Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 131 от 23.08.2016 г.

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

	1
	ЭК-50555
	27.07.16
	4019094-20-1/ЭС-П от: 25.07.2016 
	ООО "Новартис Фарма"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	CAMN107A2203
	Многоцентровое открытое исследование II фазы, проводимое без группы контроля, по оценке эффективности и безопасности перорального приема нилотиниба педиатрическими пациентами с впервые диагностированным Ph+ хроническим миелолейкозом в хронической фазе либо с Ph+ хроническим миелолейкозом в хронической фазе или фазе обострения при резистентности к иматинибу или дазатинибу или их непереносимости
	одобрить

	2
	ЭК-50556
	25.07.16
	4017898-20-1/ЭС-П от 12.07.2016
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	внесение изменений в протокол
	№ 044-00
	"Рандомизированное плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности одновременно приема МК-0517/фосапрепитант и ондансетрона в сравнении с ондансетроном у детей, для профилактики тошноты и рвоты, индуцированных эметогенной химиотерапией (CINV)"
	одобрить

	3
	ЭК-50557
	25.07.16
	4018745-20-1/ЭС от 21.07.2016
	ЗАО "Медисорб", Россия
	одобрение исследования
	16.15
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Спиронолактон МС, таблетки, 25 мг, (ЗАО «Медисорб», Россия) и Верошпирон, таблетки, 25 мг, (Гедеон Рихтер, Венгрия).
	одобрить

	4
	ЭК-50559
	26.07.16
	4018959-20-1/ЭС от 22.07.2016
	Контрактно- исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	одобрение исследования
	MYL-1402O-3001
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах исследование, в котором оценивается эффективность и безопасность препарата MYL-1402O в сравнении с препаратом Авастин®, применяемых в качестве первой линии терапии у пациентов с неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого IV стадии.
	одобрить

	5
	ЭК-50560
	27.07.16
	4019071-20-1/ЭС от 25.07.2016
	АО "АКРИХИН", Россия
	одобрение исследования
	ЦНИР_04/15_2
	Открытое многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата Акриол, крем для местного и наружного применения (АО «Химико-фармацевтический комбинат «АКРИХИН», Россия) в сравнении с препаратами ЭМЛА®, крем для местного и наружного применения («Ресифарм Карлскога АБ», Швеция), Лидокаин-Виал, спрей для местного и наружного применения (ООО «ВИАЛ», Россия) и J-PRO, успокаивающий крем для лица и тела («JRP Co. Ltd.», Республика Корея) при анестезии кожи при поверхностных хирургических вмешательствах»
	одобрить

	6
	ЭК-50563
	28.07.16
	4018974-20-1/ЭС-П от: 25.07.2016 
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	001-00
	"Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование III фазы с определением числа ключевых событий, направленное на изучение эффективности и безопасности применения Верицигуата - перорального стимулятора растворимой гуанилатциклазы (рГЦ) у пациентов с сердечной недостаточностью со сниженной фракцией выброса? глобальное исследование препарата Верицигуат у пациентов с сердечной недостаточностью со сниженной фракцией выброса (VICTORIA) ".
	одобрить

	7
	ЭК-50566
	27.07.16
	4019213-20-1/ЭС-П от: 25.07.2016 
	ООО "МБ Квест", Россия
	внесение изменений в материалы 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

	8
	ЭК-50567
	27.07.16
	4018825-20-1/ЭС-П от: 25.07.2016 
	ООО "Новартис Фарма"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	CAMN107A2303
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование III фазы препарата нилотиниб по сравнению с иматинибом у взрослых пациентов с впервые диагностированным хроническим миелолейкозом в хронической фазе, с наличием Филадельфийской хромосомы »
	одобрить

	9
	ЭК-50568
	21.07.16
	4018626-20-1/ЭС от 19.07.2016
	ООО «Ново Нордиск»
	одобрение исследования
	NN8022-4180
	Эффект лираглутида в отношении регуляции массы тела у пациентов подросткового возраста в пубертатном периоде с ожирением
	одобрить

	10
	ЭК-50569
	29.07.16
	4018837-20-1/ЭС-П от: 25.07.2016 
	ООО "Новартис Фарма"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	CAMN107A2408
	«Открытое исследование II фазы по изучению ремиссий без лечения в единственной группе пациентов с достигнутым на терапии нилотинибом стабильным молекулярным ответом MR4.5»
	одобрить

