Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 138 от 06.12.2016 г.

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

	1
	ЭК-51017
	10.11.16
	4027774-20-1/ЭС от 03.11.2016
	ООО "Лина М", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Афотид
	KI-AFO-001
	Открытое неконтролируемое нерандомизированное исследование фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата Афотид®, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения и перфузии (производства ЗАО "Брынцалов-А", Россия по заказу ООО "ЛИНА М") при однократном внутривенном введении в возрастающих дозировках у пациентов с различными злокачественными новообразованиями, при которых показана химиотерапия схемой, содержащей препараты дактиномицина
	не одобрить

	2
	ЭК-51048
	15.11.16
	4028740-20-1/ЭС от 11.11.2016
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	внесение изменений в протокол
	CL04041022
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование фазы III, проводимое в параллельных группах, для оценки эффективности и безопасности олокизумаба у пациентов со среднетяжелым или тяжелым ревматоидным артритом, недостаточно контролируемым терапией метотрексатом (CREDO 1)
	одобрить

	3
	ЭК-51050
	17.11.16
	4028738-20-1/ЭС-П от 14.11.2016
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	внесение изменений в протокол
	CL04041025
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование фазы III, проводимое в параллельных группах, для оценки эффективности и безопасности олокизумаба у пациентов со среднетяжелым или тяжелым ревматоидным артритом, недостаточно контролируемым терапией ингибиторами фактора некроза опухоли-альфа (CREDO 3)
	одобрить

	4
	ЭК-51051
	17.11.16
	4028561-20-1/ЭС от 14.11.2016
	ООО "Атолл", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Умифеновир
	UM-1/10102016
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Умифеновир, капсулы 100 мг, производства ООО "Озон", Россия и Арбидол, капсулы 100 мг, производства ОАО "Фармстандарт-Лекарства", Россия с участием здоровых добровольцев


	одобрить

	5
	ЭК-51052
	17.11.16
	4025895-20-1/ЭС от 14.11.2016
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	одобрение исследования
	64091742PCR2001
	Исследование 2 фазы с целью оценки эффективности и безопасности нирапариба у мужчин с метастатическим кастрат-резистентным раком предстательной железы и с нарушениями репарации ДНК
	одобрить

	6
	ЭК-51057
	17.11.16
	4028710-20-1/ЭС-П от: 14.11.2016
	АО ««Астеллас Фарма», Россия
	об одобрении поправок 1, 2 к протоколу, новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	3593-MA-3026-RU
	Многоцентровое открытое рандомизированное исследование фазы IV в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности комбинированной терапии висмута трикалия дицитрата (Де-Нол®) с пантопразолом в сравнении с монотерапией пантопразолом у пациентов с НПВП-индуцированной гастропатией (BiGARD)
	одобрить

	7
	ЭК-51058
	17.11.16
	4028573-20-1/ЭС-П от: 14.11.2016 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	CLAF237A23156
	5-летнее исследование сравнения длительности гликемического контроля при применении комбинации вилдаглиптина и метформина в сравнении со стандартной монотерапией метформином, начатой у нелеченных пациентов с сахарным диабетом 2 типа.
	одобрить

	8
	ЭК-51059
	17.11.16
	4028222-20-1/ЭС-П от 11.11.2016 г
	ОАО «ГЕРОФАРМ-Био», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	RINPH-IM
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование не меньшей эффективности и безопасности препаратов Ринсулин® НПХ, суспензия для подкожного введения, 100 МЕ/мл (ОАО «ГЕРОФАРМ-Био», Россия) и Хумулин® НПХ, суспензия для подкожного введения, 100 МЕ/мл («Лилли Франс», Франция) у больных с сахарным диабетом 2 типа"
	одобрить

	9
	ЭК-51060
	17.11.16
	4028416-20-1/ЭС-П от 14.11.2016
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	внесение изменений в протокол
	EVA12
	Открытое, сравнительное, многоцентровое рандомизированное исследование по изучению эффективности, безопасности и переносимости препарата Эполонг в коррекции анемии и поддержания уровня гемоглобина у ЭПО-наивных пациентов с хронической болезнью почек, не находящихся на диализе
	одобрить

