50422
	24.06.16
	4015135-20-1/ЭС от: 21.06.2016 
	ООО "Рус Биофарм", Россия
	об одобрении проведения КИ
	1004216-ValgRusBio-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Валганцикловир таблетки, покрытые пленочной оболочкой 450 мг (ООО «Рус Биофарм», Россия) и Вальцит® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 450 мг (Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария) с участием здоровых добровольцев-мужчин после еды.
	одобрить

	25
	ЭК-50423
	24.06.16
	4016651-20-1/ЭС от 23.06.2016
	представительство компании с ограниченной ответственностью Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед, Великобритания
	об одобрении клин. исследования
	991
	"Oткрытое проспективное многоцентровое исследование по изучению клинической эффективности, безопасности и фармакокинетических свойств BT595 нормального иммуноглобулина человека, применяемого внутривенно в качестве заместительной терапии у пациентов с первичным иммунодефицитом (ПИД)"
	одобрить

	26
	ЭК-50424
	24.06.16
	4016604-20-1/ЭС от: 22.06.2016 
	Представительство компании с ОО "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	об одобрении проведения КИ
	GO30182
	Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование III фазы с участием трех групп пациентов по изучению эффективности и безопасности кобиметиниба в комбинации с атезолизумабом и монотерапии атезолизумабом в сравнении с регорафенибом у пациентов с неоперабельной местно распространенной или метастатической колоректальной аденокарциномой
	одобрить

	27
	ЭК-50425
	24.06.16
	4016653-20-1/ЭС от 23.06.2016
	АО "Фармасинтез"
	об одобрении клин. исследования
	SG-2/1215
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование II фазы по изучению эффективности и подбору дозы препарата Серогард, раствор (АО «Фармасинтез», Россия), применяемого для профилактики спаечной болезни малого таза».
	одобрить

	28
	ЭК-50426
	24.06.16
	4016570-20-1/ЭС от 21.06.2016
	ООО "ПРОМОМЕД РУС", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	КМ-1
	Открытое исследование фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата "Кардимекс", капсулы, у здоровых добровольцев (I фаза)
	одобрить

	29
	ЭК-50427
	24.06.16
	4016571-20-1/ЭС от 21.06.2016
	ООО "ПРОМОМЕД РУС", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	КМА-1
	Открытое исследование фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата «Кардимекс», раствор для внутримышечного введения, у здоровых добровольцев (I фаза)
	одобрить

	30
	ЭК-50428
	24.06.16
	4016542-20-1/ЭС от 22.06.2016
	ООО "Амджен", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	20130207
	"Рандомизированное, двойное-слепое, контролируемое, многоцентровое исследование по оценке применения Этанерцепта и Метотрексата в составе комбинированной терапии или в виде монотерапии у пациентов с Псориатическим артритом"
	одобрить

	31
	ЭК-50429
	24.06.16
	4016451-20-1/ЭС от 20.06.2016
	АО "Акрихин", Россия
	об одобрении клин. исследования
	Д_ПФ_05/16
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Варденафил, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ПОЛЬФАРМА), и ЛЕВИТРА®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Байер) с участием здоровых добровольцев при однократном приеме натощак».
	одобрить

	32
	ЭК-50430
	28.06.16
	4016150-20-1/ЭС-П от: 24.06.2016 
	ООО "Интер-С Групп", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	20032014-GesAd-001
	Открытое, рандомизированное, проводимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Веналекс таблетки, покрытые пленочной оболочкой (АДИФАРМ ЕАД) и Детралекс таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Лаборатории Сервье, Франция) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев
	одобрить

	33
	ЭК-50431
	28.06.16
	4016625-20-1/ЭС от: 24.06.2016 
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	SB3-G31-BC-E
	Долгосрочное наблюдательное исследование для оценки кардиологической безопасности пациентов с ранним или местно-распространенным HER2-положительным раком молочной железы, завершивших исследование по протоколу SB3-G31-BC
	одобрить