	11
	ЭК-50571
	28.07.16
	4019198-20-1/ЭС-П от 25.07.2016
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	внесение изменений в протокол
	NN9068-4228
	"104-недельное клиническое исследование долгосрочного гликемического контроля на фоне терапии препаратом инсулин деклудек/лираглутид в сравнении с терапией инсулином гларгин у пациентов с сахарным диабетом 2 типа"
	одобрить

	12
	ЭК-50572
	28.07.16
	4009089-20-1/ЭС от: 25.07.2016 
	ООО "МДА"
	одобрение исследования
	BE-08-2015-ACT-IMA
	«Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Иматиниб-Актавис, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг, производитель «Релианс Лайф Саенсез Пвт. Лтд.», Индия и Генфатиниб®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг, производитель Лаборатория Варифарма С.А., Аргентина».
	одобрить

	13
	ЭК-50573
	26.07.16
	4018958-20-1/ЭС от: 22.07.2016 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Инфликсимаб, СT-P13
	CT P13 3.5
	Рандомизированное, проводимое в параллельных группах исследование фазы 1/3 с целью оценки эффективности, фармакокинетики и безопасности препарата CT-P13 для подкожного введения в сравнении с препаратом CT-P13 для внутривенного введения у пациентов с активным ревматоидным артритом
	одобрить

	14
	ЭК-50574
	26.07.16
	4018957-20-1/ЭС от: 22.07.2016 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Инфликсимаб, СT-P13
	CT P13 1.6
	Открытое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах исследование фазы 1 с целью оценки фармакокинетики, эффективности и безопасности препарата CT-P13 для подкожного введения в сравнении с препаратом CT-P13 для внутривенного введения у пациентов с активной болезнью Крона и пациентов с активным язвенным колитом
	одобрить

	15
	ЭК-50575
	25.07.16
	4018581-20-1/ЭС от: 20.07.2016 
	Филиал компании с ОО "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед" Великобритания
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Элафибранор
	GFT505-315-1
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата элафибранор у пациентов с неалкогольным стеатогепатитом (НАСГ) и фиброзом печени
	одобрить

	16
	ЭК-50588
	27.07.16
	4019096-20-1/ЭС от: 25.07.2016 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении проведения КИ
	CAIN457A2323
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование эффективности, безопасности и переносимости подкожного введения секукинумаба (300 мг) в предварительно заполненных шприцах (2 мл) в течение 52 недель взрослым пациентам с бляшечным псориазом средней или тяжелой степени (исследование ALLURE)
	одобрить

	17
	ЭК-50589
	27.07.16
	4019224-20-1/ЭС от: 25.07.2016 
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении проведения КИ
	BCD-022-01
	Двойное слепое рандомизированное сравнительное клиническое исследование фармакокинетики и безопасности однократного внутривенного введения препарата BCD-022 (трастузумаб, ЗАО «БИОКАД», Россия) и препарата Герцептин® у здоровых добровольцев
	одобрить

	18
	ЭК-50590
	27.07.16
	4019226-20-1/ЭС от: 25.07.2016 
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении проведения КИ
	BCD-021-01
	Одноцентровое двойное слепое сравнительное рандомизированное клиническое исследование фармакокинетики и безопасности однократного внутривенного введения препарата BCD-021 (бевацизумаб, ЗАО «БИОКАД», Россия) и препарата Авастин® у здоровых добровольцев
	одобрить

	19
	ЭК-50591
	28.07.16
	4018624-20-1/ЭС-П от: 25.07.2016 
	Представительство компании "Айкон Холдингс"
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	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

	20
	ЭК-50593
	01.08.16
	4019774-20-1/ЭС от: 28.07.2016 
	ООО "РегМед проф.", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата МиОра
	02
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата "МиОра®" 500 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг (Араб Фармасьютикал Мануфакчуринг Ко. Лтд, Иордания) и СЕЛЛСЕПТ®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг (Ф.ХОФФМАНН-ЛЯ РОШ ЛТД., Италия)
	не одобрить

	21
	ЭК-50594
	01.08.16
	4019851-20-1/ЭС-П от: 28.07.2016 
	представительство компании с ОО "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	NP28673
	Многоцентровое открытое, нерандомизированное исследование I/II фазы, препарата RO5424802, применяемого перорально для лечения пациентов с немелкоклеточным раком легких, у которых выявлены мутация гена ALK и неэффективность лечения кризотинибом
	одобрить