	10
	ЭК-51061
	21.11.16
	4028637-20-1/ЭС от: 15.11.2016 г. 
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата BCD-085
	BCD-085-3ext
	Международное многоцентровое открытое сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности многократного подкожного введения препарата BCD-085 в дозе 80 мг и 120 мг больным анкилозирующим спондилитом, завершившим участие в исследовании № BCD-085-3
	одобрить

	11
	ЭК-51062
	21.11.16
	4028643-20-1/ЭС от 15.11.2016
	ООО "Премьер Ресеч", Россия
	о проведении клинического исследования препарата ТрансКон чГР
	ТрансКон чГР СТ-301
	Многоцентровое рандомизированное открытое контролируемое активным препаратом в параллельных группах исследование III фазы по оценке безопасности, переносимости и эффективности препарата ТрансКон чГР, применяемого 1 раз в неделю, в сравнении со стандартной чГР-заместительной терапией, применяемой 1 раз в сутки, в течение 52 недель у пациентов препубертатного возраста с дефицитом гормона роста (ДГР)
	одобрить

	12
	ЭК-51063
	21.11.16
	4028724-20-1/ЭС от: 15.11.2016 г. 
	Представительство "Хетеро Лабс Лимитед" (Индия)
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Валсартан
	VAL-BE-14-2016
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Валсартан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 320 мг (Хетеро Лабс Лимитед, Индия) и препарата Диован®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 160 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	13
	ЭК-51064
	21.11.16
	4028714-20-1/ЭС от 15.11.2016 г.
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении клин. исследования
	CLCZ696G2301
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, проводимое в параллельных группах исследование третьей фазы с активным контролем для оценки эффективности и безопасности LCZ696 в сравнении с рамиприлом по влиянию на заболеваемость и смертность у пациентов с высоким риском повторного острого инфаркта миокарда»
	одобрить

	14
	ЭК-51065
	21.11.16
	4028728-20-1/ЭС от: 15.11.2016 
	Представительство компании «Айкон Холдинге» (Ирландия)
	об одобрении клин. исследования
	R727-CL-1532
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с целью оценки влияния Пралуента на нейрокогнитивную функцию у пациентов с гетерозиготной семейной гиперхолистеринемией или несемейной гиперхолистеринемией с высокой и очень высокой степенью риска развития осложнений со стороны сердечно-сосудистой системы».
	одобрить

	15
	ЭК-51066
	21.11.16
	4928916-20-1/ЭС-П от: 15.11.2016
	ООО "ЭббВи"
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 2, новой версии Информационного листка пациента
	М13-549
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения препарата ABT-494 с плацебо у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением ревматоидного артрита, получающих стандартные базисные противоревматические препараты в стабильной дозе и не достигших адекватного ответа на них
	одобрить

	16
	ЭК-51067
	21.11.16
	4028919-20-1/ЭС-П от: 15.11.2016
	ООО "ЭббВи"
	об одобрении новой версии протокола с включенными поправками №3 и 4, новой версии Информационного листка пациента


	М13-545
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения препарата ABT-494, применяемого раз в сутки в виде монотерапии, и метотрексата в виде монотерапии у ранее не получавших метотрексат пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением ревматоидного артрита»
	одобрить

	17
	ЭК-51068
	21.11.16
	4029029-20-1/ЭС от 17.11.2016
	ООО "КЦР"
	одобрение исследования
	AKB-6548-CI-0016
	«Рандомизированное открытое исследование фазы 3 с активным контрольным препаратом для оценки эффективности и безопасности перорального приема вададустата при коррекции анемии у пациентов с впервые выявленной хронической болезнью почек, требующей диализа (ХБП-ТД) (INNO2VATE - CORRECTION)»
	одобрить

	18
	ЭК-51069
	21.11.16
	4028625-20-1/ЭС от 15.11.2016
	АО "ФП "Оболенское"
	одобрение исследования
	1709/16
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Урдокса® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (АО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское», Россия) и Урсофальк капсулы, 250 мг (Доктор Фальк Фарма ГмбХ, Германия)»
	одобрить

