Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 155 от 19.09.2017 г.

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

	1
	ЭК-52200
	18.08.17
	4051117-20-1/ЭС-П от 16.08.2017 г. 
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	05/15/EZR/RU/BSD
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное, одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности комбинированного препарата Эзетимиб + Розувастатин Санофи, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг + 40 мг, компании АО Санофи Россия и монокомпонентных препаратов Эзетрол® (эзетимиб), таблетки, 10 мг, Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия, и Крестор® (розувастатин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг, Астра Зенека ЮК Лимитид, Великобритания у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	2
	ЭК-52247
	29.08.17
	4051425-20-1/ЭС от: 24.08.2017 
	ЗАО «Биокад», Россия
	об одобрении клин. исследования
	BCD-089-2/AURORA
	«Международное многоцентровое сравнительное рандомизированное двойное слепое плацебо- контролируемое с двойным маскированием клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-089 в разных режимах дозирования у больных активным ревматоидным артритом в сравнении с препаратом Актемра®».
	не одобрить

	3
	ЭК-52251
	29.08.17
	4050443-20-1/ЭС от 24.08.2017
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	одобрение исследования
	200879
	«Рандомизированное (стратифицированное), двойное слепое (открытое для Спонсора), плацебо-контролируемое, проводящееся в параллельных группах исследование Фазы IIb диапазона доз немиралисиба (GSK2269557), добавляемого к стандартному лечению, в сравнении с применением только стандартного лечения у пациентов с диагнозом остро развившегося среднетяжелого или тяжелого обострения хронической обструктивной болезни легких (ХОБЛ)».
	одобрить

	4
	ЭК-52255
	31.08.17
	4051660-20-1/ЭС от 28.08.2017
	ФГУП "НПО "Микроген", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата ЭнцеВир® Нео детский


	ЭКВ-III-00-001/2015
	Оценка реактогенности, безопасности и иммуногенности вакцины ЭнцеВир®Нео на детях в возрасте от 12 месяцев до 3 лет
	одобрить

	5
	ЭК-52256
	04.09.17
	4051930-20-1/ЭС-П от: 29.08.2017 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	EFC13781
	Открытое многоцентровое международное исследование 3b фазы по оценке влияния лечения элиглустатом на кости скелета у взрослых пациентов, которые успешно завершили участие в исследованиях 2 или 3 фазы
	одобрить

	6
	ЭК-52257
	04.09.17
	4051814-20-1/ЭС от 31.08.2017
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	EZ-2/18072017
	«Пострегистрационное проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биодоступности после растворения в воде и яблочном соке препарата Эзлор Солюшн Таблетс, таблетки диспергируемые, 5 мг, производства ООО «Озон», Россия, с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	7
	ЭК-52258
	04.09.17
	4052006-20-1/ЭС-П от 31.08.2017
	Представительство фирмы «Д-р Редди'с Лабораторис Лтд.», Индия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	DRL_RUS/MDR/KCT/2015/VSAS
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, четырехпериодное, с разовым приемом в двух последовательностях по полной репликативной схеме, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Аторвастатин+Валсартан (таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг+160 мг; Д-р Редди?с Лабораторис Лтд, Индия) в сравнении с препаратом Липримар® (таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг; Пфайзер Мануфактуринг Дойчленд, Германия) и Диован® (таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 160 мг, Новартис Фарма АГ, Швейцария), принятых одновременно, натощак здоровыми добровольцами.
	одобрить

	8
	ЭК-52259
	31.08.17
	4051817-20-1/ЭС-П от: 28.08.2017 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.
	об одобрении новой версии протокола
	МО25455
	"Рандомизированное исследование по сравнениюподдерживающей терапии лекарственной формой ритуксимаба для подкожного введения, продолжающейся до прогрессирования заболевания, и только наблюдательной тактики у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной или рефрактерной индолентной неходжкинской лимфомой, которые завершили и дали ответ на индукционную иммунохимиотерапию на основе ритуксимаба и первичную 2-летнюю поддерживающую терапию ритуксимабом при подкожном введении"
	одобрить

