Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 171 от 19.06.2018 г. 
	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания Минздрава
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-53384
	22.05.18
	4072053-20-1/ЭС-П от: 17.05.2018 
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	об одобрении новой версии Протокола, новой версии ИЛП
	GS-US-417-0304
	Многоцентровое, двойное слепое, долгосрочное продленное исследование по оценке безопасности и эффективности филготиниба у пациентов с ревматоидным артритом
	одобрить

	2
	ЭК-53388
	23.05.18
	4072198-20-1/ЭС-П от 22.05.2018
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), г. Москва
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	63723283LUC1001
	Открытое исследование I/II фазы с целью оценки безопасности, фармакокинетики, фармакодинамики и клинической активности препарата JNJ-63723283, моноклонального антитела к PD-1, у пациентов с распространенными злокачественными новообразованиями в рамках его первого применения у человека
	одобрить

	3
	ЭК-53389
	23.05.18
	4072732-20-1/ЭС от 22.05.2018
	ООО "Фармасинтез-Тюмень", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Дезогестрел + Этинилэстрадиол
	DZ_EE-020418
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Дезогестрел+Этинилэстрадиол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (ООО «Фармасинтез-Тюмень», Россия) и Марвелон®, таблетки («Н.В.Органон», Нидерланды) у здоровых добровольцев женского пола после однократного приема каждого из препаратов натощак
	одобрить

	4
	ЭК-53390
	23.05.18
	4072424-20-1/ЭС от: 21.05.2018 
	ООО "ИРВИН 2", Россия
	об одобрении проведения КИ
	БЭ01-03-18
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, четырехпериодное, в двух последовательностях, перекрестное исследование биоэквивалентности с однократным приемом внутрь лекарственного препарата Осетафлю (МНН осельтамивир), капсулы, 75 мг (ООО "ИРВИН 2", производства ЗАО "ЗиО-Здоровье", Россия) и лекарственного препарата Тамифлю®, капсулы 75 мг (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария), у здоровых взрослых добровольцев при приеме натощак.
	одобрить

	5
	ЭК-53391
	23.05.18
	4072757-20-1/ЭС от: 22.05.2018 
	Представительство Акционерного общества "Скоуп Интернэшнл АГ", Россия
	об одобрении проведения КИ
	17-OBE022-003
	Двойное слепое, с параллельными группами, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование фазы 2a с целью подтверждения концепции путем оценки эффективности, безопасности и фармакокинетики OBE022 при пероральном применении в качестве дополнительной терапии к атозибану у беременных женщин при угрозе спонтанных преждевременных родов.
	одобрить

	6
	ЭК-53392
	23.05.18
	4072576-20-1/ЭС от: 21.05.2018 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении проведения КИ
	AVA-CIT-330
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с последующим открытым этапом, направленное на оценку эффективности и безопасности аватромбопага при лечении тромбоцитопении, вызванной химиотерапией, у пациентов с негематологическими злокачественными опухолями в активной форме»
	одобрить

	7
	ЭК-53393
	23.05.18
	4072626-20-1/ЭС-П от: 22.05.2018
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	В040336
	«Открытое, рандомизированное исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности алектиниба в качестве адъювантной терапии в сравнении с адъювантной химиотерапией препаратами платины у пациентов с немелкоклеточными раком легкого стадии IB (опухоли > 4 см) - IIIA, положительным по киназе анапластической лимф омы, с полной резекцией опухоли».
	одобрить

	8
	ЭК-53394
	23.05.18
	4072426-20-1/ЭС-П от: 21.05.2018  
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	42847922MDD2001
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное контролируемое по плацебо исследование с адаптивным дизайном по подбору оптимальной дозы, проводимое в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности препарата JNJ-42847922 в качестве дополнительной терапии к антидепрессантам у взрослых пациентов с большим депрессивным расстройством, которые не продемонстрировали адекватного ответа на терапию антидепрессантами.
	одобрить

	9
	ЭК-53395
	25.05.18
	4072238-20-1/ЭС-П от 18.05.2018
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата МК-3475
	671-00
	Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения комбинации пембролизумаба с химиотерапией и комбинации плацебо с химиотерапией препаратами платины в качестве неоадъювантной терапии, и сравнения пембролизумаба с плацебо как адъювантной терапии у пациентов с немелкоклеточным операбельным раком легкого стадии IIB или IIIA (KEYNOTE-671)
	одобрить

	10
	ЭК-53396
	23.05.18
	4072361-20-1/ЭС-П от 21.05.2018
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	одобрение исследования
	D3250C00065
	Многоцентровое открытое исследование IIIb фазы для оценки эффективности и безопасности бенрализумаба в дозе 30 мг подкожно с целью снижения объёма применения пероральных кортикостероидов у взрослых пациентов с тяжёлой эозинофильной астмой, получающих ингаляционные глюкокортикостероиды в высоких дозах в комбинации с длительнодействующими β2-агонистами и хроническую терапию пероральными кортикостероидами
	одобрить