	34
	ЭК-50432
	28.06.16
	4016355-20-1/ЭС-П от 22.06.2016
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	D0816C00002
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы по поддерживающей монотерапии олапарибом у чувствительных к препаратам платины пациентов с рецидивом рака яичников с мутацией BRCA, у которых получен полный или частичный ответ после химиотерапии, содержащей препараты платины
	одобрить

	35
	ЭК-50433
	28.06.16
	4016353-20-1/ЭС-П от 22.06.2016
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	одобрение изменения цели исследования в соответствии с поправкой № 3 к протоколу
	D0816C00002
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы по поддерживающей монотерапии олапарибом у чувствительных к препаратам платины пациентов с рецидивом рака яичников с мутацией BRCA, у которых получен полный или частичный ответ после химиотерапии, содержащей препараты платины
	одобрить

	36
	ЭК-50434
	24.06.16
	4016596-20-1/ЭС от: 22.06.2016 г. 
	Представительство коммандитного товарищества "Доктор Вильмар Швабе ГмбХ & Ко.КГ" (Германия)
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Умкалор
	WS-01UM
	Сравнительное, рандомизированное, многоцентровое, проспективное открытое, в параллельных группах, клиническое исследование эффективности и безопасности применения препарата Умкалор (Доктор Вильмар Швабе ГмбХ&Ко.КГ), в лекарственное форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой и лекарственного препарата Умкалор (Доктор Вильмар Швабе ГмбХ&Ко.КГ), в лекарственной форме раствор для приема внутрь у взрослых пациентов с острым бронхитом.
	одобрить

	37
	ЭК-50435
	24.06.16
	4015971-20-1/ЭС-П от: 16.06.2016 г. 
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	BI_1199.33
	«Открытое исследование-продолжение по оценке долгосрочной безопасности перорального приема препарата BIBF 1120 у пациентов с идиопатическим фиброзом легких (ИФЛ)»
	одобрить

	38
	ЭК-50436
	28.06.16
	4016221-20-1/ЭС-П от: 22.06.2016 г. 
	"Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	WA21092
	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

	39
	ЭК-50437
	28.06.16
	4016176-20-1/ЭС-П от: 22.06.2016 г. 
	АО "Фармасинтез", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	ERTAP-III-2015
	Проспективное, многоцентровое, открытое, сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата Эртапенем, лиофилизат для приготовления раствора для инъекций 1 г (производства «Камус Фарма Пвт. Лтд.», Индия) и препарата Инванз, лиофилизат для приготовления раствора для инъекций 1 г (производства Лаборатории Мерк Шарп и Доум-Шибре, Франция) у пациентов с осложненными интраабдоминальными инфекциями
	одобрить

	40
	ЭК-50438
	24.06.16
	4016544-20-1/ЭС от: 22.06.2016 г.
	ООО "ПРАНАФАРМ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата СПИРОНОЛАКТОН (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

	41
	ЭК-50439
	28.06.16
	4016847-20-1/ЭС от 24.06.2016
	ООО "иФирма"
	об одобрении клин. исследования
	НСУ-ИД4025-04
	«Двойное-слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики возрастающих доз препарата ИД-4025 при однократном пероральном применении у здоровых добровольцев»..
	одобрить

	42
	ЭК-50440
	29.06.16
	4016805-20-1/ЭС от: 27.06.2016 
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия
	об одобрении проведения КИ
	KI/0116-3
	Простое слепое рандомизированное многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Эниксум®, раствор для инъекций (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) и Клексан®, раствор для инъекций (Санофи Винтроп Индустрия, Франция) у пациентов с высоким риском развития тромботических или тромбоэмболических осложнений после проведения операции эндопротезирования тазобедренного или коленного сустава.
	одобрить

