Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 173 от 10.07.2018 г.
	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания Минздрава
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-53466
	13.06.18
	4073705-20-1/ЭС-П от: 05.06.2018 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	ARRAY-818-302
	Исследование комбинированного применения препаратов биниметиниб, энкорафениб и цетуксимаб для лечения колоректального рака с мутацией BRAF (BEACON CRC): Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование фазы 3 в трех группах энкорафениба и цетуксимаба с биниметинибом или без него в сравнении с иринотеканом /цетуксимабом или инфузиями 5-фторурацила (5-FU) /фолиновой кислоты (FA) / иринотекана (FOLFIRI) /цетуксимаба с вводной фазой применения энкорафениба с биниметинибом и цетуксимабом в целях безопасности у пациентов с мутацией BRAF V600E метастатического колоректального рака.
	одобрить

	2
	ЭК-53467
	13.06.18
	4073823-20-1/ЭС от: 07.06.2018 
	"ИБСА БИОХИМИЧЕСКИЙ ИНСТИТУТ"Акционерное общество Представительство в г. Москве
	о проведении клинического исследования препарата Скопабен
	17RUS-SDF08
	Одноцентровое открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование сравнительной биоэквивалентности и фармакокинетики препаратов Силденафил 100 мг, пленки диспергируемые в полости рта, (АО «ИБСА Биохимический Институт», Швейцария) и Виагра® 100 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой («Пфайзер Инк.», США), после однократного приема внутрь натощак у здоровых добровольцев мужского пола.
	одобрить

	3
	ЭК-53468
	13.06.18
	4073703-20-1/ЭС от 05.06.2018 г.
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Азактам / Авибактам
	СЗ601009
	«Проспективное, рандомизированное, открытое, сравнительное исследование для определения эффективности, безопасности и переносимости азтреонама - авибактама (ATM - AVI) и наиболее эффективной доступной терапии для лечения серьезных инфекций, вызванных грамотрицательными бактериями с множественной лекарственной устойчивостью, продуцирующими метал л о - бета - лактамазу (MBL)»
	одобрить

	4
	ЭК-53469
	13.06.18
	4073922-20-1/ЭС-П от 06.06.2018 г.
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	OOC-ACM-302
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование третьей фазы с активным контролем для оценки лечения, его безопасности и результатов, репортированных пациентами, страдающими акромегалией и ранее получавшими Октреотид в капсулах, а также получавшими стандартное парентеральное лечение лигандами рецепторов соматостатина и демонстрировавшими переносимость и контролируемые биохимические показатели при обоих режимах лечения»
	одобрить

	5
	ЭК-53470
	13.06.18
	4073210-20-1/ЭС-П от: 05.06.2018 
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	М14-359
	«Рандомизированное открытое многоцентровое исследование фазы 3, проводимое для определения эффективности Велипариба в комбинации с карбоплатином и паклитакселом, в сравнении со стандартной химиотерапией на выбор Исследователя, для лечения метастатического или распространенного несквамозного немелкоклеточного рака легкого (HPЛ) у курильщиков и бывших курильщиков, получающих первую линию цитотоксической химиотерапии»
	одобрить

	6
	ЭК-53471
	13.06.18
	4073948-20-1/ЭС-П от: 07.06.2018 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	CICL670F2429
	Интервенционное пострегистрационное исследование IV фазы по оценке безопасности деферазирокса в измельченных покрытых пленочной оболочкой таблетках в единственной группе педиатрических пациентов с трансфузионным гемосидерозом.
	одобрить

	7
	ЭК-53475
	09.06.18
	4073616-20-1/ЭС-П от: 05.06.2018
	ООО «ИНВЕНТИВ XEЛC КЛИНИКАЛ», Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 2
	В7461006
	Рандомизированное, открытое исследование III фазы монотерапии лорлатинибом (PF-06463922) по сравнению с монотерапией кризотинибом в качестве терапии первой линии у пациентов с ALK-позитивным распространенным немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	8
	ЭК-53476
	09.06.18
	4073722-20-1/ЭС-П от: 05.06.2018
	ООО "Инвентив Хелс Клиникал", Россия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 1, новой версии Информационного листка пациента
	В9991016
	«Рандомизированное двойное-слепое исследование III фазы авелумаба в комбинации со стандартной химиолучевой терапией (цисплатин плюс радикальная лучевая терапия) по сравнению со стандартной химиолучевой терапией в первой линии лечения пациентов с местно- распространенным плоскоклеточным раком головы и шеи».
	одобрить

	9
	ЭК-53477
	09.06.18
	4073549-20-1/ЭС-П от: 05.06.2018
	ООО НИК «Медбиофарм», Россия
	об одобрении поправки 1 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	ПАМ3-2017-2
	«Многоцентровое простое слепое рандомизированное исследование для оценки эффективности и безопасности препарата Крунидон, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий (производства ФГБУ «Национальный медицинский исследовательский центр гематологии» Минздрава России), у пациентов с интраоперационной кровопотерей».
	одобрить

	10
	ЭК-53478
	13.06.18
	4073939-20-1/ЭС-П от: 06.06.2018 
	представительство компании с ОО "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационных листков пациента
	МO39129
	«Одногрупповое, многоцентровое клиническое исследование III Б фазы для оценки безопасности и переносимости эмицизумаба вводимого с профилактической целью у пациентов с гемофилией А с ингибиторами».
	одобрить