	11
	ЭК-53397
	23.05.18
	4072528-20-1/ЭС-П от 21.05.2018
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	внесение изменений в протокол
	CA209-9ER
	«Рандомизированное, открытое исследование III фазы по оценке ниволумаба в комбинации с кабозантинибом или ниволумаба и ипилимумаба в комбинации с кабозантинибом в сравнении с сунитинибом у пациентов с распространенным или метастатическим почечно-клеточным раком, ранее не получавших лечения. CheckMate 9ER: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 9ER».
	одобрить

	12
	ЭК-53398
	23.05.18
	4072639-20-1/ЭС-П от 21.05.2018
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	внесение изменений в протокол
	СO39385
	«Многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы препарата атезолизумаб (антитело ANTI-PD-L1) в комбинации с энзалутамидом в сравнении с энзалутамидом в качестве монотерапии у пациентов с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы после неудачного лечения ингибиторами синтеза андрогенов и после неудачного лечения или наличия противопоказаний к химиотерапии с использованием таксанов».
	одобрить

	13
	ЭК-53399
	23.05.18
	4072666-20-1/ЭС от: 22.05.2018 
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении клин. исследования
	D169CC00001
	«Международное двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование III фазы, проводимое с целью изучения эффекта дапаглифлозина по отношению к снижению сердечно-сосудистой смертности или ухудшению сердечной недостаточности у пациентов с сердечной недостаточностью с сохраненной фракцией выброса (СНсФВ)».
	одобрить

	14
	ЭК-53400
	23.05.18
	4072531-20-1/ЭС-П от: 21.05.2018 
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении поправки №10 к протоколу, новой версии протокола
	№ IM101-550
	«Рандомизированное, двойное слепое клиническое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Абатацепт для подкожного применения в комбинации с Метотрексатом в сравнении с монотерапией Метотрексатом в достижении клинической ремиссии у взрослых пациентов с ранним ревматоидным артритом, ранее не получавших Метотрексат (Фаза III В)».
	одобрить

	15
	ЭК-53401
	23.05.18
	4072288-20-1/ЭС-П от: 22.05.2018
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	SHP647-304
	Долгосрочное расширенное исследование фазы 3 для оценки безопасности препарата SHP647 у пациентов с язвенным колитом или болезнью Крона средней или тяжелой степени тяжести (AIDA)
	одобрить

	16
	ЭК-53402
	23.05.18
	4072425-20-1/ЭС-П от: 21.05.2018 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	119-00
	Рандомизированное открытое исследование III фазы Пембролизумаба в режиме монотерапии в сравнении с монотерапией другим химиотерапевтическим препаратом по выбору исследователя при метастатическом трижды негативном раке молочной железы (мТНРМЖ) – (KEYNOTE-119)
	одобрить

	17
	ЭК-53403
	23.05.18
	4072657-20-1/ЭС от: 21.05.2018 
	ЗАО "Фармацевтическая фирма "ЛЕККО", Россия
	проведение клин. исследования препарата Амоксициллин + Клавулановая кислота
	AMX-CA-DT/B01-18
	Открытое рандомизированное, перекрестное, с двумя последовательностями и двумя периодами исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов AMX-CA-DT, таблетки диспергируемые, содержащие амоксициллин и клавулановую кислоту (amoxicillin + clavulanic acid) в дозировках 125 мг / 31.25 мг и 875 мг / 125 мг, производства компании ЗАО «ЛЕККО», Россия, и Флемоклав Солютаб®, таблетки диспергируемые, содержащие амоксициллин и клавулановую кислоту (amoxicillin + clavulanic acid) в дозировках 125 мг / 31.25 мг и 875 мг / 125 мг, производства компании Астеллас Фарма Юроп Б.В., Нидерланды, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	18
	ЭК-53404
	23.05.18
	4066699-20-1/ЭС от: 21.05.2018
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А." (Швейцария)
	проведение клин. исследования
	I4V-MC-JAIN
	“Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по оценке безопасности и эффективности барицитиниба в сочетании с кортикостероидами для местного применения у пациентов с умеренным или тяжелым атопическим дерматитом при неэффективности, непереносимости или наличии противопоказаний к терапии циклоспорином”
	одобрить

	19
	ЭК-53405
	25.05.18
	4071327-20-1/ЭС от: 18.05.2018 
	ООО «ПСК Фарма», Россия
	об одобрении клин. исследования
	KI/1117-1
	«Открытое многоцентровое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Респифорб®, порошок для ингаляций дозированный, 320 + 9 мкг/доза (Сава Хэлскэа Лимитед, Индия) и Симбикорт®Турбухалер®, порошок для ингаляций дозированный, 320 + 9 мкг/доза (АстраЗенека АБ, Швеция) у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой».
	одобрить

	20
	ЭК-53406
	25.05.18
	4071919-20-1/ЭС-П от: 18.05.2018 
	Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	BP39056
	Открытое многоцентровое исследование, состоящее из двух частей с непрерывным переходом, проводящееся с целью изучения безопасности, переносимости, фармакокинетики, фармакодинамики и эффективности препарата RO7034067 при его применении у младенцев со спинальной мышечной атрофией 1-го типа
	одобрить