	43
	ЭК-50441
	29.06.16
	4015917-20-1/ЭС-П от 27.06.2016
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CINC424A2401
	"Открытое, многоцентровое исследование предоставления расширенного доступа к препарату INC424 пациентам с первичным миелофиброзом, миелофиброзом вследствие истинной полицитемии или миелофиброзом вследствие эссенциальной тромбоцитемии"
	одобрить

	44
	ЭК-50442
	29.06.16
	4015952-20-1/ЭС-П от 27.06.2016
	"Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	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

	45
	ЭК-50443
	29.06.16
	4016157-20-1/ЭС-П от: 27.06.2016 г. 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	AE051-G-13-003
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование с целью оценки эффективности и безопасности препарата JTE-051, применяемого в течение 12 недель у пациентов с активным ревматоидным артритом (Исследование MOVE-RA).
	одобрить

	46
	ЭК-50444
	29.06.16
	4016155-20-1/ЭС-П от: 27.06.2016 
	"Эли Лилли Восток С.А.", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	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

	47
	ЭК-50445
	30.06.16
	4017013-20-1/ЭС-П от: 27.06.2016 г.
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	IFN-K-002
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы IIb по оценке нейтрализации профиля экспрессии генов, индуцируемых интерфероном, и клинической эффективности IFNα-Киноида у взрослых пациентов с системной красной волчанкой.
	одобрить

	48
	ЭК-50446
	30.06.16
	4016806-20-1/ЭС от: 27.06.2016 
	ОАО "Валента Фармацевтика", Россия
	об одобрении проведения КИ
	ТИМ-01-02-2016
	Открытое рандомизированное сравнительное перекрестное исследование безопасности и влияния фактора приема пищи на фармакокинетические параметры при однократном применении с последующим периодом многократного применения препарата Миртазапин+Тизанидин, таблетки пролонгированного действия, 15 мг+6 мг (ОАО «Валента Фарм», Россия) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	49
	ЭК-50448
	30.06.16
	4016454-20-1/ЭС-П от 27.06.2016 г.
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клинического исследования
	CNTO1275UCO3001
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах, многоцентровое исследование фазы 3 для оценки безопасности и эффективности индукционной и поддерживающей терапии устекинумабом у пациентов с умеренным или тяжелым язвенным колитом»
	одобрить

	50
	ЭК-50453
	29.06.16
	4015755-20-1/ЭС-П от 27.06.2016
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении поправки к протоколу
	158-00
	Клиническое исследование предиктивных биомаркеров для терапии пембролизумабом (MK-3475) у пациентов с распространенными солидными опухолями (KEYNOTE 158)
	одобрить

	51
	ЭК-50454
	29.06.16
	4015919-20-1/ЭС-П от 27.06.2016
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола
	MO28230
	Исследование I фазы по изучению комбинации трастузумаб эмтанзин (TDM-1) и капецитабин у пациентов с Her-2 положительной метастатической опухолью молочной железы и Her-2 положительной местнораспространённой/метастатической опухолью желудка, c последующим рандомизированным, открытым исследованием II фазы по сравнению комбинации трастузумаб эмтанзин и капецитабин с монотерапией трастузумабом эмтанзином при Her-2 положительной метастатической опухоли молочной железы
	одобрить

	52
	ЭК-50455
	04.07.16
	4016898-20-1/ЭС от: 28.06.2016 г. 
	ООО "ПРАНАФАРМ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	КИ 001-2016
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ЦИТАЛОПРАМ, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 20 мг (ООО «ПРАНАФАРМ», Россия) и ЦИПРАМИЛ® таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 20 мг (H. Lundbeck A/S, Дания)
	одобрить

	53
	ЭК-50456
	04.07.16
	4016606-20-1/ЭС-П от 27.06.2016
	ООО "МБЦ "Генериум", Россия
	об одобрении поправки №2 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	КИ-36/14
	Многоцентровое, международное, проспективное, рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование в параллельных группах по подбору оптимальных дозировок и установлению эффективности и безопасности препарата Апагин, концентрат для приготовления раствора для инфузий, 33 мг/мл (производитель ЗАО «ГЕНЕРИУМ», Россия) в сочетании со стандартной химиотерапией у пациентов с метастатическим колоректальным раком (Фаза II/III)
	одобрить