	22
	ЭК-50595
	01.08.16
	4019391-20-1/ЭС от: 27.07.2016 
	ООО "МСД Фармасьютикалс" Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Пембролизумаб
	361-00
	Рандомизированное контролируемое клиническое исследование III фазы изучения пембролизумаба, с комбинированной химиотерапией на основе препаратов платины или без неё, по сравнению с химиотерапией, у пациентов с распространённым или метастатическим раком уротелия
	одобрить

	23
	ЭК-50596
	01.08.16
	4019388-20-1/ЭС от: 27.07.2016 
	АО "Фармасинтез-Норд", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике - об одобрении проведения клинического исследования препарата КанМАбТМ 440
	TRAST-07/2016
	Международное многоцентровое открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаратов КанМАбТМ 440 (Биокон Лимитед, Индия) и Герцептин (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария) в комбинации с паклитакселом в качестве первой линии у пациенток с HER2-положительным метастатическим раком молочной железы
	одобрить

	24
	ЭК-50597
	02.08.16
	4020045-20-1/ЭС от: 29.07.2016 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Сельтавир
	STV001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Сельтавир, капсулы, 75 мг (ООО "Озон", Россия), в сравнении с препаратом Тамифлю, капсулы, 75 мг ("Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария), у здоровых добровольцев
	одобрить

	25
	ЭК-50598
	02.08.16
	4019886-20-1/ЭС от: 29.07.2016 
	ООО "Адвансед Нуклайд Текнолоджис" (ООО "АНТек"), Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Димерные антитела Anti-HER2 C6.5
	HER2PET-1-2015
	Открытое, несравнительное, мультицентровое клиническое исследование диагностической безопасности и эффективности радиофармацевтического препарата "124I-diabody" для выявления HER2 позитивных злокачественных опухолей методом позитронно-эмиссионной томографии
	одобрить

	26
	ЭК-50599
	29.07.16
	4019390-20-1/ЭС-П от: 26.07.2016 
	ООО "МСД Фармасьютикалс" Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	017
	"Исследование длительного наблюдения с целью оценить продолжительность вирусологического ответа и / или характера вирусной резистентности у пациентов с хроническим вирусным гепатитом С, которые получали препарат МК-5172 в ранее проводимом клиническом исследовании"
	одобрить

	27
	ЭК-50600
	29.07.16
	4019678-20-1/ЭС-П от: 26.07.2016 
	представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	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

	28
	ЭК-50601
	01.08.16
	4019887-20-1/ЭС-П от: 28.07.2016 
	ООО "МБЦ "Генериум", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	NIM-HNC-III
	Двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Альнерия в комбинации с одновременной химиолучевой терапией в первой линии терапии пациентов с неоперабельнымлокально-распространенным и/или метастатическим плоскоклеточным раком головы и шеи III-IV стадии
	одобрить

	29
	ЭК-50602
	01.08.16
	4019662-20-1/ЭС-П от: 27.07.2016 
	представительство компании "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	16159А
	«Интервенционное, рандомизированное, двойное слепое, активно контролируемое исследование применения фиксированной дозы Lu AF35700 у пациентов с терапевтически резистентной шизофренией».
	одобрить

	30
	ЭК-50603
	02.08.16
	4019911-20-1/ЭС от: 29.07.2016 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Корифоллитропин альфа
	043-00
	«Многоцентровое, открытое, одногруппное клиническое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности исследуемого препарата МК-8962 (корифоллитропина альфа) в комбинации с человеческим хорионическим гонадотропином (ХГЧ/hCG) для инициации или восстановления полового созревания, оцениваемого по увеличению тестикулярного объёма у юношей подростков от 14 до 18 лет с гипогонадотропным гипогонадизмом »
	одобрить

	31
	ЭК-50604
	02.08.16
	4019909-20-1/ЭС-П от: 29.07.2016 
	ЗАО "ФП "Оболенское", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	РЕБ-04-2015
	«Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Гастростат, таблетки кишечнорастворимые с пролонгированным действием, покрытые 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

	32
	ЭК-50605
	29.07.16
	4019413-20-1/ЭС-П от: 26.07.2016 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ"
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	54767414MMY3004
	"Исследование III фазы терапии Даратумумабом, Бортезомибом и Дексаметазоном в сравнении с терапией Бортезомибом и Дексаметазоном у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественной миеломой"
	одобрить