	21
	ЭК-53407
	25.05.18
	4072835-20-1/ЭС от: 23.05.2018 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении проведения КИ
	CAIN457A2311
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование по оценке эффективности подкожного применения секукинумаба после 12 недель терапии, а также долгосрочной безопасности, переносимости и эффективности у пациентов в возрасте от 6 лет и не достигших 18 лет с хроническим бляшечным псориазом умеренной или тяжёлой степени тяжести
	одобрить

	22
	ЭК-53408
	25.05.18
	4069125-20-1/ЭС от 18.05.2018
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	одобрение исследования
	CDRB436X2X02B
	«Открытое многоцентровое исследование продолжения активной терапии с целью оценки долговременной безопасности у пациентов, которые участвуют или участвовали в предыдущих международных исследованиях препаратов Тафинлар (дабрафениб) и/или Мекинист (траметиниб), спонсированных компаниями "Новартис" или "ГлаксоСмитКляйн" и, по мнению Исследователя, получат пользу от продленной терапии»
	одобрить

	23
	ЭК-53409
	28.05.18
	4072953-20-1/ЭС от: 24.05.2018 
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении клин. исследования
	CEGF816A2302
	«Рандомизированное открытое исследование III фазы с целью сравнения монотерапии назартинибом и терапии по выбору Исследователя (эрлотинибом или гефитинибом) в качестве первой лечебной линии у пациентов с местнораспространённым или метастатическим немелкоклеточным раком лёгкого с наличием активирующих мутаций EGFR».
	одобрить

	24
	ЭК-53410
	25.05.18
	4072833-20-1/ЭС от: 23.05.2018 
	АО "ВЕРТЕКС", Россия
	проведение клин. исследования
	10042018-TrimebutVERT-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тримебутин таблетки 200 мг (АО "ВЕРТЕКС", Россия) и Тримедат® таблетки 200 мг производства Дэ Хан Нью Фарм Ко. ЛТД., Корея (ЛСР-005534/07 от 28.12.2007) с участием здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	25
	ЭК-53411
	28.05.18
	4072907-20-1/ЭС от 24.05.2018
	ООО «Медпейс», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	АТ-301
	«Двойное слепое рандомизированное многоцентровое исследование фазы III по оценке эффективности, безопасности и переносимости цефепима - AAI101 в сравнении с пиперациллином/тазобактамом для лечения взрослых пациентов с осложненными инфекциями мочевыводящих путей, включая острый пиелонефрит».
	одобрить

	26
	ЭК-53412
	25.05.18
	4072319-20-1/ЭС-П от 18.05.2018
	Филиал компании с ОО "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	17777
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы III препарата даролутамид (ODM-201) в сравнении с плацебо в дополнение к стандартной андрогендепривационной терапии с доцетакселом у пациентов с метастатическим гормоночувствительным раком предстательной железы
	одобрить

	27
	ЭК-53413
	31.05.18
	4072107-20-1/ЭС-П от 28.05.2018
	ООО "КОНФАРМ", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационного листка пациента
	16-021
	ОТКРЫТОЕ НЕРАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ 1 ФАЗЫ С ОДНОКРАТНЫМ ДОЗИРОВАНИЕМ ПО ОЦЕНКЕ ФАРМАКОКИНЕТИКИ, ФАРМАКОДИНАМИКИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ БЕТРИКСАБАНА У ПАЦИЕНТОВ ДЕТСКОГО ВОЗРАСТА
	одобрить

	28
	ЭК-53414
	31.05.18
	4072958-20-1/ЭС от 25.05.2018
	ООО "Интерфарма", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Линезолид
	LNZD-2/042018
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Линезолид, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (ООО «ИНТЕРФАРМА», Россия) в сравнении с препаратом Зивокс®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг («Фармация и Апджон Кампани», США) с участием здоровых добровольцев натощак»
	одобрить

	29
	ЭК-53415
	01.06.18
	4072940-20-1/ЭС от 24.05.2018
	ООО «ЧИЛТЕРН ИНТЕРНЕШНЛ», Россия.
	одобрение исследования
	BPI-2358-103
	Рандомизированное простое слепое исследование III фазы по оценке схемы лечения доцетаксел + плинабулин в сравнении со схемой доцетаксел + плацебо в химиотерапии второй или третьей линии, проводимой пациентам с распространенным немелкоклеточным раком легкого, у которых имеется как минимум один измеримый очаг заболевания в легких (исследование ДУБЛИН-3)
	одобрить

	30
	ЭК-53416
	31.05.18
	4072321-20-1/ЭС от: 24.05.2018 
	ООО «КРКА-РУС», Россия
	об одобрении клин. исследования
	КСТ 14/2017 - CONTROL 24/RU
	«Эффективность и безопасность препаратов Телмиста® (телмисартан 40 мг, 80 мг, таблетки, АО «КРКА, д.д., Ново место», Словения) и Телмиста® Н (гидрохлоротиазид + телмисартан 12,5 мг + 40 мг, 12,5 мг + 80 мг, 25 мг + 80 мг, таблетки, АО «КРКА, д.д., Ново место», Словения) у пациентов с артериальной гипертензией I и II степени».
	одобрить