	54
	ЭК-50457
	04.07.16
	4016890-20-1/ЭС от: 28.06.2016 г. 
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия)
	дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	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

	55
	ЭК-50458
	04.07.16
	4016961-20-1/ЭС от 29.06.2016г.
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении клин. исследования
	204836
	«Многоцентровое, 29-дневное, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование с целью оценки эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата GSK1278863 при его применении 3 раза в неделю у находящихся на гемодиализе пациентов с анемией, связанной с хронической болезнью почек, которые переводятся со стабильной дозы стимулятора эритропоэза»
	одобрить

	56
	ЭК-50459
	04.07.16
	4016891-20-1/ЭС от: 28.06.2016 г. 
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия)
	дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	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

	57
	ЭК-50460
	04.07.16
	4017045-20-1/ЭС от: 29.06.2016 г. 
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	BCD-089-1
	Открытое клиническое исследование фармакокинетики, фармакодинамики, переносимости и безопасности препарата BCD-089 при его однократном подкожном введении в возрастающих дозах здоровым добровольцам
	одобрить

	58
	ЭК-50461
	07.07.16
	4017540-20-1/ЭС от: 04.07.2016 г. 
	Филиал компании с ОО "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед" 
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Бексаглифлозин
	THR-1442-C-476
	Двойное слепое плацебо контролируемое исследование по оценке влияния препарата бексаглифлозин на гемоглобин А1с у пациентов с диабетом 2 типа и повышенным риском развития нежелательных явлений со стороны сердечно-сосудистой системы.
	одобрить

	59
	ЭК-50462
	04.07.16
	4016714-20-1/ЭС-П от: 28.06.2016 г. 
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	CRAD001M2304
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в 3 группах исследование для оценки эффективности и безопасности двух различных диапазонов минимальных концентраций эверолимуса, применяемого в качестве дополнительной терапии у пациентов с рефрактерными парциальными припадками на фоне туберозного склероза
	одобрить

	60
	ЭК-50463
	04.07.16
	4015762-20-1/ЭС-П от 04.07.2016
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	28431754 DIA4003
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование эффектов Канаглифлозина на показатели функции почек в параллельных группах взрослых пациентов с сахарным диабетом 2-го типа».
	одобрить

	61
	ЭК-50464
	04.07.16
	4016597-20-1/ЭС-П от: 28.06.2016 
	Представительство компании "Айкон Холдингс"
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	R668-AD-1424
	«3-я фаза исследования эффективности, безопасности и переносимости Дупилумаба, назначаемого взрослым пациентам с тяжелой формой атопического дерматита, у которых Циклоспорин А недостаточно эффективен, плохо переносится или не показан по медицинским основаниям».
	одобрить

	62
	ЭК-50465
	05.07.16
	4017062-20-1/ЭС от 05.07.2016
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	об одобрении клин. исследования
	204957
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое (с открытой информацией для Спонсора), плацебо-контролируемое исследование эффективности, безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики препарата GSK3117391 у пациентов с тяжёлым активным ревматоидным артритом».
	не одобрить

	63
	ЭК-50466
	05.07.16
	4017044-20-1/ЭС от: 30.06.2016 
	АО "АКРИХИН", Россия
	об одобрении проведения КИ
	Д_ПФ_06/16
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности с адаптивным дизайном препаратов Цитиколин, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 500 мг (Фармацевтический завод «ПОЛЬФАРМА» АО), и Цераксон®, раствор для приёма внутрь, 100 мг/мл (Феррер Интернасьональ С.А.), с участием здоровых добровольцев при однократном приеме натощак».
	одобрить