	19
	ЭК-51070
	21.11.16
	4028515-20-1/ЭС от 14.11.2016
	ФГУП "Московский эндокринный завод", Россия
	одобрение исследования
	КВ-МЭЗ-15
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кветиапин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 25 мг, производства ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия, и Сероквель® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 25 мг, производства АстраЗенека ЮК Лтд, Великобритания, с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	20
	ЭК-51072
	25.11.16
	4028713-20-1/ЭС-П от: 24.11.2016
	ЗАО "Фарм-Синтез"
	об одобрении новой версии Информационного листка пациента с формой информированного согласия
	ТИО22
	"Многоцентровое 12-недельное двойное слепое рандомизированное, плацебо-контролируемое клиническое исследование по подбору оптимальных дозировок лекарственного препарата Тиозонид, капсулы (ЗАО «Фарм-Синтез») на фоне стандартной противотуберкулезной химиотерапии у пациентов с диагнозом туберкулеза легких с множественной или широкой лекарственной устойчивостью микобактерий туберкулеза"
	одобрить

	21
	ЭК-51073
	25.11.16
	4029356-20-1/ЭС от: 23.11.2016 
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении клин. исследования
	D1699C00001
	«Исследование с целью оценки эффекта дапаглифлозина в отношении частоты случаев ухудшения течения сердечной недостаточности или сердечно-сосудистой смертности у пациентов с хронической сердечной недостаточностью на фоне сниженной фракции выброса».
	одобрить

	22
	ЭК-51075
	23.11.16
	4029000-20-1/ЭС от 17.11.2016
	ООО "Премьер Ресеч", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Диспорт
	F-FR-52120-228
	Международное, многоцентровое, проспективное исследование, проводимое в одной группе, по изучению влияния на произвольные движения препарата Абоботулинумтоксин А 1500 ЕД при введении в верхние и нижние конечности параллельно с выполнением программы направленной самореабилитации у взрослых пациентов со спастическим гемипарезом
	одобрить

	23
	ЭК-51076
	23.11.16
	4029076-20-1/ЭС от 18.11.2016
	Представительство «ЭСПАРМА ГмбХ» (Германия)
	Ответ на замечания Совета по этике
	080715-CS
	Простое слепое рандомизированное плацебо-контролируемое сравнительное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата Цистиум Солидаго, таблетки 300 мг при комбинированном применении у пациенток с подтвержденным диагнозом острый неосложненный цистит в сравнении со стандартной антибактериальной терапией
	одобрить

	24
	ЭК-51077
	23.11.16
	4025278-20-1/ЭС от 18.11.2016
	ЗАО "Сандоз", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Ангал С
	TE_003_ANG_LSP
	Проспективное, многоцентровое, открытое, рандомизированное, клиническое исследование в параллельных группах, по сравнительной оценке, эффективности и безопасности препаратов Ангал С, спрей для местного применения [ментоловый], 0,5 мг + 2 мг/1мл (Сандоз д.д., Словения) и АНТИ-АНГИН® ФОРМУЛА, спрей для местного применения дозированный 0,12 мг + 0,24 мг/доза (ООО "Валеант", Россия), для лечения острых неосложненных инфекционно-воспалительных заболеваний глотки, сопровождающихся болью в горле
	одобрить

	25
	ЭК-51078
	23.11.16
	4029031-20-1/ЭС от 17.11.2016
	ООО "КЦР", Россия
	одобрение исследования
	AKB-6548-CI-0017
	«Рандомизированное открытое исследование фазы 3 с активным контрольным препаратом для оценки эффективности и безопасности перорального приема вададустата при поддерживающем лечении анемии у пациентов с хронической болезнью почек, требующей диализа (ХБП-ТД) (INNO2VATE – CONVERSION)»
	одобрить

	26
	ЭК-51080
	23.11.16
	4025277-20-1/ЭС от 17.11.2016
	ЗАО "Сандоз", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Ангал
	TE_004_ANG_LOZ
	Проспективное, многоцентровое, открытое, рандомизированное, клиническое исследование в параллельных группах, по сравнительной оценке эффективности и безопасности препаратов Ангал, пастилки [ментоловые], 1 мг + 5 мг (Сандоз д.д., Словения) и АНТИ-АНГИН® ФОРМУЛА, пастилки 0,2 мг + 2 мг + 50 мг (ООО "Валеант", Россия), для лечения острых неосложненных инфекционно-воспалительных заболеваний глотки, сопровождающихся болью в горле
	одобрить