	9
	ЭК-52260
	04.09.17
	4052027-20-1/ЭС-П от: 31.08.2017
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 4
	YKP3089C021
	Многоцентровое, открытое исследование безопасности и фармакокинетики препарата YKP3089, применяемого в качестве дополнительной терапии у пациентов с парциальными приступами.
	одобрить

	10
	ЭК-52261
	04.09.17
	4051933-20-1/ЭС-П от: 29.08.2017 
	ООО "ЭР ЭНД ДИ ФАРМА", Россия
	об одобрении поправки 1 к протоколу., новой версии протокола
	RDPh_16_04
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное, репликативное, перекрестное, четырехпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Капецитабин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ООО "НАНОФАРМА ДЕВЕЛОПМЕНТ", Россия), и Кселода, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг ("Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария) у пациентов с онкологическим заболеванием
	одобрить

	11
	ЭК-52262
	31.08.17
	4051587-20-1/ЭС от 28.08.2017
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	одобрение исследования
	СICL670F2203
	Многоцентровое открытое рандомизированное двухлетнее исследование II фазы для оценки эффективности и безопасности деферазирокса в таблетках, покрытых плёночной оболочкой, по сравнению с флеботомиями, у пациентов с наследственным гемохроматозом.
	одобрить

	12
	ЭК-52263
	04.09.17
	4051956-20-1/ЭС-П от: 30.08.2017 
	Представительство компании с ОО «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола
	WA29231
	«Долгосрочное расширенное исследование для оценки безопасности и эффективности тоцилизумаба для подкожного введения у пациентов с полиартикулярным и системным ювенильным идиопатическим артритом».
	одобрить

	13
	ЭК-52266
	04.09.17
	4051819-20-1/ЭС-П от 29.08.2017
	ЗАО "Байер", Россия
	ответ на замечания Совета по этике
	14372
	Многоцентровое, открытое, с активным контролем, рандомизированное исследование для оценки эффективности и безопасности ривароксабана в дозовом режиме, подобранном в соответствии с возрастом и массой тела, по сравнению со стандартной терапией у детей с острой венозной тромбоэмболией. EINSTEIN Junior
	одобрить

	14
	ЭК-52267
	04.09.17
	4051958-20-1/ЭС-П от: 30.08.2017 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	RPC01-202
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 2-й фазы с целью оценки клинической эффективности и безопасности индукционной терапии препаратом RPC1063 у пациентов с язвенным колитом умеренной или высокой степени активности»
	одобрить

	15
	ЭК-52268
	04.09.17
	4051661-20-1/ЭС от: 29.08.2017 
	Представительство ООО "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед" (Великобритания)
	об одобрении проведения клин. исследования
	MAA-201
	Исследование 2 фазы с целью изучения фармакокинетики, биодоступности, фармакодинамики, эффективности и безопасности препарата Марзэптакога альфа (активированный), применяемого подкожно в режиме ежедневного введения для профилактики кровотечения у взрослых пациентов с гемофилией A и B с ингибитором
	одобрить

	16
	ЭК-52269
	04.09.17
	4051703-20-1/ЭС от: 29.08.2017 
	ООО "иФарма", Россия
	об одобрении проведения КИ
	HEP-VTL-01
	Двойное-слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование безопасности и переносимости возрастающих доз препарата Вентвил® при однократном и последующем многократном внутримышечном введении у здоровых добровольцев
	одобрить

	17
	ЭК-52270
	04.09.17
	4052007-20-1/ЭС-П от: 31.08.2017 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	EFC14028
	«Рандомизированное, многоцентровое, многонациональное, двойное слепое исследование 3 фазы для сравнения эффективности и безопасности неоАГА (нео-алглюкозидазы альфа/GZ402666) и алглюкозидазы альфа с кратностью инфузий 1 раз в две недели пациентам с поздним началом заболевания Помпе, ранее не получавших терапию».
	одобрить