	11
	ЭК-53480
	09.06.18
	4073512-20-1/ЭС-П от: 05.06.2018
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола, дополнения к Информационному листку пациента
	D5160C00007
	«Двойное слепое, рандомизированное исследование Фазы III по оценке эффективности и безопасности AZD9291 в сравнении со стандартной терапией ингибитором тирозинкиназы рецептора эпидермального фактора роста в качестве первой линии лечения пациентов с положительной мутацией рецептора эпидермального фактора роста при местнораспространенном или метастатическом немелкоклеточном раке легкого»
	одобрить

	12
	ЭК-53483
	13.06.18
	4073962-20-1/ЭС от 07.06.2018
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Австрия
	одобрение исследования
	I6T-MC-AMAN
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы, проводимое в параллельных группах по изучению индукционной терапии препаратом мирикизумаб у пациентов с активной формой язвенного колита умеренной или тяжелой степени, для которых терапия традиционными и биологическими препаратами оказалась неэффективной
	одобрить

	13
	ЭК-53485
	13.06.18
	4073793-20-1/ЭС от 06.06.2018
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	одобрение исследования
	207972
	Двойное слепое (открытое для Спонсора) плацебо-контролируемое стратифицированное исследование для оценки эффективности и безопасности препарата GSK3772847 при многократном применении в параллельных группах участников с бронхиальной астмой средней или тяжёлой степени и аллергическим микозом дыхательных путей.
	одобрить

	14
	ЭК-53487
	13.06.18
	4073754-20-1/ЭС от 07.06.2018
	ООО «Юридическое бюро «МедФарм Эксперт Групп», Россия
	одобрение исследования
	SIBUT-04/2018
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Сибутрамин+МКЦ», капсулы 15 мг + 153,5 мг, производитель ООО «НПО «ФармВИЛАР», Россия и «Редуксин®» капсулы 15 мг + 153,5 мг, производитель ООО «ОЗОН», Россия, у здоровых добровольцев
	одобрить

	15
	ЭК-53490
	13.06.18
	4073768-20-1/ЭС от: 06.06.2018 
	АО "Фармасинтез", Россия
	об одобрении проведения КИ
	ТАСP-BE-02-2018
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Такролимус МВ, капсулы пролонгированного действия, 5 мг (АО «Фармасинтез», Россия) и препарата Адваграф®, капсулы пролонгированного действия, 5 мг (Астеллас Фарма Юроп Б.В., Нидерланды) с участием здоровых добровольцев мужского пола.
	одобрить

	16
	ЭК-53492
	15.06.18
	4074249-20-1/ЭС-П от: 09.06.2018 
	ООО "Амджен" (США)
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	20160275
	Рандомизированное, открытое исследование 3 фазы для сравнения схемы карфилзомиб плюс дексаметазон плюс даратумумаб со схемой карфилзомиб плюс дексаметазон для лечения пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественной миеломой
	одобрить

	17
	ЭК-53493
	15.06.18
	4074009-20-1/ЭС-П от: 08.06.2018 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	426-00
	Рандомизированное открытое клиническое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности Пембролизумаба (МК-3475) в комбинации с Акситинибом по сравнению с Сунитинибом в режиме монотерапии у пациентов с местнораспространённой или метастатической почечно-клеточной карциномой в качестве первой линии терапии (KEYNOTE-426)
	одобрить

	18
	ЭК-53499
	15.06.18
	4061534-20-1/ЭС-2 от: 07.06.2018 
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	дополнительное рассмотрение
	ZMZ-M-3
	«Открытое рандомизированное исследование безопасности и эффективности лекарственных препаратов Росинсулин М микс 30/70, суспензия для подкожного введения, 100 МЕ/мл (ООО «Завод Медсинтез», Россия), и Хумулин М3, суспензия для подкожного введения, 100 МЕ/мл («Лилли Франс», Франция), у пациентов с сахарным диабетом 2 типа».
	одобрить

	19
	ЭК-53504
	15.06.18
	4070195-20-1/ЭС от 09.06.2018
	ООО «ОСТ Рус», Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	UFV-I-01/2017
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 1 фазы универсальной гриппозной векторной вакцины Унифлювек двух уровней доз при двукратном интраназальном применении у здоровых добровольцев в возрасте от 18 до 49 лет
	одобрить

	20
	ЭК-53505
	15.06.18
	4073944-20-1/ЭС от 07.06.2018
	АО "ГЕНЕРИУМ", Россия
	одобрение исследования
	ECU-PNH-Ib
	Открытое несравнительное исследование безопасности, фармакокинетики и фармакодинамики препарата Элизария (АО "ГЕНЕРИУМ", Россия) в фазе индукции терапии у нелеченных пациентов с пароксизмальной ночной гемоглобинурией.
	одобрить

	21
	ЭК-53507
	15.06.18
	4073992-20-1/ЭС от 08.06.2018
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Австрия
	одобрение исследования
	I6T-MC-AMBG
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы, проводимое в параллельных группах по изучению поддерживающей терапии препаратом мирикизумаб у пациентов с активной формой язвенного колита умеренной или тяжелой степени
	одобрить

	22
	ЭК-53509
	15.06.18
	4068009-20-1/ЭС от: 08.06.2018 
	АО "ФП "Оболенское", Россия
	об одобрении проведения КИ
	1911/16
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Реслип® плюс и препарата сравнения
	одобрить