	27
	ЭК-51082
	25.11.16
	4029032-20-1/ЭС-П от 23.11.2016
	Представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция
	внесение изменений в протокол
	CL3-20098-076
	“Эффективность и безопасность перорального применения двух доз агомелатина (10 мг и 25 мг) у детей (в возрасте от 7 до <12 лет) и подростков (в возрасте от 12 до <18 лет) с большим депрессивным расстройством умеренной или тяжелой степени. 12-недельное рандомизированное, двойное слепое, международное, многоцентровое исследование, проводимое в параллельных группах с применением препарата контроля (флуоксетин в дозе 10 мг/ сутки с потенциальным повышением дозы до 20 мг/сутки) и плацебо, с возможным последующим открытым периодом оценки безопасности лечения продолжительностью 21 месяц”
	одобрить

	28
	ЭК-51083
	25.11.16
	4029443-20-1/ЭС от: 23.11.2016 
	ООО «МБ Квест»
	об одобрении клин. исследования
	ALD403-CLIN-011
	«Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование III фазы с параллельными группами для оценки эффективности и безопасности ALD403 при внутривенном введении пациентам с хронической мигренью»
	одобрить

	29
	ЭК-51084
	25.11.16
	4029597-20-1/ЭС от 24.11.2016
	АО "ФП "Оболенское", Россия
	одобрение исследования
	1811/16
	«Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фебуксостат и препарата сравнения»
	одобрить

	30
	ЭК-51085
	25.11.16
	4029221-20-1/ЭС от 22.11.2016
	ООО "Медпейс", Россия
	одобрение исследования
	ASN100-201
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 2 фазы для определения безопасности и эффективности однократной дозы ASN100, направленной на профилактику пневмонии, вызванной золотистым стафилококком, у пациентов, с выявленной высокой степенью обсемененности, находящихся на искусственной вентиляции легких
	одобрить

	31
	ЭК-51086
	25.11.16
	4028791-20-1/ЭС-П от 23.11.2016
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	D3461C00007
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, исследование фазы 2 по оценке эффективности и безопасности Анифролумаба у взрослых пациентов с активным пролиферативным волчаночным нефритом».
	одобрить

	32
	ЭК-51087
	23.11.16
	4028917-20-1/ЭС-П от: 16.11.2016
	ООО «ЭббВи», Россия
	об одобрении поправки №3 к протоколу, новой версии информационного листка пациента
	М14-465
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения препарата ABT-494 с плацебо и с адалимумабом у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением ревматоидного артрита, получающих стабильную фоновую терапию метотрексатом и не достигших адекватного ответа на нее
	одобрить

	33
	ЭК-51088
	23.11.16
	4028897-20-1/ЭС-П от 16.11.2016
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	MLN0002SC-3027
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 3 фазы, с группой сравнения при внутривенном введении Ведолизумаба, по оценке эффективности и безопасности подкожного введения Bедолизумаба в качестве поддерживающей терапии у пациентов с язвенным колитом от средней до тяжелой степени тяжести, достигших клинического ответа после внутривенного применения Ведолизумаба в открытом режиме.
	одобрить

	34
	ЭК-51089
	23.11.16
	4028896-20-1/ЭС от 16.11.2016
	АО "Р-Фарм", Россия
	о проведении клинического исследования препарата РФМ-104
	CL04018054
	Рандомизированное, открытое исследование IIа фазы с целью оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики препарата РФМ-104 (RPH-104/L04018) при однократном введении в разных дозах в сравнении с активным контролем у пациентов с острым приступом подагры
	не одобрить

	35
	ЭК-51090
	25.11.16
	4029223-20-1/ЭС от 22.11.2016
	ООО "Натива", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Этосуксимид-натив
	ETS-NATIV-09.2016
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата "Этосуксимид-натив" капсулы 250 мг (ООО "Натива", Россия) и препарата "Суксилеп" капсулы 250 мг ("Мибе ГмбХ Арцнаймиттель", Германия)
	одобрить

