Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 184 от 15.01.2019 г
	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания Минздрава
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-54207
	28.11.18
	4086104-20-1/ЭС-П от: 21.11.2018 
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 2
	ALN-AT3SC-003 (Санофи Джензайм EFC14768)
	«ATLAS-INH: исследование 3-й фазы для оценки эффективности и безопасности Фитусирана у пациентов с гемофилией А или В, с ингибиторными антителами к фактору свертывания VIII или IX».
	одобрить

	2
	ЭК-54245
	11.12.18
	4087390-20-1/ЭС от 07.12.2018
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Ленватиниб, E7080/ Пембролизумаб, MK-3475
	MK-7902-006-00 (E7080-G000-315)
	Рандомизированное плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы с контролем оценки безопасности и эффективности терапии Пеметрексеб плюс химиотерапия препаратом платины плюс Пембролизумаб (препарат MK-3475) в комбинации с Ленватинибом (препарат E7080/MK-7902) или без него в качестве терапии первой линии у пациентов с метастатическим неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого (LEAP-006)
	одобрить

	3
	ЭК-54247
	11.12.18
	4087232-20-1/ЭС-П от: 06.12.2018
	ООО «ОСТ Рус», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	FM57
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы, проводимое в параллельных группах с целью изучения эффекта различных доз нитроглицерина (НГЦ) при домашнем местном применении для лечения эректильной дисфункции (ЭД) с последующим открытым этапом».
	одобрить

	4
	ЭК-54248
	11.12.18
	4087421-20-1/ЭС-П от: 06.12.2018 
	представительство компании с ОО «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	GO29436
	«Открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором изучается препарат атезолизумаб (MPDL3280A, антитело к PD-L1), применяемый в комбинации с карбоплатином и паклитакселом с/без бевацизумаба, в сравнении с комбинацией карбоплатина, паклитаксела и бевацизумаба, у ранее не получавших химиотерапии пациентов с неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого IV стадии».
	одобрить

	5
	ЭК-54251
	11.12.18
	4087423-20-1/ЭС от 07.12.2018
	ООО «Гротекс», Россия
	об одобрении проведения исследования
	SP-2
	«Открытое, рандомизированное исследование фармакодинамики (фармакодинамической эквивалентности), безопасности и переносимости препаратов Элмапарин (МНН: Надропарин кальция), раствор для подкожного введения (ООО «Гротекс», Россия), и Фраксипарин® (МНН: Надропарин кальция), раствор для подкожного введения (Глаксо Вэллком Продакшен, Франция) при однократном подкожном и внутривенном введении у здоровых добровольцев».
	одобрить

	6
	ЭК-54253
	11.12.18
	4087306-20-1/ЭС-П от 06.12.2018
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении внесений изменений
	CD-IA-MEDI-551-1155
	Плацебо-контролируемое исследование с двойной маскировкой и периодом открытого лечения, в котором оценивается эффективность и безопасность препарата MEDI-551 у взрослых пациентов с оптиконевромиелитом и расстройствами группы оптиконевромиелита.
	одобрить

	7
	ЭК-54264
	13.12.18
	4087652-20-1/ЭС от 10.12.2018
	ООО «Ромфарма», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	BR_TIM_2018
	«Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения лекарственного препарата  Бринзопт Плюс (бринзоламид+тимолол), капли глазные, 10 мг/мл+5 мг/мл («К.О. Ромфарм Компани С.Р.Л.», Румыния) и лекарственного препарата «Азарга» (бринзоламид+тимолол), капли глазные, 10 мг/мл+5 мг/мл (ООО «Алкон Фармацевтика», Россия; произведено: «Алкон-Куврер, Н.В. С.А.», Бельгия) у пациентов с офтальмогипертензией и первичной открытоугольной глаукомой»
	одобрить