	18
	ЭК-52271
	07.09.17
	20-2-480882/Р/ЭТ-З от: 30.08.2017 
	ПАО "Валента Фарм"
	об одобрении проведения КИ
	TEP-03-03-2017
	Двойное слепое сравнительное рандомизированное многоцентровое исследование по изучению клинической эффективности и безопасности препарата Тералиджен® ретард, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, в сравнении с препаратом Тералиджен® Валента, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, у пациентов с генерализованным тревожным расстройством.
	не одобрить

	19
	ЭК-52272
	07.09.17
	4051815-20-1/ЭС от: 31.08.2017 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Эзетимиб
	EZE001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Эзетимиб, таблетки 10 мг (ООО «Озон», Россия) в сравнении с препаратом Эзетрол®, таблетки 10 мг (Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак
	одобрить

	20
	ЭК-52273
	08.09.17
	4048935-20-1/ЭС от: 31.08.2017
	ООО «ЭббВи», Россия
	об одобрении клин. исследования
	М16-000
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование 52 недельной поддерживающей терапии и последующее открытое исследование по оценке эффективности и безопасности Рисанкизумаба у участников с болезнью Крона с положительным ответом на индукционную терапию в исследованиях M16-006 и M15-991».
	не одобрить

	21
	ЭК-52274
	08.09.17
	4050148-20-1/ЭС от 04.09.2017
	представительство компании "Хетеро Лабс Лимитед", Индия
	о проведении клинического исследования препарата Тадалафил
	TAD-BE-07-2017
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Тадалафил, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Хетеро Лабс Лимитед, Индия) и препарата Сиалис®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Эли Лилли Восток С.А., Швейцария), у здоровых добровольцев мужского пола при приеме натощак»
	одобрить

	22
	ЭК-52275
	08.09.17
	4048933-20-1/ЭС от: 31.08.2017
	ООО «ЭббВи», Россия
	об одобрении клин. исследования
	М15-991
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое индукционное исследование для оценки эффективности и безопасности рисанкизумаба у участников с активной болезнью Крона от умеренной до тяжелой степени с отсутствием терапевтического эффекта на предыдущую биологическую терапию».
	одобрить

	23
	ЭК-52276
	08.09.17
	4048160-20-1/ЭС от 04.09.2017
	Представительство компании «Хетеро Лабс Лимитед» (Индия)
	одобрение исследования
	ELT-BE-02-2017
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Эфавиренз+Ламивудин+Тенофовир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг + 300 мг + 300 мг (Хетеро Лабс Лимитед, Индия) и препаратов (при их сочетанном одновременном приеме) Стокрин®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды), Эпивир®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (ВииВ Хелскер Великобритания Лимитед, Великобритания) и Виреад®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев мужского пола натощак»
	одобрить

	24
	ЭК-52277
	08.09.17
	4043286-20-1/ЭС от 04.09.2017
	АО "Медисорб"
	дополнительное рассмотрение материалов клинического исследования
	17.25
	«Открытое, рандомизированное, трехпериодное в трех последовательностях, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Толперизон Медисорб таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (АО «Медисорб», Россия) и Мидокалм® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (ЗАО «Гедеон Рихтер-Рус», Россия)».
	одобрить

	25
	ЭК-52278
	08.09.17
	4051966-20-1/ЭС от 01.09.2017
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	CABL001A2301
	Многоцентровое открытое рандомизированное исследование III фазы с целью сравнения перорального приема препарата ABL001 и бозутиниба у пациентов с хроническим миелолейкозом в хронической фазе (ХМЛ-ХФ) после предшествующей терапии по крайней мере 2 ингибиторами тирозинкиназы.
	одобрить

	26
	ЭК-52279
	11.09.17
	4048934-20-1/ЭС от 31.08.2017
	ООО "ЭббВи", Россия
	одобрение исследования
	М16-006
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое индукционное исследование по оценке эффективности и безопасности Рисанкизумаба у пациентов с активной болезнью Крона умеренной и выраженной степени тяжести
	одобрить