	31
	ЭК-53417
	31.05.18
	4072906-20-1/ЭС от: 25.05.2018 
	ООО "Медпейс", Россия
	проведение клин. исследования
	ISIS 766720-CS2
	Двойное слепое плацебо контролируемое исследование фазы II для оценки безопасности, переносимости и эффективности препарата ISIS 766720 (IONIS GHR-LRX, антисмыслового ингибитора рецепторов соматотропного гормона), для однократного введения каждые 28 дней на протяжении 16 недель, у пациентов с акромегалией, которые получают лечение лигандами соматостатиновых рецепторов длительного действия (SRL)
	одобрить

	32
	ЭК-53418
	01.06.18
	4073119-20-1/ЭС от 28.05.2018
	Московское представительство компании "Хетеро Лабс Лимитед", Индия
	о проведении клинического исследования препарата Эрлотиниб
	ERLO_ HL_03
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эрлотиниб («Хетеро Лабс Лимитед», Индия) таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 150 мг и Тарцева® («Ф.Хоффманн-Ля Рош» Лтд, Швейцария) таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг после однократного приема внутрь натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	33
	ЭК-53419
	01.06.18
	4073006-20-1/ЭС от 29.05.2018
	представительство компании "Эмкюр Фармасьютикалз Лимитед" (Индия)
	о проведении клинического исследования препарата Инфен-25
	GК-1/16022018
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Инфен-25, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 25 мг, производства «Эмкюр Фармасьютикалз Лимитед», Индия и Дексалгин®25, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 25 мг, производства «Берлин-Хеми/Менарини Фарма ГмбХ», Германия, с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	34
	ЭК-53420
	01.06.18
	4073272-20-1/ЭС от 29.05.2018
	Московское представительство компании "Хетеро Лабс Лимитед", Индия
	о проведении клинического исследования препарата Ирбесартан + Гидрохлоротиазид
	IRBH-BE-01-2018
	Открытое, рандомизированное, перекрестное с двумя периодами исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов, содержащих фиксированную комбинацию Ирбесартана 300 мг и Гидрохлоротиазида 25 мг: Ирбесартан + Гидрохлоротиазид, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг + 25 мг (Хетеро Лабс Лимитед, Индия) и Коапровель®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг + 25 мг (Санофи Винтроп Индустрия, Франция), у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак
	одобрить

	35
	ЭК-53421
	01.06.18
	4072862-20-1/ЭС-П от 29.05.2018
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	АВ09004
	Многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое, рандомизированное, параллельно-групповое исследование Фазы 3 с целью сравнения безопасности и эффективности маситиниба у пациентов с легкой или умеренной формой болезни Альцгеймера
	одобрить

	36
	ЭК-53422
	01.06.18
	4073033-20-1/ЭС от 28.05.2018
	представительство "Хетеро Лабс Лимитед" (Индия)
	о проведении клинического исследования препарата Мемантин
	MEMA_HL_04
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мемантин («Хетеро Лабс Лимитед», Индия) таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 20 мг и Акатинол Мемантин («Мерц Фарма ГмбХ и Ко.КГаА», Германия) таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг, после однократного приема внутрь натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	37
	ЭК-53423
	01.06.18
	4072629-20-1/ЭС-П от 29.05.2018
	ФГБУ "НМИЦ онкологии им. Н.Н. Блохина" Минздрава
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата Араноза
	А-НЭО-03-13
	Проспективное открытое многоцентровое исследование эффективности и токсичности препарата Араноза в монорежиме в качестве терапии первой линии у пациентов с распространенными нейроэндокринными опухолями
	одобрить

	38
	ЭК-53424
	01.06.18
	4072625-20-1/ЭС от 30.05.2018
	ФГБУ "ФНИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России (филиал "Медгамал" ФГБУ "ФНИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России)
	о проведении клинического исследования препарата ГамЖВК
	02-ГамЖВК-2018
	«Рандомизированное слепое плацебо-контролируемое сравнительное исследование иммуногенности и безопасности «ГамЖВК, живая вакцина интраназального применения для профилактики коклюша» при использовании двух схем и методов применения у здоровых добровольцев».
	одобрить

	39
	ЭК-53425
	01.06.18
	4073083-20-1/ЭС-П от: 30.05.2018
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	СА209-647
	Открытое несравнительное исследование II фазы в двух когортах по оценке применения Ниволумаба у пациентов с рецидивом/рефрактерной формой первичной лимфомы центральной нервной системы (ПЛЦНС) или с рецидивом/рефрактерной формой первичной лимфомы яичка (ПЛЯ). (CheckMate 647: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 647)».
	одобрить

	40
	ЭК-53426
	01.06.18
	4073273-20-1/ЭС от: 29.05.2018
	ЗАО «САНДОЗ», Россия
	об одобрении клин. исследования
	BE_021_AMO+CLA_POS
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Амоксиклав®, порошок для приготовления суспензии для приема внутрь, 600 мг + 42,9 мг / 5 мл (Лек д.д., Словения) и Аугментин® ЕС, порошок для приготовления суспензии для приема внутрь, 600 мг + 42,9 мг / 5 мл (ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия) у здоровых добровольцев при приеме натощак».
	одобрить