	23
	ЭК-53510
	15.06.18
	4073791-20-1/ЭС от: 09.06.2018 
	ООО "Кромос", Россия
	об одобрении проведения КИ
	LEVODESA_04-2017
	Международное, многоцентровое, рандомизированное, заслепленное со стороны исследователя клиническое исследование в параллельных группах сравнения глазных капель в комбинации Левофлоксацин плюс Дексаметазон в течение 7 дней с последующим дексаметазоном как монотерапия в течение 7 дней по сравнению с комбинацией тобрамицина плюс дексаметазон в течение 14 дней для предотвращения и лечения воспаления, а также для предотвращения инфекции после оперативного лечения катаракты у взрослых – LEADER 7.
	одобрить

	24
	ЭК-53512
	18.06.18
	4073990-20-1/ЭС от: 13.06.2018 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия)
	об одобрении клин. исследования
	CNTO1275CRD3007
	«Многоцентровое рандомизированное слепое проводимое с активным контролем исследование IIIb фазы для сравнения эффективности и безопасности устекинумаба и адалимумаба у ранее не получавших биологические препараты пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением болезни Крона (SEAVUE)».
	одобрить

	25
	ЭК-53513
	18.06.18
	4074112-20-1/ЭС-П от 08.06.2018 г.
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	042-00
	"Рандомизированное, открытое исследование III фазы для оценки общей выживаемости при терапии пембролизумабом (МК 3475) по сравнению с химиотерапией на основе препаратов платины у пациентов с PD-L1-позитивным распространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легких, ранее не получавших лечения (Протокол 042)"
	одобрить

	26
	ЭК-53514
	18.06.18
	4074272-20-1/ЭС от: 13.06.2018 
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», Россия
	об одобрении клин. исследования
	РТК0796-АР-17202
	«Рандомизированное, двойное слепое, адаптивное исследование фазы 2 для оценки безопасности и эффективности внутривенного или внутривенного и перорального приема препарата омадациклин и внутривенного и перорального приема препарата левофлоксацин для лечения взрослых пациентов с острым пиелонефритом».
	одобрить

	27
	ЭК-53515
	20.06.18
	4074010-20-1/ЭС-П от 18.06.2018 г.
	АО "Генериум", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	OMA-BA-III
	"Исследование эффективности и безопасности препаратов Генолар (АО "ГЕНЕРИУМ", Россия) и Ксолар ("Новартис Фарма АГ", Швейцария) в лечении персистирующей атопической бронхиальной астмы среднетяжелого и тяжелого течения, симптомы которой недостаточно контролируются 4 ступенью лечения GINA(2017)"
	одобрить

	28
	ЭК-53516
	20.06.18
	4074175-20-1/ЭС от 14.06.2018
	ООО "Медикал дивайс энд фарма солюшенз", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Навельбин
	russco12042018
	«Проспективное многоцентровое открытое нерандомизированное клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Навельбин®, капсулы 20 мг и 30 мг в качестве первой линии терапии в метрономном режиме для монохимиотерапии у пациентов с метастатическим гормонозависимым Her2-негативным раком молочной железы»
	одобрить

	29
	ЭК-53518
	18.06.18
	4074311-20-1/ЭС от 14.06.2018
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	одобрение исследования
	799-00
	Исследование II фазы по оценке пембролизумаба (MK-3475) в комбинации с двухкомпонентной химиотерапией на основе препаратов платины и лучевой терапии у пациентов с неоперабельным, местно-распространенным немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) III стадии (KEYNOTE-799)
	одобрить

	30
	ЭК-53519
	18.06.18
	4074353-20-1/ЭС от 14.06.2018
	ООО «МСД Фармасьютикалс».
	одобрение исследования
	811-01
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, сравнивающее трастузумаб плюс химиотерапия и пембролизумаб с трастузумабом плюс химиотерапия и плацебо в качестве первой линии терапии у пациентов с HER2-положительной распространенной аденокарциномой желудка или гастроэзофагеального соединения (KEYNOTE-811)
	одобрить

	31
	ЭК-53520
	18.06.18
	4074255-20-1/ЭС от 14.06.2018
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	одобрение исследования
	756-00
	Рандомизированное двойное слепое исследование фазы III по изучению применения пембролизумаба в сравнении с плацебо и в сочетании с неоадъювантной химиотерапией и адъювантной эндокринной терапией для лечения эстроген-рецептор-положительного и отрицательного по рецептору человеческого эпидермального фактора роста 2 типа (ER+/HER2–) рака молочной железы ранней стадии, высокой степени риска (KEYNOTE-756)
	одобрить

	32
	ЭК-53521
	25.06.18
	4074676-20-1/ЭС-П от 19.06.2018 г.
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола
	GO29431
	«Открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором изучается препарат Атезолизумаб (антитело к PD-L1) в сравнении с препаратом на основе платины (цисплатин или карбоплатин) в комбинации с пеметрекседом или гемцитабином у ранее не получавших химиотерапии пациентов с неплоскоклеточным или плоскоклеточным немелкоклеточным раком лёгкого IV стадии, экспрессирующим PD-L1»
	одобрить