	27
	ЭК-52280
	11.09.17
	4048114-20-1/ЭС от 08.09.2017
	Федеральное государственное бюджетное учреждение "Национальный исследовательский центр эпидемиологии и микробиологии имени почетного академика Н.Ф. Гамалеи" Минздрава РФ
	Повторное рассмотрение материалов клинического исследования
	01-ГамЭвак-Лио-2017
	Двойное слепое рандомизированное плацебоконтролируемое исследование безопасности и иммуногенности лекарственного препарата ГамЭвак-Лио Вакцина против лихорадки Эбола векторная, лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения
	одобрить

	28
	ЭК-52281
	08.09.17
	4047084-20-1/ЭС-2 от: 04.09.2017 
	ООО "КОНФАРМ", Россия
	Дополнительное рассмотрение представленных материалов КИ
	STREAM-2
	Стратегическая Ранняя Реперфузия После Инфаркта Миокарда у пациентов пожилого возраста.
	одобрить

	29
	ЭК-52282
	08.09.17
	4046100-20-1/ЭС от: 28.08.2017 
	ЗАО "Вектор-Медика"
	дополнительное рассмотрение материалов клинического исследования
	Г-ИРЧ/Б-001/17
	Рандомизированное, многоцентровое, слепое, контролируемое исследование в параллельных группах по изучению клинической эффективности и безопасности препарата «Гастроферон» в комплексной терапии больных эрозивным гастритом и язвенной болезнью желудка и двенадцатиперстной кишки
	не одобрить

	30
	ЭК-52284
	12.09.17
	4052189-20-1/ЭС от 06.09.2017
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	TDM4529g/BO25430
	Открытое, многоцентровое продленное исследование применения трастузумаба эмтанзина в виде монотерапии или в комбинации с другими противоопухолевыми препаратами у пациентов, ранее включенных в другое исследование трастузумаба эмтанзина, спонсором которого выступала компания "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд."
	одобрить

	31
	ЭК-52285
	12.09.17
	4052064-20-1/ЭС от 04.09.2017
	ООО "иФарма", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	FLU-AV5080-02
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности, безопасности и подбору оптимальной дозы препарата АВ5080 у пациентов с гриппом
	одобрить

	32
	ЭК-52286
	12.09.17
	4047930-20-1/ЭС от: 05.09.2017
	ООО «Рус Биофарм», Россия
	об одобрении клин. исследования
	IPRAFEN-06-2017:
	«Открытое рандомизированное многоцентровое перекрестное сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Ипратропий+фенотерол, аэрозоль для ингаляций 20 мкг + 50 мкг/доза, Мидас Кэа Фармасьютикалс Пвт. Лтд., Индия в сравнении с препаратом БеродуралН®, аэрозоль для ингаляций дозированный 20 мкг + 50 мкг/доза, Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ, Германия у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой».
	одобрить

	33
	ЭК-52287
	12.09.17
	4052379-20-1/ЭС-П от: 08.09.2017
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия), г. Москва
	об одобрении поправки 1 к протоколу, новой версии протокола с поправкой
	CLR_16_23
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 2b для демонстрации безопасности и эффективности многократных доз тилдракизумаба у пациентов с активным псориатическим артритом.
	одобрить

	34
	ЭК-52288
	12.09.17
	4052607-20-1/ЭС-П от: 08.09.2017 
	ООО "МСД Фармасьютикалс" Россия
	об одобрении поправки к протоколу
	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

	35
	ЭК-52289
	12.09.17
	4051986-20-1/ЭС от: 04.09.2017 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении проведения КИ
	TG1101-RMS301
	«Исследование III фазы с целью оценки ублитуксимаба при лечении больных рассеянным склерозом (кодовое обозначение: ULTIMATE I)»
	одобрить

	36
	ЭК-52290
	12.09.17
	4051985-20-1/ЭС от: 04.09.2017 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении проведения КИ
	TG1101-RMS302
	«Исследование III фазы с целью оценки ублитуксимаба при лечении больных рассеянным склерозом (кодовое обозначение: ULTIMATE II)»
	одобрить