	41
	ЭК-53427
	01.06.18
	4073029-20-1/ЭС от: 28.05.2018 
	Представительство компании «Айкон Холдинге Анлимитед Компани» (Ирландия)
	об одобрении клин. исследования
	В7451014
	«Двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование фазы III для изучения эффективности и безопасности PF-04965842 у пациентов в возрасте от 12 лет и старше с атопическим дерматитом от средней до тяжелой степени с рандомизированной отменой лечения и возможностью применения экстренной терапии при обострениях».
	одобрить

	42
	ЭК-53428
	01.06.18
	4072767-20-1/ЭС-П от: 29.05.2018 
	ЗАО «ПрофитМед», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	BE-R01/17
	Рандомизированное, открытое, перекрестное, с двумя последовательностями и двумя периодами сравнительное исследование биоэквивалентности препарата PFM01/17 и препарата сравнения при однократном приеме натощак у здоровых добровольцев
	одобрить

	43
	ЭК-53429
	01.06.18
	4073076-20-1/ЭС-П от: 30.05.2018 
	филиал клмпании с ОО "кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед" (Великобритания)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	D-FR-52120-223
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое переллельное плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности одного или нескольких курсов внутридетрузорных инъекций препарата Диспорт в дозах 600 единиц или 800 единиц для лечения недержания мочи у пациентов с нейрогенным мочевым пузырем, вызванным травмой спинного мозга или рассеянным склерозом
	одобрить

	44
	ЭК-53430
	01.06.18
	4072859-20-1/ЭС-П от: 29.05.2018 
	ООО "ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ"
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	B1371019
	Рандомизированное (1:1) двойное-слепое многоцентровое плацебо-контролируемое исследование по оценке интенсивной химиотерапии в сочетании с препаратом Гласдегиб (PF-04449913) или без него либо Азацитидина (AZA) в сочетании с препаратом Гласдегиб или без него у пациентов с острым миелоидным лейкозом, ранее не получавших лечение.
	одобрить

	45
	ЭК-53431
	04.06.18
	 4073274-20-1/ЭС от: 29.05.2018  
	АО "АКРИХИН", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	RND041700
	Открытое, рандомизированное, перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности с адаптивным дизайном препаратов Гипосарт Н, таблетки, 12.5 мг + 16 мг (АКРИХИН), и Атаканд Плюс, таблетки 16 мг + 12.5 мг (АстраЗенека), при приеме натощак здоровыми добровольцами.
	одобрить

	46
	ЭК-53432
	01.06.18
	4072627-20-1/ЭС-П от: 28.05.2018
	ООО "КЦР", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	AKB-6548-CI-0015
	«Рандомизированное открытое исследование фазы 3, контролируемое активным препаратом сравнения, для оценки эффективности и безопасности перорального вададустата при поддерживающем лечении анемии у пациентов с хронической болезнью почек, не требующей диализа (ХБП-НТД) (PRO2TECT-CONVERSION)»
	одобрить

	47
	ЭК-53433
	01.06.18
	4073355-20-1/ЭС от: 30.05.2018 
	ЗАО «Производственно-коммерческая Ассоциация АЗТ», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	6НР-3-2018
	«Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование III фазы, проводимое с целью оценки безопасности и эффективности препарата 6НР в сравнении с препаратом Тенофовир на фоне стандартной терапии, состоящей из 1 НИОТ и 1 ННИОТ у ВИЧ-инфицированных больных, ранее не получавших антиретровирусной терапии»


	одобрить

	48
	ЭК-53434
	01.06.18
	4067581-20-1/ЭС от: 30.05.2018 
	АО «ФП «Оболенское», Россия
	об одобрении клин. исследования
	VENARUS-03-2018
	«Открытое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата «Венарус® плюс», таблетки, покрытые пленочной оболочкой (АО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское», Россия)».
	одобрить

	49
	ЭК-53435
	01.06.18
	4073158-20-1/ЭС от 31.05.2018
	ООО «ЯДРАН», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	DRA001
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование в параллельных группах с адаптивным дизайном по изучению эффективности и безопасности препарата Драмина®, сироп, 4 мг/мл, производства «ЯДР АН-ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о.», Хорватия при использовании для профилактики симптомов укачивания».
	одобрить

	50
	ЭК-53436
	01.06.18
	4072630-20-1/ЭС-П от: 28.05.2018
	ООО "КЦР"
	об одобрении поправки 4 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	AKB-6548-CI-0014
	«Рандомизированное открытое исследование 3 фазы, контролируемое активным препаратом сравнения, для оценки эффективности и безопасности вададустата при пероральном применении для коррекции анемии у пациентов с хронической болезнью почек, не требующей диализа (ХБП-НТД) (исследование PRO2TECT-Correction)»
	одобрить

	51
	ЭК-53437
	01.06.18
	4073042-20-1/ЭС от 28.05.2018
	ООО "СинтерактХКР РУС", Россия
	одобрение исследования
	СО-338-087 (ATHENA)
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы с целью оценки поддерживающей терапии рукапарибом и ниволумабом после ответа на платиносодержащую химиотерапию первой линии при раке яичника
	одобрить

	52
	ЭК-53438
	01.06.18
	4072631-20-1/ЭС-П от: 28.05.2018 
	ООО "Фарм-Синтез", Россия
	об одобрении поправки к протоколу
	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