	33
	ЭК-53522
	18.06.18
	4072289-20-1/ЭС от: 13.06.2018 
	АО "БАЙЕР", Россия
	об одобрении проведения КИ
	19334
	«Рандомизированное плацебо-контролируемое двойное-слепое многоцентровое исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности перорального стимулятора рГЦ верицигуата при применении с целью улучшения физического функционирования организма при повседневной активности у пациентов с сердечной недостаточностью и сохраненной фракцией выброса (VITALITY-HFpEF)».
	одобрить

	34
	ЭК-53523
	18.06.18
	4074176-20-1/ЭС от: 13.06.2018 
	АО "ВЕРТЕКС", Россия
	об одобрении проведения КИ
	BOZ-100518
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Бозентан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 125 мг (АО «ВЕРТЕКС», Россия) и Траклир®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 125 мг (Актелион Фармасьютикалз Лтд, Швейцария) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак.
	одобрить

	35
	ЭК-53524
	25.06.18
	4074256-20-1/ЭС-П от 18.06.2018
	ООО "Чилтерн Интернешнл", Россия
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	CanStem111P
	«Исследование III фазы по оценке препарата BBI-608, применяемого в сочетании с комбинированной терапией наб-паклитакселом и гемцитабином при лечении взрослых пациентов с метастатической аденокарциномой поджелудочной железы».
	одобрить

	36
	ЭК-53525
	25.06.18
	4074746-20-1/ЭС-П от: 21.06.2018 
	ООО "МСД Фармасьютикалс" Россия
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	252-00
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке комбинации Пембролизумаба (МК-3475) с эпакадостатом или плацебо у пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой (Keynote-252/ECHO-301)
	одобрить

	37
	ЭК-53526
	25.06.18
	4074461-20-1/ЭС-П  от 25.06.2018
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола, Информационных листков
	AC-055-312
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное, определяемое количеством зарегистрированных событий исследование с целью оценки эффективности, безопасности и фармакокинетики мацитентана в сравнении со стандартной терапией у детей с лёгочной артериальной гипертензией» (TOMORROW).
	одобрить

	38
	ЭК-53527
	25.06.18
	4073820-20-1/ЭС-П от 18.06.2018 г.
	ООО "ФАРМАПАРК", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	EPD/R02-17
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное сравнительное исследование в параллельных группах эффективности, безопасности и иммуногенности препаратов ЭпоДарба® (ООО "ФАРМАПАРК", Россия; производитель ОАО "Фармстандарт-УфаВИТА", Россия), раствор для инъекций, и Аранесп® (Амджен Европа Б.В., Нидерланды), раствор для инъекций у пациентов с хронической болезнью почек при подкожном пути введения
	одобрить

	39
	ЭК-53528
	25.06.18
	4065773-20-1/ЭС от 18.06.2018
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	о проведении клинического исследования препарата BGB-290
	BGB-290-303
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое III фазы исследование BGB-290 в качестве поддерживающей терапии у пациентов с неоперабельным местнораспространенным или метастатическим раком желудка, у которых была ответная реакция на первую линию химиотерапии препаратами платины»
	одобрить

	40
	ЭК-53529
	25.06.18
	4074450-20-1/ЭС-П от 18.06.2018
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола
	YO39523
	Рандомизированное мультицентровое плацебо контролируемое исследование III фазы по изучению атезолизумаба в комбинации с паклитакселом, карбоплатином и бевацизумабом у пациентов с впервые диагностированным раком яичников, маточных труб или первичным перитониальным раком III/IV стадии
	одобрить

	41
	ЭК-53530
	25.06.18
	4074570-20-1/ЭС-П от 19.06.2018 г.
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	об одобрении новой версии протокола
	EFC 14828 (AMPLITUDE-O)
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование в параллельных группах для оценки влияния эфпегленатида на сердечно-сосудистые исходы у пациентов с сахарным диабетом 2 типа с высоким сердечно-сосудистым риском».
	одобрить

	42
	ЭК-53531
	25.06.18
	4074664-20-1/ЭС от: 20.06.2018 
	ООО "Акковион", Россия
	об одобрении проведения КИ
	AL1605av
	Многоцентровое рандомизированное открытое клиническое исследование по оценке безопасности аллерген-специфичной иммунотерапии с ускоренным графиком наращивания высокой дозы и использованием одной дозировки аллергоидного препарата из 6 трав, адсорбированного на алюминия гидроксиде, у педиатрических пациентов с сезонным ринитом от умеренной до тяжелой формы или риноконъюктивитом в сочетании с бронхиальной астмой или без нее.
	одобрить

	43
	ЭК-53532
	25.06.18
	4074821-20-1/ЭС-П от: 20.06.2018 
	ООО "АР-СИ-ТИ-ГЛОБАЛ", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	Immune/BRT/UC-01
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах, многоцентровое исследование по оценке безопасности, эффективности, фармакокинетики и фармакодинамики бертилимумаба у пациентов с активным язвенным колитом среднетяжелого или тяжелого течения.
	одобрить

	44
	ЭК-53533
	25.06.18
	4068824-20-1/ЭС от: 18.06.2018 
	ФГБУН "ТИБОХ ДВО РАН", Россия
	об одобрении проведения КИ
	03/А-10.03.17
	Открытое иссследование фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата Кумазид при однократном пероральном приеме в возрастающих дозировках у здоровых добровольцев (I фаза) и Рандомизированное двойное слепое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата Кумазид в лечении пациентов с ХОБЛ и ХВГ (II фаза)
	не одобрить