	8
	ЭК-54266
	13.12.18
	4087425-20-1/ЭС от 07.12.2018
	ООО "СанаКрус", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Липосомальный Иринотекан для инъекций
	CT/IRI/1603
	Международное, открытое, многоцентровое, рандомизированное перекрестное частично репликативное исследование однократной дозы с двумя режимами, тремя периодами и тремя последовательностями лечения по оценке дозы липосомального иринотекана для инъекций, 43 мг/флакон (производства Си-Эс-Пи-Си Оуйи Фармасьютикал Ко., Лтд., Шицзячжуан, Хэбэй, Китай, по заказу Тева Фармасьютикалз США) путем сравнения его фармакокинетики и биодоступности с препаратом ОНИВИД® (липосомальный иринотекан для инъекций), 43 мг/флакон (производства Ипсен Байофармасьютикалз, Инк., Баскинг-Ридж, Нью-Джерси, США) в комбинации с фторурацилом и лейковорином у пациентов с метастатической аденокарциномой поджелудочной железы с прогрессией заболевания после терапии на основе гемцитабина
	не одобрить

	9
	ЭК-54267
	13.12.18
	4087485-20-1/ЭС-П от 07.12.2018
	Закрытое акционерное общество «СКАЙ ЛТД», Россия
	об одобрении внесений изменений
	МА/1216-3
	«Открытое многоцентровое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаратов Эндоферин, лиофилизированный порошок для приготовления раствора для внутримышечного введения (РУП Белмедпрепараты , РФ Беларусь) и Визанна, таблетки 2мг (Байер Веймар ГмбХ и Ко. КГ Германия) у пациентов с эндометриозом».
	одобрить

	10
	ЭК-54269
	13.12.18
	4087684-20-1/ЭС от 10.12.2018
	ООО "ГРИТВАК", Россия
	о проведении клинического исследования препарата ФЛЕКСВАК®
	ФКК-III-07/18
	Открытое несравнительное исследование безопасности и иммуногенности вакцины «ФЛЕКСВАК®» на добровольцах в возрасте 18-60 лет
	одобрить

	11
	ЭК-54270
	13.12.18
	4087823-20-1/ЭС-П от: 10.12.2018
	Филиал компании с ОО «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	об одобрении поправки 1 к протоколу
	GC-627-05
	«Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование III фазы с фиксированной дозой, с активным контролем препарата «Неуласта»® в клиническом исследовании препарата F-627 у женщин с раком молочной железы, получающих миелотоксическую химиотерапию».
	одобрить

	12
	ЭК-54271
	13.12.18
	4087080-20-1/ЭС-П от: 07.12.2018 
	Представительство компании "Хетеро Лабс Лимитед" (Индия)
	об одобрении новой версии протокола
	TILO_MF_02
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование с адаптивным дизайном сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тилорон (ООО «МАКИЗ-ФАРМА», Россия) таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 125 мг и Амиксин® (ОАО «Фармстандарт-Томскхимфарм», Россия) таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 125 мг, после однократного приема внутрь здоровыми добровольцами мужского пола после приема пищи»
	одобрить

	13
	ЭК-54272
	13.12.18
	4087925-20-1/ЭС-П от: 10.12.2018 
	представительство компании с ОО «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	GA28949
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо - контролируемое, многоцентровое, исследование III фазы с двойной маскировкой для оценки эффективности (индукция ремиссии) и безопасности этролизумаба в сравнении с адалимумабом и плацебо у пациентов с язвенным колитом от средней до тяжелой степени тяжести, ранее не проходивших лечение ингибиторами ФНО.
	одобрить

	14
	ЭК-54276
	13.12.18
	4087641-20-1/ЭС от: 07.12.2018
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	11/18
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Леналидомид Канон, капсулы 25 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Ревлимид®, капсулы 25 мг («Селджен Интернэшнл Сарл», Швейцария) у здоровых добровольцев с однократным приемом внутрь натощак»
	одобрить

	15
	ЭК-54277
	13.12.18
	4087642-20-1/ЭС от: 07.12.2018 
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	07/18
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Эверолимус Канон, таблетки, 10 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Афинитор®, таблетки, 10 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) у здоровых добровольцев с однократным приемом внутрь натощак
	одобрить

	16
	ЭК-54278
	13.12.18
	4087912-20-1/ЭС от 11.12.2018
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	10/18
	«Проспективное, открытое, рандомизированное в параллельных группах исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Терифлуномид, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 14 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Абаджио®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 14 мг (Джензайм Европа Б.В., Нидерланды) у здоровых добровольцев с однократным приемом внутрь натощак»
	одобрить