	33
	ЭК-50606
	01.08.16
	4019352-20-1/ЭС от: 27.07.2016 
	ОАО "Валента Фармацевтика", Россия
	об одобрении проведения КИ
	ТЕР-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 Тералиджен® ретард у здоровых добровольцев.
	одобрить

	34
	ЭК-50607
	01.08.16
	4019752-20-1/ЭС от: 28.07.2016 
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг" (Великобритания)
	об одобрении проведения КИ
	205715
	"Рандомизированное, двойное слепое, проводимое в параллельных группах, с активным контролем, исследование III фазы с целью сравнения эффективности, безопасности и переносимости фиксированной комбинации флутиказона фуроата / умеклидиния / вилантерола с фиксированной двойной комбинацией флутиказона фуроата / вилантерола при их применении раз в сутки при помощи порошкового ингалятора у пациентов с неадекватно контролируемым течением бронхиальной астмы"
	одобрить

	35
	ЭК-50608
	01.08.16
	4019173-20-1/ЭС от 26.07.2016
	"Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении проведения КИ (Повторное рассмотрение)
	GO29475
	Открытое многоцентровое исследование фазы I в двух частях, с двумя периодами и одной последовательностью для оценки влияния итраконазола и рифампина на фармакокинетику вемурафениба в равновесном состоянии.
	одобрить

	36
	ЭК-50609
	01.08.16
	4019175-20-1/ЭС от: 26.07.2016 
	АО "Санофи-авентис групп" (Франция)
	об одобрении проведения КИ
	02/16/DUL/RU/BSD
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное, одноцентровое, сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Дулоксетин Зентива, твердые капсулы кишечнорастворимые, 60 мг, компании «Зентива к.с.», Чешская Республика, и Симбалта® (дулоксетин), твердые капсулы кишечнорастворимые, 60 мг, компании «Эли Лилли Восток С.А.», Швейцария, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	37
	ЭК-50610
	29.07.16
	4019520-20-1/ЭС-П от 26.07.2016
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	внесение изменений в протокол
	D3461C00004
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности Анифролумаба у взрослых пациентов с активной формой системной красной волчанки"
	одобрить

	38
	ЭК-50611
	01.08.16
	4019773-20-1/ЭС от 28.07.2016
	ООО «Ворлдвайд Клиникал Трайалз»
	одобрение исследования
	RGH-188-201
	Открытое многоцентровое исследование по оценке фармакокинетики, безопасности и переносимости множественных доз карипразина у пациентов подросткового возраста, страдающих шизофренией, шизоаффективным расстройством или шизофреноформным расстройством, в сравнении со взрослыми пациентами
	одобрить

	39
	ЭК-50612
	01.08.16
	4019673-20-1/ЭС от 27.07.2016
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	одобрение исследования
	07/16
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Мелоксикам-гель Канон для наружного применения 1% (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) в сравнении с препаратом Амелотекс®, гель для наружного применения 1 % (ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия) у пациентов с остеоартрозом коленного сустава
	одобрить

	40
	ЭК-50613
	01.08.16
	4019877-20-1/ЭС от 28.07.2016
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	одобрение исследования
	08/16
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Тербинафин гель Канон для наружного применения 1% (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) в сравнении с препаратом Ламизил®Дермгель, гель для наружного применения 1% (производства «Новартис Консьюмер Хелс СА», Швейцария) у пациентов с микозом стоп
	одобрить

	41
	ЭК-50614
	01.08.16
	4019676-20-1/Эс от 27.07.2016
	ООО "ГЕРОФАРМ"
	одобрение исследования
	BIOMET-IR
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Метформин, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг (ООО «ГЕРОФАРМ», Россия) и Глюкофаж®, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг (Мерк Сантэ с.а.с., Франция) у здоровых добровольцев»
	одобрить

	42
	ЭК-50615
	05.08.16
	4020014-20-1/ЭС от: 01.08.2016 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	Ответ на замечания Совета по этике (Вн.№ 50251) - об одобрении проведения клинического исследования препарата Прегабалин
	А0081042
	Двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности прегабалина в качестве дополнительной терапии у детей с парциальными припадками в возрасте от 1 месяца до < 4 лет
	одобрить

	43
	ЭК-50618
	05.08.16
	4020245-20-1/ЭС от: 02.08.2016 
	ЗАО "Медисорб", Россия
	об одобрении проведения КИ
	16.17
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Аторвастатин МС таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг, ЗАО «Медисорб», Россия и Липримар® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг, «Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ», Германия
	одобрить