	45
	ЭК-53534
	25.06.18
	4074547-20-1/ЭС от: 19.06.2018 
	ООО "Кревель Мойзельбах", Россия
	об одобрении проведения КИ
	Reg-01/2018
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Регулакс® Пикосульфат, таблетки, 10 мг (Кревель Мойзельбах ГмбХ, Германия) в сравнении с препаратом Гутталакс®, таблетки, 5 мг (Дельфарм Реймс, Франция) у пациентов с хроническим запором.
	одобрить

	46
	ЭК-53535
	25.06.18
	4074680-20-1/ЭС-П от: 19.06.2018
	представительство АО «Санофи-авентис групп» (Франция)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	EFC 14867 (SOTА- ЕМРА)
	«26-недельное рандомизированное двойное слепое контролируемое в параллельных группах многоцентровое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Сотаглифлозин в сравнении с препаратом Эмпаглифлозин и плацебо у пациентов с диабетом 2 типа, имеющих неадекватный гликемический контроль при применении ингибитора дипептидилпептидазы 4 (Д11114(i)) с или без приема Метформина».
	одобрить

	47
	ЭК-53536
	25.06.18
	4074174-20-1/ЭС-П от: 19.06.2018
	ООО «Такеда Фармасьютикалс», Россия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 2, новой версии Информационного листка пациента
	Актовегин-3001(АПОЛЛОН/APOLLO)
	«Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо- контролируемое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности 12-недельного лечения Актовегином, назначаемого внутривенно с последующим пероральным применением у пациентов с хроническими облитерирующими заболеваниями артерий нижних конечностей IIB стадии по классификации Фонтейна».
	одобрить

	48
	ЭК-53537
	22.06.18
	4074354-20-1/ЭС от: 15.06.2018
	Акционерное общество «Фармасинтез-Норд», Россия
	об одобрении клин. исследования
	PZPB-110518
	«Открытое рандомизированное повторное перекрестное четырехпериодное одноцентровое с репликативным дизайном сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Пазопаниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг (АО «ФАРМАСИНТЕЗ-НОРД», Россия) и Вотриент®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	49
	ЭК-53539
	25.06.18
	4074011-20-1/ЭС-П от 18.06.2018
	ООО «МСД Фармасьютикалс».
	об одобрении внесения изменений в протокол
	715-01
	Рандомизированное исследование 2 фазы по оценке комбинации пембролизумаба (MK-3475) плюс эпакадостата (INCB024360) с химиотерапией препаратами платины по сравнению с пембролизумабом плюс химиотерапией препаратами платины плюс плацебо при назначении в качестве первой линии лечения пациентов с метастатическим немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	50
	ЭК-53540
	25.06.18
	4074565-20-1/ЭС от: 18.06.2018 
	Представительство "Хетеро Лабс Лимитед" (Индия)
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Фамцикловир
	FAMC-HD-01
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, перекрестное с двумя этапами исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Фамцикловир (МНН: Фамцикловир), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 750 мг, производства Хетеро Лабс Лимитед, Индия, и препарата Фамвир® (МНН: Фамцикловир), таблетки, покрытые оболочкой, 250 и 500 мг (Новартис Фармасьютика С.А., Испания), при однократном применении в дозе 750 мг натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	51
	ЭК-53541
	25.06.18
	4074559-20-1/ЭС 19.06.2018
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Австрия
	одобрение исследования
	PCYC-1145-LT
	Протокол продолжения лечения пациентов, для которых сохраняется польза от терапии ибрутинибом после завершения участия в клинических исследованиях ибрутиниба.
	одобрить

	52
	ЭК-53542
	20.06.18
	4074451-20-1/ЭС от: 18.06.2018 
	OOO "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата CQGE031C2303
	CQGE031C2303
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование с активной терапией и плацебо в качестве контроля для оценки эффективности и безопасности лигелизумаба (QGE031) у взрослых и подростков с хронической спонтанной крапивницей (ХСК) и отсутствием адекватного контроля на терапии блокаторами H1-гистаминовых рецепторов
	одобрить

	53
	ЭК-53543
	25.06.18
	4074620-1/ЭС от 19.06.2018
	ООО "иФарма", Россия
	одобрение исследования
	E7080-J081-116
	Открытое исследование фазы 1b ленватиниба в комбинации с пембролизумабом у пациентов с гепатоцеллюлярной карциномой
	одобрить

	54
	ЭК-53544
	25.06.18
	4074673-20-1/ЭС от: 18.06.2018 
	OOO "Новартис Фарма", Россия
	проведение клинического исследования препарата Лигелизумаб, QGE031
	CQGE031C2302
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование с активной терапией и плацебо в качестве контроля для оценки эффективности и безопасности лигелизумаба (QGE031) у взрослых и подростков с хронической спонтанной крапивницей (ХСК) и отсутствием адекватного контроля на терапии блокаторами H1-гистаминовых рецепторов
	одобрить

	55
	ЭК-53545
	25.06.18
	4074671-20-1/ ЭС 18.06.2018
	ЗАО "Биокад", Россия
	одобрение исследования
	BCD-077-1
	Открытое рандомизированное двойное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов BCD-077 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Иресса® (АстраЗенека ЮК Лтд, Великобритания) у здоровых добровольцев при пероральном приеме натощак
	одобрить