	17
	ЭК-54279
	13.12.18
	4087677-20-1/ЭС от 10.12.2018
	ООО "ПРАНАФАРМ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	КИ 003-2018
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов РАМИПРИЛ, таблетки 10 мг, производства компании ООО «ПРАНАФАРМ», Россия, в сравнении с зарегистрированным лекарственным препаратом Тритаце®, таблетки 10 мг, производства компании «Санофи-Авентис Дойчланд ГмбХ», Германия
	одобрить

	18
	ЭК-54280
	13.12.18
	4087678-20-1/ЭС-П от 10.12.2018
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	внесение изменений в протокол
	PCYC-1116-CA
	«Открытое исследование-продолжение у пациентов в возрасте 65 лет и старше с хроническим лимфоцитарным лейкозом (ХЛЛ) или мелкоклеточной лимфоцитарной лимфомой (МКЛЛ), которые участвовали в Исследовании PCYC-1115-CA (ибрутиниб в сравнении с хлорамбуцилом)»
	одобрить

	19
	ЭК-54281
	17.12.18
	4088098-20-1/ЭС-П от 12.12.2018
	ООО "Научно-технологическая фармацевтическая фирма "ПОЛИСАН", Россия
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	UNI-II-2016
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование безопасности и эффективности препарата «Унифузол®» у пациентов с облитерирующим атеросклерозом сосудов нижних конечностей
	одобрить

	20
	ЭК-54282
	17.12.18
	4087644-20-1/ЭС от 11.12.2018
	АО «ВЕРТЕКС», Россия
	об одобрении проведения исследования
	CT-20092018-SRTVX
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, активно контролируемое в параллельных группах исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата Сертаконазол, шампунь лекарственный, 2% производства АО «ВЕРТЕКС», Россия в качестве средства для наружной терапии себорейного дерматита волосистой части головы».
	одобрить

	21
	ЭК-54283
	17.12.18
	4087911-20-1/ЭС от: 13.12.2018 
	ООО "ЧоричФарм", Россия
	об одобрении проведения КИ
	RVR-BE-14-2018
	Открытое одноцентровое рандомизированное перекрестное двухэтапное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Ривароксабан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Микро Лабс Лимитед, Индия) и препарата Ксарелто®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Байер Фарма АГ, Германия), у здоровых добровольцев мужского пола после приема пищи.
	одобрить

	22
	ЭК-54284
	17.12.18
	4087826-20-1/ЭС от: 12.12.2018 
	Представительство ООО "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед" (Великобритания)
	об одобрении проведения КИ
	ALXN1210-PNH-304
	Открытое исследование фазы 3 препарата ALXN1210 при лечении детей и подростков с пароксизмальной ночной гемоглобинурией (ПНГ)
	одобрить

	23
	ЭК-54285
	17.12.18
	4087825-20-1/ЭС от 11.12.2018
	АО «ВЕРТЕКС», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	CPI-ELG-102018
	«Многоцентровое проспективное открытое сравнительное ран-домизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Эльжина®, крем вагинальный (АО «ВЕРТЕКС», Россия) в сравнении с препаратом Эльжина®, таблетки вагинальные (АО «ВЕРТЕКС», Россия) у пациентов с кандидозным вульвовагинитом и/или неспецифическим бактериальным вагинитом».
	одобрить

	24
	ЭК-54286
	17.12.18
	4087916-20-1/ЭС от 12.12.2018
	ООО "Атлант Клиникал", Россия.
	об одобрении проведения клин. исследования
	ATP-LYSP-SP-01
	Открытое сравнительное исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Лизобакт П спрей (лизоцима гидрохлорид + пиридоксина гидрохлорид) в сравнении с препаратом Аква Марис® Стронг спрей (морская вода) при лечении острого неосложненного тонзиллофарингита
	одобрить

	25
	ЭК-54287
	17.12.18
	4087896-20-1/ЭС от: 12.12.2018 
	ООО «Инмедтрейд», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	RDPh_18_19
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Атазанавир, капсулы, 300 мг (ООО «ИНМЕДТРЕЙД», Россия) в сравнении с препаратом Реатаз®, капсулы, 300 мг (Бристол-Майерс Сквибб Компани, США) у здоровых добровольцев после приема стандартного завтрака».
	одобрить