	36
	ЭК-51091
	23.11.16
	4028853-20-1/ЭС от: 16.11.2016 
	ЗАО "Русклиник", Россия
	об одобрении клин. исследования
	SPASMO-TAB
	Мультицентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препарата "Спазмовакс ОРО", таблетки, производства "Шарпер С.п.А.", Италия у пациентов при наличии боли и спастических явлений в мочевыводящих путях
	одобрить

	37
	ЭК-51092
	23.11.16
	4029002-20-1/ЭС-П от 16.11.2016
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	D419BC00001
	Международное многоцентровое открытое рандомизированное контролируемое исследование III фазы монотерапии препаратом MEDI4736 и терапии препаратом MEDI4736 в комбинации с Тремелимумабом в сравнении со стандартной химиотерапией у пациентов в первой линии с неоперабельным уротелиальным раком мочевого пузыря IV стадии
	одобрить

	38
	ЭК-51093
	23.11.16
	4028852-20-1/ЭС от: 17.11.2016 
	ЗАО "Русклиник", Россия
	об одобрении клин. исследования
	"SPASMO-SOL"
	"Мультицентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препарата "Спазмовакс", раствор для в/в и в\м введения, производства "шарпер С.П.А.", Италия у пациентов при наличии боли и спазматических явлений в мочевыводящих путях"
	одобрить

	39
	ЭК-51094
	23.11.16
	4028862-20-1/ЭС от: 17.11.2016 
	Представительство АО "Санофи-авентис групп", Франция
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Изатуксимаб
	TED 10893
	Исследование 1/2 фазы с эскалацией дозы по изучению безопасности, фармакокинетики и эффективности многократных внутривенных инфузий гуманизированных моноклональных антител (SAR650984) r СD38 у пациентов с CD38+гемобластозами.
	одобрить

	40
	ЭК-51095
	28.11.16
	4029024-20-1/ЭС-П от: 16.11.2016 г. 
	Представительство АО "Эли Лилли Восток С.А." (Швейцария) г.Москва
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	I1F-MC-RHBX
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое 52-недельное исследование эффективности и безопасности иксекизумаба (препарата LY2439821) у пациентов с аксиальным спондилоартритом, не подтвержденным по результатам рентгенографического исследования, которым ранее не проводилось лечение биологическими противоревматическими препаратами, модифицирующими течение заболевания».
	одобрить

	41
	ЭК-51096
	28.11.16
	4028783-20-1/ЭС-П от: 22.11.2016 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении поправки №4 к протоколу, новой версии протокола с включенной поправкой №4
	D589SC00003
	«52-недельное, двойное слепое, рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы в параллельных группах у пациентов с бронхиальной астмой в возрасте от 12 лет и старше по оценке эффективности и безопасности Симбикорта® (будесонид/формотерол) Турбухалера® 160/4.5 мкг «по требованию» в сравнении с Пульмикортом® (будесонид) Турбухалером® 200 мкг два раза в сутки плюс Тербуталин Турбухалер® 0.4 мг «по требованию»
	одобрить

	42
	ЭК-51097
	23.11.16
	4029075-20-1/ЭС от: 18.11.2016 г. 
	ООО "ПРОМОМЕД РУС", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Хондроитина сульфат
	25082016-XONDROS
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата Хондроитина сульфат, капсулы, 500 мг (ОАО «Биохимик», Россия), у пациентов с остеоартрозом коленного сустава».
	одобрить

	43
	ЭК-51098
	23.11.16
	4028769-20-1/ЭС от: 16.11.2016 г. 
	ООО «МДА», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Теоритин®
	TEORITIN-03
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Теоритин®, таблетки 2 мг, производства ЗАО «Обнинская химико-фармацевтическая компания», Россия в сравнении с препаратом Эриус®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 5 мг, производства Шеринг Плау Лабо Н.В., Бельгия при лечении взрослых пациентов с хронической идиопатической крапивницей
	одобрить