	44
	ЭК-50619
	05.08.16
	4019999-20-1/ЭС от: 01.08.2016 
	ЗАО "Медисорб", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Диосмин МС
	16.13
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Диосмин МС таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (ЗАО «Медисорб», Россия) и Флебодиа® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг («Лаборатория Иннотера», Франция)
	одобрить

	45
	ЭК-50620
	05.08.16
	4020001-20-1/ЭС от: 01.08.2016 
	ЗАО "Медисорб", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Торасемид
	16.16
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Торасемид МС таблетки, 10 мг (ЗАО «Медисорб», Россия) и Диувер таблетки, 10 мг («Плива Хрватска д.о.о. », Республика Хорватия).
	одобрить

	46
	ЭК-50621
	01.08.16
	4019349-20-1/ЭС от: 27.07.2016 
	ОАО "Валента Фармацевтика", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Фампридин
	ФМП-03-01-2016
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое многоцентровое исследование по оценке клинической эффективности и безопасности препарата Фампридин, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг в качестве препарата симптоматической терапии у пациентов с рассеянным склерозом
	одобрить

	47
	ЭК-50622
	01.08.16
	4019160-20-1/ЭС от: 26.07.2016 
	ООО "Гленмарк Импэкс", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата МОМАТ РИНО АДВАНС
	KI/1215-7
	«Открытое, многоцентровое, сравнительное, рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата Момат Рино Адванс, спрей назальный дозированный (Гленмарк Фармасьютикалз Лтд., Индия) и комбинированной терапии препаратами Аллергодил®, спрей назальный дозированный (МЕДА Фарма ГмбХ и Ко. КГ, Германия) и Назонекс®, спрей назальный дозированный (Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия) у пациентов с круглогодичным аллергическим ринитом».
	одобрить

	48
	ЭК-50623
	29.07.16
	4018902-20-1/ЭС-П от: 26.07.2016 
	ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", США
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	XM02-ONC-201
	«Многоцентровое открытое исследование по оценке безопасности, переносимости, фармакокинетики, фармакодинамики, эффективности и иммуногенности при ежедневном подкожном введении 5 мкг/кг тбо-филграстима у младенцев, детей и подростков с солидными опухолями без вовлечения костного мозга»
	одобрить

	49
	ЭК-50624
	29.07.16
	4019519-20-1/ЭС-П от: 26.07.2016 
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	GNC-003
	Рандомизированное двойное-слепое плацебо-контролируемое международное исследование IIb фазы по оценке эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата GNbAC1 у пациентов с рецидивирующе-ремиттирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	50
	ЭК-50626
	05.08.16
	4020003-20-1/ЭС от 01.08.2016
	АО "Р-Фарм", Россия
	одобрение исследования
	CL04041024
	"Многоцентровое открытое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности олокизумаба у пациентов со среднетяжелым и тяжелым активным ревматоидным артритом" (CREDO 4).
	одобрить

	51
	ЭК-50627
	08.08.16
	4020338-20-1/ЭС от: 05.08.2016 
	ООО "ФармаДиол", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата DD217
	КИ-01-2016
	Открытое исследование фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата DD217 - таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 10 мг, разработанного ООО "ФармаДиол" (г. Москва), производства ФГУП НПЦ "Фармзащита" ФМБА России у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак (I фаза)
	одобрить

	52
	ЭК-50628
	08.08.16
	4020067-20-1/ЭС от: 02.08.2016 
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике - об одобрении проведения клинического исследования препарата Маситиниб
	АВ11003
	12-недельное, проспективное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, контролируемое исследование фазы 2b/3, проводимое в 2 параллельных группах с целью сравнения эффективности и безопасности маситиниба и плацебо при лечении пациентов, страдающих болезнью Крона средней степени тяжести, с непереносимостью или с неудовлетворительным ответом на иммуносупрессорные препараты и/или ингибиторы ФНО


	не одобрить

	53
	ЭК-50629
	08.08.16
	4020327-20-1/ЭС от: 04.08.2016 
	ООО "Рус Биофарм", Россия
	об одобрении проведения КИ
	МА/1215-6
	Открытое многоцентровое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Тиотропия бромид, порошок для ингаляций в капсулах 18 мкг («Сава Хэлскэа Лимитед», Индия) и Спирива®, капсулы с порошком для ингаляций 18 мкг (Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ и Ко.КГ, Германия) у пациентов с ХОБЛ
	одобрить