	56
	ЭК-53546
	20.06.18
	4074363-20-1/ЭС-П от: 18.06.2018 
	Представительство фирмы "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	17303A
	Интервенционное, рандомизированное, двойное слепое исследование с активным контролем с целью оценки эффективности препарата Lu AF35700 у пациентов с устойчивой к лечению шизофренией на ранних и поздних стадиях заболевания
	одобрить

	57
	ЭК-53547
	20.06.18
	4074352-20-1/ЭС от: 15.06.2018 
	ООО "РегЭксперт", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата
	R/0118-1
	Открытое рандомизированное в параллельных группах исследование сравнительной фармакокинетики, биоэквивалентности и безопасности препаратов Терифлуномид, таблетки, покрытые оболочкой, 14 мг (Лаборатория Тютор С.А.С.И.Ф.И.А., Аргентина) и Абаджио®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 14 мг (Санофи Винтроп Индустрия, Франция) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	58
	ЭК-53548
	25.06.18
	4074665-20-1/ЭС от: 19.06.2018 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	Ответ на замечания Совета по этике
	EFC 15156 (SOLOIST-WHF)
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое в параллельных группах многоцентровое исследование для оценки влияния сотаглифлозина на клинические исходы у гемодинамически стабильных пациентов с сахарным диабетом 2 типа после прогрессирования сердечной недостаточности.
	одобрить

	59
	ЭК-53549
	27.06.18
	4074810-20-1/ЭС-П от 21.06.2018
	Представительство компании "Айкон Холдингс Анлимитед Компани" (Ирландия)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	R475-PN-1523
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки эффективности и долгосрочной безопасности различных доз фасинумаба при применении у пациентов с болью, вызванной остеоартритом коленного или тазобедренного сустава.
	одобрить

	60
	ЭК-53551
	27.06.18
	4073663-20-1/ЭС от 21.06.2018
	ФГАОУ ВО Первый Московский государственный медицинский университет имени И.М.Сеченова МЗ РФ
	одобрение исследования
	1169.283
	Исследование RE-ELECT: Рандомизированное исследование динамики изменения функции почек у пациентов с фибрилляцией предсердий, сопутствующим сахарным диабетом второго типа и хронической почечной недостаточностью, получающих лечение Дабигатрана этексилатом (Прадакса®) или варфарином с целью профилактики инсульта
	одобрить

	61
	ЭК-53552
	27.06.18
	4067156-20-1/ЭС-2 от: 21.06.2018 
	АО "ФП "Оболенское", Россия
	об одобрении проведения КИ дополнительное рассмотрение
	3502/18
	«Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Диасек® кидс и препарата сравнения Гидрасек»
	одобрить

	62
	ЭК-53553
	27.06.18
	4069435-20-1/ЭС-2 от 21.06.2018
	ООО «КлинФармИнвест», Россия
	одобрение исследование - дополнительное рассмотрение
	FRM-05-AMOX
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Клавамокс, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 875 мг + 125 мг (ООО «Фармтехнология», Республика Беларусь) и Аугментин®, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 875 мг + 125 мг (ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия) у здоровых добровольцев при приеме натощак».
	одобрить

	63
	ЭК-53554
	27.06.18
	4074690-20-1/ЭС от: 21.06.2018 
	Филиал компании с ОО "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед", Великобритания
	об одобрении проведения КИ
	CSL112_3001
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, в параллельных группах исследование 3 фазы по изучению эффективности и безопасности препарата CSL112 у пациентов с острым коронарным синдромом.
	одобрить

	64
	ЭК-53555
	27.06.18
	4074809-20-1/ЭС от: 21.06.2018 
	АО «Валента Фарм», Россия 
	об одобрении проведения клинического исследования 
	 ТМД-05-01-2018 
	«Рандомизированное открытое перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Тримедат®, порошок для приготовления суспензии для приема внутрь, 24 мг/5 мл (АО «Валента Фарм», Россия) и препарата Тримедат® Валента, таблетки, 100 мг (АО «Валента Фарм») у здоровых добровольцев»
	одобрить

	65
	ЭК-53556
	28.06.18
	4075010-20-1/ЭС от 22.06.2018
	ООО «ПиЭсАй», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	ОР-103
	«Рандомизированное контролируемое, открытое исследование III фазы по сравнительной оценке мелфлуфена в сочетании с дексаметазоном и помалидомида в сочетании с дексаметазоном при лечении пациентов с рецидивирующей и рефрактерной множественной миеломой, устойчивой к леналидомиду».
	одобрить

	66
	ЭК-53557
	27.06.18
	4074619-20-1/ЭС от: 21.06.2018 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	№ 034-00
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое с целью подтверждения концепции, клиническое исследование 2а фазы для оценки эффективности и безопасности препарата MK-7264 у женщин со связанной с эндометриозом болью средней и высокой интенсивности
	одобрить

	67
	ЭК-53558
	27.06.18
	4074861-20-1/ЭС от: 21.06.2018 
	АО "Р-Фарм", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата MG1111
	MG1111_P2/3
	Простое слепое (1-й этап), двойное слепое (2-й этап), рандомизированное, многоцентровое, многонациональное исследование II/III фазы с активным контролем, с повышением дозы (1-й этап), не меньшей эффективности (2-й этап) с целью оценки иммуногенности и безопасности вакцины MG1111 у здоровых детей.
	одобрить