	53
	ЭК-53439
	01.06.18
	4073157-20-1/ЭС-П от 31.05.2018
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария).
	внесение изменений в протокол
	WO40242
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы препарата Атезолизумаб (анти-PDL1-антитело) в качестве адъювантной терапии после радикального лечения у пациентов с местно-распространённой плоскоклеточной карциномой головы и шеи высокого риска
	одобрить

	54
	ЭК-53440
	01.06.18
	4072838-20-1/ЭС-П от 29.05.2018
	Представительство компании с ОО Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед (Великобритания)
	внесение изменений в протокол
	ACE-LY-308
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое, многоцентровое исследование III фазы по изучению приема бендамустина и ритуксимаба (BR) по сравнениию с применением в комбинации с акалабрутинибом (ACP 196) у пациентов с мантийноклеточной лимфомой, ранее не получавших лечения
	одобрить

	55
	ЭК-53441
	01.06.18
	4072715-20-1/ЭС-П от 28.05.2018
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	внесение изменений в протокол
	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

	56
	ЭК-53442
	01.06.18
	4072769-20-1/ЭС-П от 30.05.2018
	ООО «ЧИЛТЕРН ИНТЕРНЕШНЛ», Россия
	внесение изменений в протокол
	BPI-2358-106
	Многоцентровое рандомизированное исследование II/III фазы по оценке действия плинабулина в сравнении с пэгфилграстимом на сокращение продолжительности тяжелой нейтропении у пациентов с раком молочной железы, получающих миелосупрессивную химиотерапию доцетакселом, доксорубицином и циклофосфамидом (схема TAC) (Протектив 2)
	одобрить

	57
	ЭК-53443
	01.06.18
	4072581-20-1/ЭС-П от29.05.2018
	ООО «ЧИЛТЕРН ИНТЕРНЕШНЛ», Россия
	внесение изменений в протокол
	BPI-2358-105
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование II/III фазы по оценке продолжительности тяжелой нейтропении при лечении плинабулином в сравнении с пэгфилграстимом у пациентов с солидными опухолями, получающих миелосупрессивную химиотерапию доцетакселом (Протектив 1)».
	одобрить

	58
	ЭК-53444
	06.06.18
	4073331-20-1/ЭС от: 31.05.2018 
	Представительство ООО «Докумедс» (Латвия)
	об одобрении проведения клинического исследования
	ID-080A301
	Многоцентровое слепое рандомизированное исследование 3 фазы в параллельных группах с использованием апроцитентана у пациентов с резистентной артериальной гипертонией» (PRECISION).
	одобрить

	59
	ЭК-53445
	06.06.18
	4073135-20-1/ЭС-П от 31.05.2018
	ООО "Гепатера", Россия
	внесение изменений в протокол
	MYR203
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование II фазы в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности комбинации препаратов Мирклудекс Б и препарата Пэгинтерферона альфа-2а в сравнении с монотерапией препаратом Пэгинтерферон альфа-2а у пациентов с хроническим вирусным гепатитом В с дельта-агентом
	одобрить

	60
	ЭК-53446
	06.06.18
	4073330-20-1/ЭС-П от 01.06.2018
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия.
	внесение изменений в протокол
	185-00
	Исследование III фазы Леналидомида и малых доз Дексаметазона отдельно и в комбинации с Пембролизумабом (МК-3475) у пациентов с вновь диагностированной множественной миеломой, не получавших ранее лечение.
	одобрить

	61
	ЭК-53447
	06.06.18
	4073328-20-1/ЭС-П от 31.05.2018
	ООО "КЦР"
	внесение изменений в протокол
	AKB-6548-CI-0016
	«РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ОТКРЫТОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ФАЗЫ 3 С АКТИВНЫМ КОНТРОЛЬНЫМ ПРЕПАРАТОМ ДЛЯ ОЦЕНКИ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПЕРОРАЛЬНОГО ПРИЕМА ВАДАДУСТАТА ПРИ КОРРЕКЦИИ ИЛИ ПОДДЕРЖИВАЮЩЕМ ЛЕЧЕНИИ АНЕМИИ У ПАЦИЕНТОВ С ВПЕРВЫЕ ВЫЯВЛЕННОЙ ХРОНИЧЕСКОЙ БОЛЕЗНЬЮ ПОЧЕК, ТРЕБУЮЩЕЙ ДИАЛИЗА (ХБП-ТД) (INNO2VATE – CORRECTION/CONVERSION)». 
	одобрить

	62
	ЭК-53448
	06.06.18
	4073164-20-1/ЭС-П от: 31.05.2018
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении новой версии протокола
	D5670C00004
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо- контролируемое и открытое с активным контролем исследование II фазы с целью оценки эффективности и безопасности препарата MEDI0382 в параллельных группах пациентов с сахарным диабетом типа 2 и избыточной массой тела или ожирением».
	одобрить

	63
	ЭК-53449
	06.06.18
	4073335-20-1/ЭС-П от: 01.06.2018 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	NEPA-15-31
	«Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование с целью определения оптимальной дозы и фармакокинетических и фармакодинамических свойств нетупитанта при совместном пероральном приеме с палоносетроном для профилактики тошноты и рвоты у детей и подростков при проведении эметогенной химиотерапии в связи с заболеванием раком»
	одобрить