	64
	ЭК-50467
	07.07.16
	4017368-20-1/ЭС от: 01.07.2016 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения КИ
	DTV001
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Детравенол (Гесперидин+Диосмин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг, производства ООО «Озон», Россия и Детралекс, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг, производства Лаборатории Сервье Индастри, упаковано Сердикс, Франция при лечении хронической венозной недостаточности нижних конечностей.
	одобрить

	65
	ЭК-50468
	04.07.16
	4016881-20-1/ЭС от 29.06.2016
	ФГУП «Гос.НИИ ОЧБ» ФМБА России, Россия
	одобрение исследования
	6Р-РА/07-04-2016
	Проспективное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование безопасности и эффективности с подбором оптимальной дозы препарата «Ралейкин®», раствор для подкожного введения 100 мг/мл, у взрослых пациентов с сахарным диабетом 2 типа
	не одобрить

	66
	ЭК-50469
	29.06.16
	4016477-20-1/ЭС-П от 27.06.2016
	ООО "МСД Фармасьютикалс" Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	252-00
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке комбинации Пембролизумаба (МК-3475) с эпакадостатом или плацебо у пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой (Keynote-252/ECHO-301)
	одобрить

	67
	ЭК-50470
	05.07.16
	20-2-418903/Р/ЭТ-З от 01.07.2016
	ООО "Альтфарм"
	одобрение исследования
	KI-GRIN-003
	Открытое сравнительное рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата Гринолан, суппозитории ректальные (ООО «Альтфарм», Россия) в сравнении с препаратом Таривид®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Авентис Фарма Лтд., Индия) у пациентов с хроническим бактериальным простатитом на фоне стандартной терапии
	одобрить

	68
	ЭК-50471
	04.07.16
	4017091-20-1/ЭС от 29.06.2016
	ООО «Атолл», Россия
	об одобрении клин. исследования
	MOLOX
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Моксифлоксацин, таблетки покрытые пленочной оболочкой 400 мг (ООО «Озон», Россия) и Авелокс®, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Байер Фарма АГ, Германия)».
	одобрить

	69
	ЭК-50472
	30.06.16
	4017090-20-1/ЭС от 27.06.2016
	ООО «Инкамфарм», Россия
	об одобрении клин. исследования
	КИ 001-2016
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов НИМЕСУЛИД, таблетки, 100 мг (ОАО «БИОХИМИК», Россия) и НАЙЗ® таблетки, 100 мг (Dr. Reddy's Laboratories Ltd, Индия)».
	не одобрить

	70
	ЭК-50473
	04.07.16
	4016894-20-1/ЭС от 29.06.2016
	АО "Фармасинтез", Россия
	одобрение исследования
	SITAG-B-02/2016
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Ситаглиптин, таблетки, покрытые оболочкой, 100 мг (АО «Фармасинтез», Россия) и Янувия®, таблетки, покрытые оболочкой, 100 мг («Мерк Шарп и Доум Б.В.», Нидерланды) у здоровых добровольцев
	одобрить

	71
	ЭК-50474
	07.07.16
	4017227-20-1/ЭС от 01.07.2016
	«ЯДРАН-ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о.», Хорватия
	об одобрении клин. исследования
	МОХА-10/2015
	«Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование не меньшей эффективности и безопасности препарата «Моксиофтан», капли глазные, 5 мг/мл, 5 мл (производитель - «ЯДРАН-ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о.», Хорватия.) и зарегистрированного препарата-сравнения «Вигамокс», капли глазные, 5 мг/мл, 5 мл (производитель -«Алкон Лабораториз Инк.», США) в терапии пациентов с бактериальным конъюнктивитом"
	одобрить

	72
	ЭК-50475
	07.07.16
	4017012-20-1/ЭС от 30.06.2016
	ООО "ЛТН-Фарм"
	одобрение исследования
	MICO-02
	Jоткрытое рандомизированное исследование по подбору эффективной дозировки препарата Микобактовир раствор в сравнении с раствором Кандид при применении у пациентов с кандидозным стоматитом
	одобрить