	68
	ЭК-53559
	28.06.18
	4074866-20-1/ЭС-П от 25.06.2018
	Представительство фирмы "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	D4191C00004
	«Открытое, рандомизированное, многоцентровое, международное исследование III фазы препарата MEDI4736, вводимого в виде монотерапии или в комбинации с тремелимумабом, что определяется по экспрессии PD-L1, по сравнению со стандартом лечения у пациентов с местно-распространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого (стадии IIIB-IV), которые получали не менее двух предыдущих схем системной терапии, в том числе одну схему химиотерапии на основе препаратов платины, и не имеют установленных активирующих мутаций в гене ТК EGFR или перестроек гена ALK (исследование ARCTIC)».
	одобрить

	69
	ЭК-53560
	28.06.18
	4074918-20-1/ЭС от: 22.06.2018
	ООО «ЯДРАН», Россия
	об одобрении клин. исследования
	ZERKALIN-04/2018
	«Открытое рандомизированное исследование по изучению эффективности и безопасности препаратов Зеркалин® Интенсив, гель для наружного применения (производитель ЯДРАН - ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о, Хорватия) и Индоксил®, гель для наружного применения (производитель Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лтд, Великобритания) у пациентов с угревой болезнью».
	одобрить

	70
	ЭК-53561
	28.06.18
	4074912-20-1/ЭС от: 25.06.2018 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении проведения КИ
	PS0014
	Многоцентровое, открытое исследование для оценки долгосрочной безопасности, переносимости и эффективности бимекизумаба у взрослых пациентов с хроническим бляшечным псориазом умеренной или тяжелой степени.
	одобрить

	71
	ЭК-53562
	28.06.18
	4074273-20-1/ЭС от: 25.06.2018 
	Московское представительство Компании "Хетеро Лабс Лимитед" (Индия)
	об одобрении проведения клин. исследования
	TELH-BE-02-2018
	«Открытое рандомизированное перекрестное в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов, содержащих фиксированную комбинацию Телмисартана 80 мг и Гидрохлоротиазида 25 мг: Телмисартан + Гидрохлоротиазид, таблетки, 80 мг + 25 мг (ООО «МАКИЗ-ФАРМА», Россия) и двух таблеток МикардисПлюс®, 40 мг + 12,5 мг (Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ и Ko.KГ, Германия), при однократном приеме натощак у здоровых добровольцев»
	одобрить

	72
	ЭК-53563
	28.06.18
	4075001-20-1/ЭС от 25.06.2018 г.
	ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	KI/0917-1
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Глюкозамин, порошок для приготовления раствора для приема внутрь (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) и Дона®, порошок для приготовления раствора для приема внутрь (МЕДА Фарма ГмбЧ и Ко. КГ, Германия), с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	73
	ЭК-53564
	29.06.18
	4075009-20-1/ЭС-П от 27.06.2018
	Представительство компании "Айкон Холдингс Анлимитед Компани" (Ирландия)
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	R475-OA-1611
	«Рандомизированное, двойное слепое, контролируемое плацебо и напроксеном исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности различных доз фасинумаба при применении у пациентов с болью, вызванной остеоартритом коленного или тазобедренного сустава».
	одобрить

	74
	ЭК-53565
	29.06.18
	4074915-20-1/ЭС-П от: 27.06.2018 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	PS0008
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование фазы 3, состоящее из периода стартовой терапии с активным контролем и периода поддерживающей терапии с маскировкой дозы для оценки эффективности и безопасности бимекизумаба у взрослых пациентов с хроническим бляшечным псориазом умеренной или тяжелой степени»
	одобрить

	75
	ЭК-53566
	02.07.18
	4074864-20-1/ЭС-П от 26.06.2018
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	BB-401-01
	«Исследование II фазы по оценке препарата BB-401 (антисмысловой по отношению к рецепторам эпидермального фактора роста (EGFR) конструкции ДНК для внутриопухолевого введения) при лечении пациентов с рецидивирующим или метастатическим плоскоклеточным раком головы и шеи (ПРГШ), для которых все существующие стандартные методы терапии оказались неэффективными»
	одобрить

	76
	ЭК-53567
	02.07.18
	4075102-20-1/ЭС от: 27.06.2018
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	CA209-914
	«Рандомизированное исследование 3 фазы комбинации ниволумаба с ипилимумабом в сравнении с плацебо у пациентов с локализованной формой почечно-клеточного рака с высоким риском рецидива после полной или частичной нефрэктомии (CheckMate 914: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 914)».
	одобрить

	77
	ЭК-53569
	02.07.18
	4075427-20-1/ЭС от 27.06.2018
	ООО "Атолл", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Лорноксикам
	LNX001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Лорноксикам, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 8 мг (ООО «Озон», Россия), в сравнении с препаратом Ксефокам®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 8 мг («Такеда ГмбХ», Германия), у здоровых добровольцев
	одобрить

	78
	ЭК-53571
	02.07.18
	4074909-20-1/ЭС-П от: 26.06.2018 
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	об одобрении поправки 289-10 к протоколу, новых версий Информационных листков пациента
	289-00
	"Многоцентровое двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование III фазы, для оценки безопасности и эффективности МК-0431А XR (комбинация ситаглиптина и метформина продленного высвобождения в фиксированных дозах в форме таблеток) у детей с сахарным диабетом 2 типа, не достигших адекватного контроля гликемии на фоне монотерапии метформином"
	одобрить