	54
	ЭК-50630
	08.08.16
	4020326-20-1/ЭС от: 04.08.2016 
	ООО "Рус Биофарм", Россия
	об одобрении проведения КИ
	МА/1215-5
	«Открытое многоцентровое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Будесонид, порошок для ингаляций в капсулах, 400 мкг/доза («Сава Хэлскэа Лимитед», Индия) и Пульмикорт® Турбухалер®, порошок для ингаляций дозированный, 200 мкг/доза (АстраЗенека АБ, Швеция) у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой»
	одобрить

	55
	ЭК-50631
	08.08.16
	4020468-20-1/ЭС от: 04.08.2016 
	Представительство АО "Санофи-авентис групп" (Франция)
	об одобрении проведения КИ
	03/16/DUL/RU/BSD
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное, одноцентровое, сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Дулоксетин Зентива, твердые капсулы кишечнорастворимые, 60 мг, компании Зентива к.с., Чешская Республика, и Симбалта® (дулоксетин), твердые капсулы кишечнорастворимые, 60 мг, компании Эли Лилли Восток С.А., Швейцария, у здоровых добровольцев с однократным приемом препарата после приема пищи
	одобрить

	56
	ЭК-50632
	11.08.16
	4017862-20-1/ЭС от: 09.08.2016 
	ООО "ЧоричФарм", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Муналеа 20
	DET20-BE-09-2015
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Муналеа 20, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 0,15 мг+0,02 мг ("Люпин Лтд.", Индия) и препарата Мерсилон®, таблетки 0,15 мг+0,02 мг ("Н.В. Органон", Нидерланды) с участием здоровых добровольцев женского пола
	одобрить

	57
	ЭК-50633
	08.08.16
	4020124-20-1/ЭС от: 04.08.2016 
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ» (Австрия)
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Эдоксабан
	DU176b-D-U312
	«Открытое рандомизированное многоцентровое контролируемое исследование 3 фазы с целью оценки фармакокинетики и фармакодинамикиэдоксабана, а также сравнения эффективности и безопасности эдоксабана со стандартным лечением антикоагулянтами у детей и подростков в возрасте от рождения до достижения 18 лет с подтвержденной венозной тромбоэмболией (ВТЭ)»


	одобрить

	58
	ЭК-50634
	08.08.16
	4020128-20-1/ЭС от: 03.08.2016 
	Квинтайлс ГезмбХ, Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Х-396
	X396-CLI-301
	«Исследование XALT3: рандомизированное исследование фазы 3 по сравнению применения препарата X-396 и кризотиниба у пациентов с немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) с положительным статусом по реаранжировке гена киназы анапластической лимфомы (ALK)»
	одобрить

	59
	ЭК-50635
	08.08.16
	4019998-20-1/ЭС-П от: 05.08.2016 
	АО "Мединторг", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	2013-07-93
	МНОГОЦЕНТРОВОЕ ПРОСТОЕ СЛЕПОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ В ДВУХ ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ ИССЛЕДОВАНИЕ ТЕРАПЕВТИЧЕСКОЙ ЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ ИНГАЛЯЦИОННОГО НАРКОЗА - СОДЖУРН, ЖИДКОСТЬ ДЛЯ ИНГАЛЯЦИЙ, ПРОИЗВОДСТВА ПИРАМАЛ КРИТИКАЛ КЭА ИНК., США, И СЕВОРАН, ЖИДКОСТЬ ДЛЯ ИНГАЛЯЦИЙ, ПРОИЗВОДСТВА ЭББОТТ ЛЭБОРАТОРИЗ ЛИМИТЕД, ВЕЛИКОБРИТАНИЯ, У ПАЦИЕНТОВ С АБДОМИНАЛЬНОЙ ПАТОЛОГИЕЙ ПРИ ПРОВЕДЕНИИ ПЛАНОВЫХ ХИРУРГИЧЕСКИХ ВМЕШАТЕЛЬСТВ МАЛОЙ И СРЕДНЕЙ СТЕПЕНИ СЛОЖНОСТИ ПОД ОБЩЕЙ АНЕСТЕЗИЕЙ.
	одобрить