	64
	ЭК-53450
	06.06.18
	4073504-20-1/ЭС от: 31.05.2018 
	ЗАО «САНДОЗ», Россия
	об одобрении клин. исследования
	BE_022_AML+VAL+HYD_FCT
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, повторное, трехпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Амлодипин + Валсартан + Гидрохлоротиазид, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 10 мг + 160 мг + 12,5 мг (Сандоз д.д., Словения) и Ко-Эксфорж®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг + 160 мг + 12,5 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) с участием здоровых добровольцев при приеме натощак».
	одобрить

	65
	ЭК-53451
	07.06.18
	4071481-20-1/ЭС от: 04.06.2018 
	Акционерное общество "ВЕРОФАРМ", Россия
	проведение клин. исследования
	VP-GFT-1001
	Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с двумя этапами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Гефитиниб», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг, производства Idifarma Desarrollo Farmaceutico, S.L., Испания и «Иресса®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг, производства «АстраЗенека ЮК Лимитед», Великобритания, у здоровых добровольцев мужского пола после однократного приема натощак
	одобрить

	66
	ЭК-53452
	07.06.18
	4073348-20-1/ЭС от 04.06.2018
	ООО "Виренд Интернейшнл", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Эфавиренз
	КИ 003-2018-02
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование, сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Эфавиренз», таблетки, покрытые пленочной оболочкой 600 мг, производства ООО "ФармКонцепт", Россия, и зарегистрированного препарата «Эфавиренз», таблетки, покрытые плёночной оболочкой 600 мг, производства «ООО МАКИЗ-ФАРМА», Россия, у здоровых добровольцев»
	одобрить

	67
	ЭК-53453
	07.06.18
	4073611-20-1/ЭС от 04.06.2018
	ЗАО "Патент-Фарм", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Итраконазол-ЛекТ
	11052018-ItraLecT-001
	Открытое, рандомизированное, проводимое в четыре периода перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ИТРАКОНАЗОЛ-ЛекТ, капсулы 100 мг (ОАО «Тюменский химико-фармацевтический завод», Россия) и Орунгал®, капсулы 100 мг (ООО ?Джонсон & Джонсон?, Россия) с однократным приемом у здоровых добровольцев после приема пищи
	одобрить

	68
	ЭК-53454
	07.06.18
	4073502-20-1/ЭС-П от: 04.06.2018
	Представительство компании "Айкон Холдингс Анлимитед Компани" (Ирландия)
	об одобрении поправки 2 к протоколу, новой версии информационного листка пациента
	B7981007
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование фазы 2А, проводимое в параллельных группах для оценки эффективности и безопастности препаратов PF-06651600 и PF-06700841 при пероральном применении в качестве индукционной терапии, а так же продолженной терапии в открытом режиме, у пациентов с болезнью Крона от средней до тяжелой степени тяжести
	одобрить

	69
	ЭК-53455
	07.06.18
	4073496-20-1/ЭС-П от: 04.06.2018 
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», США
	об одобрении поправки 2 к протоколу, новой версии информационного листка пациента
	РА0009
	Многоцентровое открытое исследование с последующим наблюдением для оценки долгосрочной безопасности и эффективности бимекизумаба у пациентов с псориатическим артритом.
	одобрить

	70
	ЭК-53456
	07.06.18
	4073493-20-1/ЭС-П от: 04.06.2018
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс" (США)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии ИЛП
	AS0009
	Многоцентровое открытое продленное исследование для оценки долгосрочной безопасности и эффективности бимекизумаба у пациентов с анкилозирующим спондилитом.
	одобрить

	71
	ЭК-53457
	07.06.18
	4073361-20-1/ЭС от 04.06.2018
	ООО «Новартис Фарма», Россия.
	одобрение исследования
	CLCI699C2X01B
	Открытое многоцентровое исследование продолжения активной терапии с целью оценки долговременной безопасности у пациентов с эндогенным синдромом Кушинга, которые завершили свое участие в предыдущем исследовании озилодростата (препарат LCI699), спонсированном компанией "Новартис", и, по мнению Исследователя, получат пользу от продленной терапии озилодростатом
	одобрить

	72
	ЭК-53458
	07.06.18
	4073332-20-1/ЭС-П от 04.06.2018
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	внесение изменений в протокол
	EFC13738 ELIKIDS
	Открытое, в двух когортах (с имиглюцеразой и без имиглюцеразы), многоцентровое исследование по изучению фармакокинетики, безопасности и эффективности элиглустата у детей с болезнью Гоше 1 и 3 типа
	одобрить

	73
	ЭК-53459
	07.06.18
	4073495-20-1/ЭС-П
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	внесение изменений в протокол
	СО-338-043
	АРИЭЛЬ4 (оценка рукапариба в исследовании рака яичников): многоцентровое рандомизированное исследование фазы 3 применения рукапариба по сравнению с химиотерапией для лечения пациенток с рецидивирующим, имеющим мутацию гена BRCA, высокой степени злокачественности эпителиальным раком яичников, маточных труб или первичным раком брюшины
	одобрить