	26
	ЭК-54289
	17.12.18
	4087794-20-1/ЭС-П от: 11.12.2018
	АО «НПО «Микроген», Россия
	об одобрении новой версии протокола
	ЖГВ-Н7N9-02
	«Реактогенность, безопасность и иммуногенность вакцины гриппозной живой моновалентной А/17Гонконг/2017/75108(H7N9)».
	одобрить

	27
	ЭК-54290
	17.12.18
	4087919-20-1/ЭС-П от: 11.12.2018 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	внесение изменений в материалы клин. исследования
	MT-11
	Исследование 3-й фазы по оценке эффективности и безопасности специфической иммунотерапии аллергенами клещей домашней пыли в виде таблеток для сублингвального применения (СЛИТ) у детей и подростков (5-17 лет) с аллергической астмой на клещей домашней пыли.
	одобрить

	28
	ЭК-54291
	17.12.18
	4087681-20-1/ЭС от: 11.12.2018 
	ООО "Технология лекарств", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	TL-KVT-p-01
	Открытое рандомизированное перекрёстное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата TL-KVT-p, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (ООО «Технология лекарств», Россия) в сравнении с референтным препаратом Сероквель® Пролонг, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (АстраЗенека ЮК Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев
	одобрить

	29
	ЭК-54293
	19.12.18
	4088309-20-1/ЭС-П от: 14.12.2018 
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении новой версии протокола
	CV185-155
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование по оценке безопасности и эффективности апиксабана при применении с целью профилактики тромбоэмболии по сравнению с отсутствием профилактики антикоагулянтами системного действия во время индукционной химиотерапии у детей с впервые диагностированным острым лимфобластным лейкозом (OJIJI) или лимфомой (Т- или В-клеточной), получающих пегилированную (ПЭГ) L-аспарагиназу. Фаза III».
	одобрить

	30
	ЭК-54294
	19.12.18
	4088308-20-1/ЭС-П от: 13.12.2018 
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении новой версии протокола
	CV185-362
	«Проспективное, рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование по изучению безопасности и фармакокинетики апиксабана по сравнению с антагонистом витамина К или низкомолекулярным гепарином у пациентов педиатрической популяции с наследственными или приобретенными пороками сердца, требующими назначения длительной терапии антикоагулянтами для профилактики тромбоэмболии».
	одобрить

	31
	ЭК-54295
	19.12.18
	4088030-20-1/ЭС от 13.12.2018
	АО «Биннофарм», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	BEBETI-t-CT-01
	«Эффективность и безопасность препарата BEBETI-t, таблетки для рассасывания, бензалкония хлорид 1,0 мг + бензокаин 1,5 мг + тиротрицин 0,5 мг, у пациентов с болью в горле при инфекционных заболеваниях верхних дыхательных путей, в том числе с фарингитом: сравнение с препаратом Доритрицин® (бензалкония хлорид 1,0 мг + бензокаин 1,5 мг + тиротрицин 0,5 мг)».
	одобрить

	32
	ЭК-54297
	20.12.18
	4088577-20-1/ЭС-П от 17.12.2018
	Представительство компании с ОО «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесений изменений
	WО40324
	«Рандомизированное, многоцентровое, открытое, исследование III фазы с двумя группами пациентов для оценки фармакокинетики, эффективности и безопасности подкожного введения фиксированной дозы комбинированной лекарственной формы пертузумаба с трастузумабом в сочетании с химиотерапией у пациентов с HER2 положительным ранним раком молочной железы»
	одобрить

	33
	ЭК-54298
	20.12.18
	4088555-20-1/ЭС-П от 17.12.2018
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	внесение изменений в протокол
	GS-US-419-3896
	Долгосрочное продленное исследование оценки безопасности препарата филготиниб у пациентов с болезнью Крона
	одобрить

	34
	ЭК-54299
	19.12.18
	4088423-20-1/ЭС-П от 14.12.2018
	представительство компании с ОО «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	внесение изменений в протокол
	МО39107
	Исследование безопасности и эффективности II фазы комбинации Атезолизумаба с Обитунузумабом или с Ритуксимабом (анти-CD20 терапия) у пациентов с рецидивирующей / рефрактерной мантийноклеточной лимфомой, лимфомой маргинальной зоны и макроглобулинемией Валденстрема
	одобрить