	37
	ЭК-52291
	12.09.17
	4052058-20-1/ЭС от: 04.09.2017 
	Научно-исследовательская организация "КРОМОС", Россия
	об одобрении проведения КИ
	NVG-HEART TRIAL
	Проспективное, открытое, одноцентровое, рандомизированное, сравнительное клиническое исследование в параллельных группах безопасности и эффективности препарата Неоваскулген®, лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения 1,2 мг (производитель ФГБУ «ГНЦ» МЗ РФ, Россия) при терапии пациентов с ишемической болезнью сердца.
	не одобрить

	38
	ЭК-52292
	12.09.17
	4052404-20-1/ЭС-П от: 08.09.2017 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой INT-3, новой версии Информационного листка пациента
	№ 42165279-MDD-2001
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебоконтролируемое исследование фазы 2а в параллельных группах для оценки эффективности, безопасности и переносимости препарата JNJ-42165279 у пациентов с большим депрессивным расстройством, сопровождающимся тревожной симптоматикой».
	одобрить

	39
	ЭК-52293
	12.09.17
	4052031-20-1/ЭС-П от: 07.09.2017 
	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

	40
	ЭК-52294
	12.09.17
	4052204-20-1/ЭС-П от: 07.09.2017 
	Представительство компании с ОО "Ай Эн Си Речерч ЮКей Лимитед"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	9785-CL-0123
	Открытое дополнительное исследование Фазы 2 для пациентов с раком предстательной железы, ранее принимавших участие в клиническом исследовании энзалутамида
	одобрить

	41
	ЭК-52295
	12.09.17
	4052591-20-1/ЭС-П от: 08.09.2017 
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	GB39242
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование фазы 2В с использованием диапазона доз, в котором оценивается эффективность и безопасность препарата MSTT1041A у пациентов с неконтролируемой тяжёлой астмой
	одобрить

	42
	ЭК-52296
	12.09.17
	4052609-20-1/ЭС-П от: 08.09.2017 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ай Эн Си Речерч ЮКей Лимитед"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	MYL-Her3001
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование фазы III в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности применения препарата Геркулес в сочетании с таксаном по сравнению с Герцептином® в сочетании с таксаном в качестве терапии первой линии у пациентов с Her2-позитивным метастатическим раком молочной железы
	не одобрить

	43
	ЭК-52297
	12.09.17
	4052185-20-1/ЭС-П от 07.09.2017
	ПАО "Валента Фарм", Россия
	внесение изменений в протокол
	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

	44
	ЭК-52298
	12.09.17
	4052346-20-1/ЭС-П от 07.09.2017
	ООО "Фарм-Синтез", Россия
	внесение изменений в протокол
	Octoforl5
	«Многоцентровое, рандомизированное, открытое клиническое исследование по изучению сравнительной эффективности и безопасности лекарственных препаратов Октрид-депо, порошок для приготовления суспензии для внутримышечного введения пролонгированного действия (ООО «Фарм-Синтез») и Октреотид-депо, лиофилизат для приготовления суспензии для внутримышечного введения пролонгированного действия (ЗАО «Фарм-Синтез») при комбинированной терапии с дексаметазоном в условиях медикаментозной или хирургической кастрации у больных кастрационно-резистентным раком предстательной железы».
	одобрить

	45
	ЭК-52299
	12.09.17
	4052032-20-1/ЭС от 04.09.2017
	ЗАО "АЛСИ Фарма", Россия
	одобрение исследования
	LRC-08-2017
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Лерканидипин", таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг (АО "АЛСИ Фарма", Россия) и "Леркамен® 20", таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг ("Берлин-Хеми АГ", Германия)"
	одобрить

	46
	ЭК-52303
	14.09.17
	4052127-20-1/ЭС от: 05.09.2017 
	ФГУП "НПО "Микроген", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	АГБ-Р-I-00-007/2016
	Изучение безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата Антигеп-Нео Иммуноглобулин человека против гепатита В хроматографически очищенный
	одобрить

	47
	ЭК-52305
	15.09.17
	4052331-20-1/ЭС от 07.09.2017
	АО ВЕРТЕКС, Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	250417-TAD
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тадалафил, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (АО "Вертекс", Россия) и Сиалис®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Эли Лилли Восток С.А., Швейцария), с участием здоровых добровольцев.
	одобрить