	60
	ЭК-50636
	11.08.16
	4017946-20-1/ЭС от: 08.08.2016 
	ООО "ЧоричФарм", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Муналеа 30
	DET30-BE-08-2015
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Муналеа 30, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 0,15 мг+0,03 мг ("Люпин Лтд.", Индия) и препарата Марвелон®, таблетки 0,15 мг+0,03 мг ("Н.В. Органон", Нидерланды) с участием здоровых добровольцев женского пола
	одобрить

	61
	ЭК-50638
	11.08.16
	 4014928-20-1/ЭС от: 08.08.2016  
	ООО "ФармЭрудит"
	Дополнительное рассмотрение материалов КИ в короткие сроки
	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

	62
	ЭК-50639
	08.08.16
	4020357-20-1/ЭС от 04.08.2016
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	одобрение исследования
	С209-649
	«Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование 3 фазы по сравнению комбинации ниволумаба и ипилимумаба с комбинацией оксалиплатина и фторпиримидина у пациентов с распространенным или метастатическим раком желудка или гастроэзофагеального перехода, ранее не получавших лечение. (CheckMate 649: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 649)».
	одобрить

	63
	ЭК-50640
	08.08.16
	4020264-20-1/ЭС от 03.08.2016
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	одобрение исследования
	CZOL446H2337E1
	Многоцентровое открытое одногодичное продолжение клинического исследования CZOL446H2337 по оценке безопасности и эффективности применения золедроновой кислоты 2 раза в год у детей с остеопорозом, получающих лечение глюкокортикоидами
	одобрить

	64
	ЭК-50641
	11.08.16
	4020580-20-1/ЭС от 09.08.2016
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	одобрение исследования
	D5290C00003
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 2b по оценке безопасности и эффективности препарата MEDI8897, моноклонального антитела к респираторному синцитиальному вирусу с продленным периодом полувыведения, при применении у здоровых недоношенных детей
	не одобрить

	65
	ЭК-50642
	11.08.16
	4002472-20-1/ЭС от 10.08.2016
	ООО "Нанолек"
	одобрение исследования - ответ на замечания (вн. № 49904)
	ВПЧ-00I/14
	Изучение переносимости и безопасности вакцины гриппозной тривалентной рекомбинантной, производства ФБУН ГНЦ ВБ "Вектор", Россия, на добровольцах в возрасте 18-60 лет
	одобрить

	66
	ЭК-50643
	11.08.16
	4020523-20-1/ЭС-П от: 08.08.2016 
	представительство компании "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	RPC01-3101
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по изучению перорального приема RPC1063 в качестве индукционного и поддерживающего лечения у пациентов с умеренным или тяжелым язвенным колитом"
	одобрить

	67
	ЭК-50644
	08.08.16
	4019903-20-1/ЭС-П от: 05.08.2016 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	внесение изменений в материалы клин .исследования
	067
	«Рандомизированное международное клиническое исследование III фазы эффективности и безопасности комбинированной схемы терапии MK-5172/MK-8742 у ранее не получавших лечение пациентов с хроническим гепатитом C, инфицированных вирусом генотипов 1, 4 и 6».
	одобрить

	68
	ЭК-50646
	08.08.16
	4020250-20-1/ЭС от: 03.08.2016 
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	CO-141210150531-SCCT
	Перекрестное с двумя периодами, рандомизированное, открытое сравнительное исследование биоэквивалентности препарата Никоретте 4 мг, таблетки для рассасывания с мятным вкусом (МакНил АБ, Швеция), и препарата Никвитин® мини 4 мг, таблетки для рассасывания (мятные) (ГлаксоСмитКляйн Дангарван Лтд., Ирландия), у здоровых курильщиков, мотивированных на отказ от курения, при однократном приеме внутрь натощак.
	одобрить

	69
	ЭК-50647
	11.08.16
	4016452-20-1/ЭС от: 08.08.2016 
	ООО "ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Фрагмин®
	A6301094
	Трехмесячное проспективное открытое исследование терапии препаратом Фрагмин® (далтепарин натрия для инъекций) у детей с венозной тромбоэмболией на фоне злокачественных новообразований или без них.
	одобрить

	70
	ЭК-50648
	12.08.16
	4020584-20-1/ЭС от: 10.08.2016 
	ОАО "Валента Фармацевтика", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Диоксидин
	ДИО-03-01-15
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование клинической эффективности и безопасности препарата Диоксидин, раствор для внутриполостного и наружного применения, 10 мг/мл в лечении острого гнойного среднего отита с перфорацией и обострения хронического гнойного среднего отита
	одобрить