	44
	ЭК-51099
	23.11.16
	4029016-20-1/СС от: 18.11.2016  г. 
	АО "Фармасинтез", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Перхлозон®
	PERHL-03-2013-i
	Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое параллельно-групповое исследование эффективности и безопасности препарата Перхлозон® в комплексной терапии больных туберкулезом легких с МЛУ МБТ, в том числе на фоне ВИЧ-инфекции
	одобрить

	45
	ЭК-51100
	25.11.16
	4029384-20-1/ЭС от: 23.11.2016 г. 
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Валганцикловир Канон
	09/16
	Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Валганцикловир Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 450 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Вальцит®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 450 мг («Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд.», Швейцария) у здоровых добровольцев после приема пищи
	не одобрить

	46
	ЭК-51101
	25.11.16
	4029536-20-1/ЭС от: 24.11.2016 г. 
	ООО "ЧоричФарм", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Абакавир + Ламивудин
	ABLV-BE-11-2016
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Абакавир+Ламивудин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг+300 мг (Люпин Лимитед, Индия) и препарата Кивекса, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг+300 мг (ВииВ Хелскер Великобритания Лимитед, Великобритания) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	47
	ЭК-51102
	25.11.16
	4029403-20-1/ЭС от: 23.11.2016 г. 
	ООО "ПРОМОМЕД РУС", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Декспантенол + Хлоргексидин
	06092016-DEXCLOR
	«Открытое, проспективное, рандомизированное клиническое исследование сравнительной эффективности и безопасности препарата Декспантенол + Хлоргексидин, крем для наружного применения (ПАО «Биохимик», Россия) и препарата Бепантен® Плюс, крем для наружного применения («ГП Гренцах Продукционс ГмбХ», Германия) у пациентов с небольшими ранами с угрозой инфицирования»
	одобрить

	48
	ЭК-51103
	29.11.16
	4029446-20-1/ЭС-П от 24.11.2016
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении новой версии протокола, дополнения к Информационному листку пациента
	IM140-103
	«Открытое исследование с адаптивным дизайном по оценке эффективности и безопасности препарата BMS-986004 с использованием разных режимов дозирования и увеличения дозировок у взрослых пациентов с первичной иммунной тромбоцитопенией».
	одобрить

	49
	ЭК-51104
	29.11.16
	4029462-20-1/ЭС-П от 25.11.2016
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	041-00
	«Открытое исследование II фазы эффективности и безопасности 12-ти недельной комбинированной терапии препаратами MK-3682 + MK-8408 у пациентов с хроническим гепатитом С (ВГС), инфицированных вирусом генотипов 1, 2, 3, 4, 5 или 6».
	одобрить

	50
	ЭК-51109 
	29.11.16
	4029547-20-1/ЭС от 24.11.2016
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	№ NN2211-4315  
	«LIRA-ADD2SGLT2i - лираглутид в сравнении с плацебо как дополнительная терапия к ингибиторам НГЛТ-2»
	одобрить

	51
	ЭК-51110
	29.11.16
	4029634-20-1/ЭС от 25.11.2016
	ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия
	одобрение исследования
	PHS-CN/02/R01-16
	Рандомизированное двойное слепое плацебо контролируемое с активным контролем исследование эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата PHS-CN/02, капли для приема внутрь (ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия) и препарата Валемидин®, капли для приема внутрь спиртовые (ООО «Фармамед», Россия) у пациентов с неврастенией изолированной или сочетанной с соматоформной дисфункцией вегетативной нервной системы


	одобрить

	52
	ЭК-51119
	01.12.16
	4017928-20-1/ЭС от 01.12.2016
	ФГБУ "ФНИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России (филиал "Медгамал" ФГБУ "ФНИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России) 
	одобрение исследования
	Гам ЖВК - 01
	Рандомизированное плацебо-контролируемое исследование I фазы с эскалацией дозы по изучению безопасности и переносимости препарата «Гам ЖВК, живая вакцина интраназального применения для профилактики коклюша» ФГБУ «ФНИЦЭМ ИМ. Н.Ф. ГАМАЛЕИ» МИНЗДРАВА РОССИИ» при однократном применении у здоровых добровольцев
	одобрить