	35
	ЭК-54300
	20.12.18
	4088078-20-1/ЭС от 14.12.2018
	Представительство акционерного общества «Скоуп Интернэшнл АГ», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	18-ОВЕ001-010
	«Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки безопасности и эффективности нолазибана при однократном пероральном приеме для повышения частоты наступления беременности при переносе одной свежей бластоцисты в программе экстракорпорального оплодотворения»
	одобрить

	36
	ЭК-54301
	20.12.18
	4088499-20-1/ЭС-П от 17.12.2018
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	М14-011
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование для оценки безопасности и эффективности велипариба в комбинации с карбоплатином в сравнении с карбоплатином, применяемых в дополнение к стандартной неоадъювантной химиотерапии, в сравнении со стандартной неоадъювантной химиотерапией у пациентов с начальной стадией тройного негативного рака молочной железы (TNBC), фаза 3
	одобрить

	37
	ЭК-54302
	20.12.18
	4088451-20-1/ЭС-П от 14.12.2018
	АО "Р-Фарм", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CL04018054
	Рандомизированное, открытое исследование IIа фазы с целью оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики препарата РФМ-104 (RPH-104/L04018) при однократном введении в разных дозах в сравнении с активным контролем у пациентов с острым приступом подагры
	одобрить

	38
	ЭК-54303
	19.12.18
	4087901-20-1/ЭС-П от: 11.12.2018 
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	об одобрении проведения КИ
	GA28948
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо - контролируемое, многоцентровое, исследование III фазы с двойной маскировкой для оценки эффективности (индукция ремиссии) и безопасности этролизумаба в сравнении с адалимумабом и плацебо у пациентов с язвенным колитом от средней до тяжелой степени тяжести, ранее не проходивших лечение ингибиторами ФНО.
	одобрить

	39
	ЭК-54304
	19.12.18
	4087914-20-1/ЭС от: 13.12.2018
	"АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	252LH301
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование III фазы в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности препарата BIIB093 (глибенкламид) для внутривенного введения у пациентов с тяжелым отеком головного мозга вследствие обширного полушарного инсульта
	не одобрить

	40
	ЭК-54305
	19.12.18
	4087281-20-1/ЭС от: 14.12.2018 
	ООО "Национальная Исследовательская Компания", Россия
	об одобрении проведения КИ
	Panavir G-III-a
	МНОГОЦЕНТРОВОЕ ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ ПЛАЦЕБО-КОНТРОЛИРУЕМОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ, БЕЗОПАСНОСТИ И ПЕРЕНОСИМОСТИ ПРЕПАРАТА «ПАНАВИР КАПЛИ ГЛАЗНЫЕ 0,004%» В КОМБИНАЦИИ С ПРЕПАРАТОМ АЦИКЛОВИР (МАЗЬ ГЛАЗНАЯ 3%) В СРАВНЕНИИ С ПРЕПАРАТОМ АЦИКЛОВИР (МАЗЬ ГЛАЗНАЯ 3%) В СОСТАВЕ КОМПЛЕКСНОЙ ТЕРАПИИ ПОСТПЕРВИЧНОГО ГЕРПЕТИЧЕСКОГО КЕРАТИТА
	одобрить

	41
	ЭК-54306
	20.12.18
	4088278-20-1/ЭС от: 17.12.2018 
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении проведения КИ
	BCD-148-2/NOCTURN
	Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое сравнительное клиническое исследование фармакокинетики, фармакодинамики, эффективности и безопасности препаратов BCD-148 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Солирис® для лечения пациентов с пароксизмальной ночной гемоглобинурией
	одобрить

	42
	ЭК-54307
	19.12.18
	4085267-20-1/ЭС от: 13.12.2018 
	ООО "Эс-Си-Ти", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	CLY16001
	«Рандомизированное, открытое, перекрестное исследование относительной биодоступности препарата LY03004 и зарегистрированного в ЕС препарата Риспердал Конста® в дозе 50 мг при многократном внутримышечном введении пациентам с шизофренией в стабильном состоянии»
	одобрить