	74
	ЭК-53460
	09.06.18
	4072628-20-1/ЭС-П от 05.06.2018
	ООО "Лиганд ресерч", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии ИЛП
	PHX 401-14
	Эффективность, переносимость и приемлемость спермицидного крема бензалкония хлорида у женщин 40 лет и старше
	одобрить

	75
	ЭК-53461
	09.06.18
	4073550-20-1/ЭС от 05.06.2018
	ООО "Интерфарма", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Такролимус
	ТКЛ-1/15042018
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Такролимус, капсулы 5 мг (ООО «Интерфарма», Россия) и Програф®, капсулы 5 мг (Астеллас Фарма Юроп Б.В., Нидерланды), с участием здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	76
	ЭК-53462
	09.06.18
	4073207-20-1/ЭС от 05.06.2018
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Ибандроновая кислота
	07/17
	Проспективное, открытое, рандомизированное, с двойным перекрестом и 4 этапами исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ибандроновая кислота, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Бонвива®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария) у здоровых добровольцев после приема внутрь натощак
	одобрить

	77
	ЭК-53463
	09.06.18
	4073566-20-1/ЭС-П от 05.06.2018
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	внесение изменений в протокол
	205203
	Многоцентровое открытое расширенное исследование безопасности с целью описания долговременного клинического опыта применения меполизумаба у пациентов с гиперэозинофильным синдром (ГЭС) – участников Исследования 200622
	одобрить

	78
	ЭК-53464
	09.06.18
	4073082-20-1/ЭС-П от 05.06.2018
	1. Заявление № 11.ООО "Экрон Акунова"
	внесение изменений в протокол
	EACL-CT-14-003
	Проспективное, рандомизированное, двойное слепое исследование в параллельных группах для оценки клинической эффективности и безопасности перехода с Эпрекса на ЭПИАО с соотношением доз 1:1 у пациентов с заболеванием почек в терминальной стадии на гемодиализе.
	одобрить

	79
	ЭК-53465
	09.06.18
	4073724-20-1/ЭС-П от 05.06.2018
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	внесение изменений в протокол
	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

	80
	ЭК-53473
	13.06.18
	4072839-20-1/ЭС от 07.06.2018
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Эральфон
	KI/1117-2
	Открытое сравнительное многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаратов Эральфон® (МНН: эпоэтин альфа), раствор для внутривенного и подкожного введения (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) и Эпрекс® (МНН: эпоэтин альфа), раствор для внутривенного и подкожного введения (Силаг АГ, Швейцария) при лечении анемии у пациентов с немиелоидными злокачественными новообразованиями, получающих химиотерапию
	одобрить

	81
	ЭК-53474
	13.06.18
	4039169-20-1/ЭС-2 от 06.06.2018
	Московское представительство компании "Хетеро Лабс Лимитед", Индия
	Повторное рассмотрение  - о проведении клинического исследования препарата
	H-OLMH-1027
	«Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с двумя этапами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Олмесартана медоксомил и гидрохлоротиазид», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40+25 мг, производства компании «Хетеро Лабс Лимитед», Индия и «Кардосал®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг производства «Даичи Санкио Юроуп ГмбХ», Германия, и «Гипотиазид®», таблетки 25 мг, производства «Хиноин Завод Фармацевтических и Химических Продуктов ЗАО», Венгрия, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак»
	одобрить

	82
	ЭК-53484
	09.06.18
	4073132-20-1/ЭС-П от: 05.06.2018 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	AS0013
	«Многоцентровое, рандомизированное, слепое для исследователей и пациентов исследование в параллельных группах (Фаза 2А) для оценки эффективности и безопасности бимекизумаба и цертолизумаба пэгола у пациентов с активным анкилозирующим спондилоартритом»
	одобрить

	83
	ЭК-53486
	09.06.18
	4073700-20-1/ЭС от: 05.06.2018 
	Представительство фирмы "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ" (Австрия)
	об одобрении проведения КИ
	203PF203
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата BG00011 у пациентов с идиопатическим легочным фиброзом.
	одобрить

	84
	ЭК-53488
	09.06.18
	4073704-20-1/ЭС-П от: 05.06.2018 
	ООО "ПАРЕКСЕЛЬ Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	PS0013
	«Многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 с начальным периодом лечения и последующим периодом рандомизированной отмены для оценки эффективности и безопасности бимекизумаба у взрослых пациентов с хроническим бляшечным псориазом умеренной или тяжелой степени».
	одобрить

	85
	ЭК-53496
	15.06.18
	4074186-20-1/ЭС от 08.06.2018
	ФГБУ "ФНИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России (филиал "Медгамал" ФГБУ "ФНИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России)
	о проведении клинического исследования препарата Фтортиазинон
	04-ФТ-2018
	Многоцентровое, рандомизированное, слепое, плацебо- контролируемое исследование безопасности и эффективности препарата Фтортиазинон, таблетки 300 мг (ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России), в комбинации с препаратом Максипим® (Maxipime®), порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 1 г («Бристол-Майерс Сквибб», США), в сравнении с плацебо в комбинации с препаратом Максипим® (Maxipime®), порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 1 г («Бристол- Майерс Сквибб», США), при лечении пациентов с осложненными инфекциями мочевыводящих путей, вызванными P. aeruginosa
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