	73
	ЭК-50476
	04.07.16
	4016985-20-1/ЭС от 29.06.2016
	ООО "ЛАБМГМУ", Россия
	Дополнительное рассмотрение
	KMP-PRGB
	Клиническое исследование по оценке биоэквивалентности лекарственных средств Габана, капсулы по 150 мг (МНН прегабалин), производства ПАО "Киевмедпрепарат" (Украина), и Лирика®, капсулы по 150 мг (МНН прегабалин), производства Пфайзер (Германия), с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	74
	ЭК-50477
	04.07.16
	4016450-20-1/ЭС от: 30.06.2016 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении проведения КИ 
	CQAW039A2314
	52-недельное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для оценки безопасности и эффективности препарата QAW039 в качестве дополнения к проводимой терапии у пациентов с неконтролируемым течением тяжелой астмы.
	одобрить

	75
	ЭК-50478
	05.07.16
	4017063-20-1/ЭС от 30.06.2016
	АО "Малуна-Фарм", Россия
	об одобрении проведения КИ
	КИ 1-2016
	Открытое пилотное клиническое исследование (IIа фаза) эффективности, анксиолитического действия, переносимости и безопасности препарата ГБ-115, таблетки 1 мг в качестве анксиолитического средства у пациентов с генерализованным тревожным расстройством.
	одобрить

	76
	ЭК-50479
	05.07.16
	4017061-20-1/ЭС от: 30.06.2016 
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ" (Австрия)
	об одобрении проведения КИ
	1297.12
	Эффективность, безопасность и иммуногенность препарата BI 695501 в сравнении с препаратом Хумира® у пациентов с хроническим бляшечным псориазом средней или тяжелой степени: рандомизированное, двойное слепое исследование с применением многократных доз в параллельных группах с активным препаратом сравнения.
	одобрить

	77
	ЭК-50480
	07.07.16
	4017218-20-1/ЭС от 01.07.2016
	ООО "Гринаксис", Россия
	об одобрении проведения КИ
	ФС-ИБЭ-1-2016
	Открытое рандомизированное сравнительное с перекрестным дизайном исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Флустоп, капсулы, 75 мг (Государственное предприятие «АКАДЕМФАРМ» (Республика Беларусь)) и Тамифлю, капсулы, 75 мг («Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд.», Швейцария), в условиях однократного перорального приема здоровыми добровольцами
	одобрить

	78
	ЭК-50481
	07.07.16
	4017371-20-1/ЭС от 04.07.2016
	ООО "Технология лекарств", Россия
	об одобрении проведения КИ
	25022016-EXM-TL-001
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Эксеместан-ТЛ (таблетки, покрытые пленочной оболочкой 25 мг, ООО «Технология лекарств», Россия) в сравнении с препаратом Аромазин® (таблетки, покрытые оболочкой 25 мг, Пфайзер Италия С.р.л., Италия) у здоровых добровольцев-мужчин и женщин в постменопаузе при однократном приеме натощак.
	одобрить

	79
	ЭК-50483
	11.07.16
	4016957-20-1/ЭС-П от 04.07.2016
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	CIAN457F2336
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование III фазы для демонстрации эффективности, безопасности и переносимости подкожного введения секукинумаба (в дозе 150 мг) в предварительно заполненных шприцах, с нагрузочным режимом или без него, у пациентов с активным псориатическим артритом (FUTURE 4) в течение 2 лет.
	одобрить

	80
	ЭК-50484
	11.07.16
	4016943-20-1/Эс-П от 04.07.2016
	Квинтайлс ГезмбХ, Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	№ 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