	71
	ЭК-50649
	12.08.16
	4019947-20-1/ЭС от: 10.08.2016 
	ООО "Виренд Интернейшнл", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Линезолид
	КИ 002-2016-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование, сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Линезолид», таблетки, покрытые пленочной оболочкой 600 мг, производства ООО «ФармКонцепт», Россия, и зарегистрированного препарата «Зивокс®», таблетки, покрытые оболочкой 600 мг, производства «Пфайзер Фармасьютикалз ЭлЭлСи», Пуэрто - Рико, при их приеме натощак
	одобрить

	72
	ЭК-50653
	11.08.16
	4020518-20-1/ЭС от: 08.08.2016
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	об одобрении клин. исследования
	D3461C00009
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, расширенное исследование фазы 3 для изучения эффективности и переносимости Анифролумаба при длительном применении у взрослых пациентов с активной формой системной красной волчанки»
	одобрить

	73
	ЭК-50654
	11.08.16
	4020455-20-1/ЭС-П от: 08.08.2016 
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об одобрении поправки №18 к протоколу, новой версии протокола, дополнений №1,2 к Информационному листку для родителей пациента
	СА180-226
	«Исследование фазы II препарата Дазатиниб при лечении детей и подростков с впервые выявленным хроническим миелолейкозом в хронической фазе или с лейкозом с филадельфийской хромосомой, резистентных к Иматинибу или с непереносимостью Иматиниба».
	одобрить

	74
	ЭК-50655
	12.08.16
	4020132-20-1/ЭС-П от: 05.08.2016
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Россия
	об одобрении новой версии протокола
	ECU-NMO-301
	«Рандомизированное, многоцентровое, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование, проводимое с целью оценки безопасности и эффективности применения экулизумаба у пациентов с рецидивирующим оптиконевромиелитом (OHM)».


	одобрить

	75
	ЭК-50658
	12.08.16
	4020823-20-1/ЭС от: 10.08.2016 
	ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Лонгидаза
	KI/0216-5/НПО-182-2016
	Двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Лонгидаза®, суппозитории вагинальные и ректальные на основе масла какао (ООО «НПО Петровакс Фарм», Россия) и Лонгидаза®, суппозитории вагинальные и ректальные на основе твердого жира (ООО «НПО Петровакс Фарм», Россия) в комплексной терапии пациенток с обострениями хронических воспалительных заболеваний органов малого таза
	одобрить

	76
	ЭК-50659
	12.08.16
	4018424-20-1/ЭС от: 09.08.2016 
	ООО "МДА", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата
	BE-04-2016-ACT-AML-VAL-HCT
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Валз Комби Н, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг + 320 мг + 25 мг, производитель «Балканфарма – Дупница» АД», Болгария для Актавис Групп ПТС ехф., Исландия и Ко-Эксфорж®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг + 320 мг + 25 мг, производитель «Новартис Фарма Штейн АГ», Швейцария.
	одобрить

	77
	ЭК-50668
	12.08.16
	4009313-20-1/ЭС от 10.08.2016
	ООО "МастерПлазма", Россия
	одобрение исследования
	IGV-ITP-III
	Открытое многоцентровое исследование III фазы по изучению эффективности и безопасности препарата Иммуноглобулин (человека) для внутривенного введения, 10%, производства компании «ПроМетик БиоТерапьютикс Инк.», у пациентов с идиопатической тромбоцитопенической пурпурой
	одобрить

	78
	ЭК-50670
	12.08.16
	4020736-20-1/ЭС от 10.08.2016
	АО "ГЕНЕРИУМ", Россия
	одобрение исследования
	ECU-PNH-I
	Открытое рандомизированное сравнительное исследование безопасности и фармакокинетики препарата Экулизумаб (АО «ГЕНЕРИУМ», Россия) и препарата Солирис® (Алексион Фарма Интернешнл Сарл, Швейцария) у здоровых добровольцев при однократном введении.
	одобрить

	79
	ЭК-50671
	12.08.16
	4019915-20-1/ЭС-П от 05.08.2016
	Представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	внесение изменений в протокол
	GS-US-326-1100
	«Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, комбинированное исследование фазы 2/3 с индукционной и поддерживающей терапией для изучения безопасности и эффективности препарата GS-5745 у пациентов с активным язвенным колитом умеренной и тяжелой степени».
	одобрить