	79
	ЭК-53572
	28.06.18
	4074907-20-1/ЭС от 25.06.2018
	ООО "ЭР ЭН ДИ ФАРМА", Россия
	одобрение исследования
	RDPh_18_03
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Метформин Лонг (таблетки пролонгированного действия, 1000 мг, ООО «Велфарм», Россия) в сравнении с препаратом Глюкофаж® Лонг (таблетки пролонгированного действия, 1000 мг, Мерк Сантэ с.а.с., Франция) при приеме натощак здоровыми добровольцами»
	одобрить

	80
	ЭК-53573
	02.07.18
	4074863-20-1/ЭС-П от: 26.06.2018
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 4
	150998-006
	Исследование по оценке безопасности и эффективности абиципара пегола (AGN-150998) у пациентов с неоваскулярной возрастной макулярной дегенерацией» (исследование SEQUOIA)
	одобрить

	81
	ЭК-53574
	02.07.18
	4075430-20-1/ЭС от 28.06.2018
	ООО «Новартис Фарма», Россия.
	Ответ на замечания Совета по этике
	CLCZ696B2319
	Многоцентровое, открытое исследование для оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики препарата LCZ696 с последующим 52-недельным, рандомизированным, двойным слепым исследованием, проводимым в параллельных группах, с активным контролем для оценки эффективности и безопасности LCZ696 в сравнении с эналаприлом у детей в возрасте от 1 месяца до <18 лет с сердечной недостаточностью вследствие системной систолической дисфункции левого желудочка
	одобрить

	82
	ЭК-53575
	02.07.18
	4075004-20-1/ЭС от 26.06.2018
	ООО «ИНВЕНТИВ XEЛC КЛИНИКАЛ», Россия
	одобрение исследования
	E2609-G000-301
	Плацебо-контролируемое, двойное слепое, проводимое в параллельных группах 24-месячное исследование с целью оценки эффективности и безопасности препарата E2609 у пациентов с болезнью Альцгеймера ранних стадий.
	одобрить

	83
	ЭК-53576
	29.06.18
	4075123-20-1/ЭС от: 27.06.2018 
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ" (Австрия)
	проведение клин. исследования препарата CKD-506
	182RA18009
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах, фаза 2а, исследование эффективности, безопасности, фармакокинетики и профилей биомаркеров CKD-506, принимаемого взрослыми пациентами с ревматоидным артритом от средней до тяжелой степени и недостаточным ответом на метотрексат
	одобрить

	84
	ЭК-53577
	02.07.18
	4075334-20-1/ЭС от: 28.06.2018 
	АО "Исследовательский Институт Химического Разнообразия"
	проведение клин. исследования препарата Гефитиниб
	ГФТ-4/10042018
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Гефитиниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (АО «ИИХР», Россия) и Иресса®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг («АстраЗенека ЮК Лимитед», Великобритания) у здоровых добровольцев с однократным приемом внутрь натощак
	одобрить

	85
	ЭК-53578
	02.07.18
	 4075007-20-1/ЭС от: 26.06.2018  
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия
	об одобрении проведения КИ
	KI/0717-4
	Открытое многоцентровое сравнительное рандомизированное исследование эффективности, безопасности и переносимости двух режимов терапии препаратом Церетон® (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) в форме раствора для внутривенного и внутримышечного введения, капсул, раствора для приема внутрь в сравнении с препаратом Тенотен детский, таблетки для рассасывания (ООО «НПФ «Материа Медика Холдинг», Россия), у детей в возрасте 6–17 лет с когнитивными нарушениями легкой и средней степени тяжести.
	одобрить

	86
	ЭК-53579
	02.07.18
	4075502-20-1/ЭС от: 28.06.2018 
	ЗАО "Межрегиональная Фармацевтическая Производственно-Дистрибьюторская Корпорация "БИОТЭК", Россия 
	об одобрении проведения КИ 
	УДХК-03/18-МБФ 
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Урсодиолизин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг(ОАО «Марбиофарм», Россия) и Урсофальк, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг («Др. Фальк Фарма ГмбХ», Германия) с участием здоровых добровольцев натощак.
	одобрить

	87
	ЭК-53580
	04.07.18
	4075425-20-1/ЭС от 28.06.2018
	биоРаси, ЭЛ-ЭЛ-СИ, Россия
	о проведении клинического исследования препарата APL-2
	APL2-302
	Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование III фазы с использованием активного препарата в качестве контроля, проводимое в целях оценки эффективности и безопасности применения APL-2 у пациентов с пароксизмальной ночной гемоглобинурией (ПНГ)
	одобрить

	88
	ЭК-53581
	04.07.18
	4075122-20-1/ЭС от 26.06.2018
	ЗАО "Биокад", Россия
	одобрение исследования
	BCD-100-EXT
	Международное многоцентровое открытое клиническое исследование эффективности, безопасности и иммуногенности препарата BCD-100 (ЗАО «БИОКАД», Россия) в терапии пациентов с распространенными формами злокачественных новообразований различных локализаций, ранее получавших иммунотерапию в рамках клинических исследований ЗАО «БИОКАД»
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