	81
	ЭК-50485
	11.07.16
	4017279-20-1/ЭС-П от: 04.07.2016 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)"
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	MYL-1401A-3001
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, проводимое в двух параллельных группах исследование, в котором оценивается эквивалентность эффективности и безопасности адалимумаба, производимого компанией Милан (препарат MYL-1401A), и препарата Хумира® у пациентов с хроническим бляшечным псориазом средней и тяжёлой степени.
	одобрить

	82
	ЭК-50486
	11.07.16
	4017046-20-1/ЭС-П от 05.07.2016
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении поправки INT-1, новой версии информационного листка пациента
	R092670SCH3015
	52-недельное, открытое, проспективное, многоцентровое, международное исследование перевода пациентов с шизофренией, достигших стабилизации на терапии палиперидона пальмитатом в лекарственной форме для введения раз в месяц, на терапию палиперидона пальмитатом в лекарственной форме для введения раз в 3 месяца
	одобрить

	83
	ЭК-50487
	11.07.16
	4017237-20-1/ЭС-П от 04.07.2016
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	одобрение внесения изменений в протокол
	CLCI699C2301
	"Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование III фазы с изучением отмены препарата LCI699 после 24-недельного открытого периода титрации и терапии в единственной группе пациентов, с целью оценки безопасности и эффективности препарата LCI699 в лечении пациентов с болезнью Кушинга"
	одобрить

	84
	ЭК-50488
	11.07.16
	4017188-20-1/ЭС-П от: 04.07.2016 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	PROUD-PV
	Многоцентровое рандомизированное, открытое, сравнительное исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата AOP2014 и гидроксимочевины в параллельных группах пациентов с истинной полицитемией
	одобрить

	85
	ЭК-50489
	11.07.16
	4017400-20-1/ЭС-П от 05.07.2016
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	внесение изменений в протокол
	EGF106903
	«Исследование Neo ALTTO (оптимизации неоадьювантной терапии лапатинибом и/или трастузумабом) Рандомизированное, мультицентровое открытое фазы III клиническое исследование неаодьювантного режима лапатиниба, трастузумаба и их комбинации плюс паклитаксел у женщин с первичным HER2/ErbB2 положительным раком молочной железы».
	одобрить

	86
	ЭК-50490
	11.07.16
	4016956-20-1/ЭС-П от: 04.07.2016 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	№CAIN457F2342
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы подкожного применения секукинумаба (150 мг и 300 мг) в предварительно заполненных шприцах для демонстрации эффективности (включая замедление прогрессирования структурных повреждений), безопасности и переносимости на протяжении до 2 лет у пациентов с активным псориатическим артритом (FUTURE 5)
	одобрить

	87
	ЭК-50492
	11.07.16
	4017347-20-1/ЭС от: 05.07.2016 г. 
	ООО "Медицинский Центр Пробиотек", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Рабепразол
	10052016-RabIzvar-001
	Открытое, рандомизированное, проводимое в четыре этапа перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Рабепразол таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 20 мг (ООО «Изварино Фарма», Россия) и Париет® таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 20 мг (ООО «Джонсон & Джонсон», Россия, произведено «Эсаи Ко.Лтд.», Япония)
	одобрить

	88
	ЭК-50493
	11.07.16
	4002050-20-1/ЭС от: 07.07.2016 г. 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция), Г.Москва
	дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования Внесены изменения в название протокола
	TRICAL07830
	Проспективное рандомизированное двойное-слепое мультицентровое исследование III фазы в параллельных группах для доказательства не меньшей эффективности и безопасности назального спрея Назакорт (триамцинолона ацетонид, 55 мкг) по сравнению с назальным спреем Фликсоназе® (флутиказона пропионат, 50 мкг) у взрослых пациентов с круглогодичным аллергическим ринитом при применении один раз в день на протяжении 28 дней (NASANIF)
	одобрить

	89
	ЭК-50494
	13.07.16
	2067612-20-1/ЭС от 12.07.2016
	ФГУН "Государственный научный центр вирусологии и биотехнологии "Вектор"
	Дополнительное рассмотрение материалов КИ
	ЭВЭ 001/16
	Исследование иммуногенности и безопасности вакцины для профилактики лихорадки Эбола на основе пептидных антигенов (ЭпиВакЭбола) на здоровых добровольцах в возрасте от 18-60 лет
	одобрить

	90
	ЭК-50496
	13.07.16
	4017566-20-1/ЭС от: 07.07.2016 
	АО "Исследовательский Институт Химического Разнообразия", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	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
	одобрить

	91
	ЭК-50501
	07.07.16
	4017638-20-1/ЭС от 05.07.2016
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении клин. исследования
	BCD-049-1
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование биоэквивалентности препарата BCD-049 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и комбинации препаратов Трувада® (Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лтд., Великобритания) + Стокрин® (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды), основанное на сравнительном изучении фармакокинетики и безопасности действующих веществ, входящих в состав данных препаратов, у здоровых добровольцев при однократном пероральном приеме натощак».
	не одобрить

	92
	ЭК-50502
	13.07.16
	4018051-20-1/ЭС от 11.07.2016
	ООО "МДА", Россия
	повторное рассмотрение
	DEX-TE-001
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата Дексмедетомидин, концентрат для приготовления раствора для инфузий (ООО «Фармидея», Латвия) в сравнении с препаратом Дексдор®, концентрат для приготовления раствора для инфузий (Орион Корпорейшн Орион Фарма, Финляндия) при проведении послеоперационной седации у взрослых пациентов после плановых хирургических вмешательств
	одобрить

	93
	ЭК-50513
	15.07.16
	4008528-20-1/ЭС от: 13.07.2016 
	ООО "Лина М"
	Дополнительное рассмотрение материалов КИ
	KI-FORT-002
	Открытое несравнительное рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование режима дозирования, эффективности, безопасности и переносимости препарата Фортелинор®, раствор для инъекций (производства ЗАО «ЭкоФармПлюс», Россия по заказу ООО «Лина М») у пациентов с периферической диабетической полинейропатией.
	одобрить

	94
	ЭК-50515
	15.07.16
	4018099-20-1/ЭС от: 13.07.2016 
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия)
	об одобрении проведения КИ
	12712А
	«Долгосрочное, открытое, с гибким режимом дозирования, расширенное исследование вортиоксетина для лечения детей и подростков с большим депрессивным расстройством (БДР) в возрасте от 7 до 18 лет».
	одобрить

	95
	ЭК-50520
	14.07.16
	4018076-20-1/ЭС от: 12.07.2016 
	ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия
	об одобрении проведения КИ
	KI/1215-6НПО-91-2016
	Двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Полиоксидоний®, суппозитории вагинальные и ректальные на основе твердого жира (ООО «НПО Петровакс Фарм», Россия) и Полиоксидоний®, суппозитории вагинальные и ректальные (ООО «НПО Петровакс Фарм», Россия) у пациентов с аногенитальными бородавками.
	одобрить

	96
	ЭК-50530
	15.07.16
	4017220-20-1/ЭС-П от 06.07.2016
	ООО "Митотех", Россия
	ответ на замечания Совета по этике
	Mito-01-14
	Открытое исследование I фазы по изучению фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата Пластомитин при однократном приеме возрастающих доз у здоровых добровольцев
	одобрить

	97
	ЭК-50537
	15.07.16
	4015803-20-1/ЭС  от 06.07.2016
	ООО «МБ Квест»
	одобрение исследования - ответ на замечание С/Э (вн. № 48686, засед 108 от 18.08.2016)
	MRZ-60201-3091-1
	«Проспективное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование с дополнительным открытым этапом, проводимое в параллельных группах пациентов для оценки эффективности и безопасности препарата NT 201 при лечении детей и подростков (от 2 до 17 лет) с хронической выраженной сиалореей, обусловленной неврологическими нарушениями и (или) задержкой умственного развития».
	одобрить