	43
	ЭК-54308
	21.12.18
	4088293-20-1/ЭС от 18.12.2018
	АО "Фарм-Синтез", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Целлекс-дейли
	Cell-daily_II-III/2018
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо контролируемое клиническое исследование, проводимое в параллельных группах, для изучения эффективности и безопасности применения препарата Целлекс-дейли, назальный спрей (АО «Фарм-Синтез», Россия), в составе комплексной терапии у взрослых пациентов с когнитивными нарушениями вследствие очаговых или диффузных поражений головного мозга сосудистого и травматического генеза
	одобрить

	44
	ЭК-54309
	21.12.18
	4088744-20-1/ЭС-П от 18.12.2018
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении внесений изменений
	SHP647-303
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности препарата SHP647, применяемого в качестве поддерживающей терапии у пациентов с язвенным колитом средней и тяжелой степени (исследование FIGARO UC 303)
	одобрить

	45
	ЭК-54310
	21.12.18
	: 4088304-20-1/ЭС от: 18.12.2018  
	ООО "ЭРГОМЕД КЛИНИКАЛ РИСЕЧ", Россия
	об одобрении проведения КИ
	ERGCR-18-ORGHIT-001
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое исследование фазы 3 с активным контролем для оценки безопасности и эффективности Данапароида по сравнению с Аргаторбаном в лечении пациентов с острой ГИТ (гепарин-индуцированной тромбоцитопенией (исследование HITSOVA)
	одобрить

	46
	ЭК-54311
	21.12.18
	4088745-20-1/ЭС-П от: 18.12.2018 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении протокола с поправкой 1, новой версии Информационного листка пациента
	SHP647-301
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности препарата SHP647, применяемого в качестве индукционной терапии у пациентов с язвенным колитом средней и тяжёлой степени (исследование FIGARO UC 301)
	одобрить

	47
	ЭК-54312
	21.12.18
	4088221-20-1/ЭС от: 18.12.2018 
	ООО «ИФАР», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	PRT-2018-06
	Двойное, слепое, одноцентровое, сравнительное, плацебо контролируемое, с эскалацией дозы, клиническое исследование по изучению безопасности, переносимости и фармакокинетики лекарственного препарата Проттремин®, капсулы с пролонгированным высвобождением, 50 мг, ООО «Рионис», Россия, для приема внутрь здоровыми добровольцами
	одобрить

	48
	ЭК-54313
	21.12.18
	4088557-20-1/ЭС-П от: 18.12.2018 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	внесение изменений в материалы КИ
	GS-US-418-3899
	"Долгосрочное продленное исследование оценки безопасности препарата филготиниб у пациентов с язвенным колитом"
	одобрить

	49
	ЭК-54314
	21.12.18
	4088299-20-1/ЭС от 18.12.2018
	ООО "ПСК Фарма", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	BE-31102018-DmfPSK
	Открытое, рандомизированное, перекрестное в четырех периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ДИМЕТИЛФУМАРАТ капсулы кишечнорастворимые, 240 мг (ООО "ПСК Фарма", Россия, производства Виндлас Хэлскэа, Пвт, Лтд, Индия) и ТЕКФИДЕРА капсулы кишечнорастворимые, 240 мг (Биоген Айдек Лимитед, Великобритания, производства Вифор С.А., Швейцария) после приема натощак с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	50
	ЭК-54315
	21.12.18
	4088743-20-1/ЭС-П от 18.12.2018
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	внесение изменений в протокол
	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

	51
	ЭК-54316
	24.12.18
	4088458-20-1/ЭС-П от 19.12.2018
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении новой версии протокола, ИЛП
	I137-102
	Исследование 1 фазы СBL0137 для внутривенного введения с эскалацией и подтверждением дозы в расширенных группах у ранее леченных больных злокачественными опухолями системы крови
	одобрить

	52
	ЭК-54317
	24.12.18
	4088566-20-1/ЭС от 19.12.2018
	ООО "МДА", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	SLV-07-2018
	Многоцентровое, простое слепое, плацебо-контролируемое рандомизированное исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата "Славинорм®", лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения 5 мг (ООО "Самсон-Мед", Россия) у пациентов с хроническими облитерирующими заболеваниями артерий нижних конечностей IIВ стадии по классификации Фонтейна
	одобрить

	53
	ЭК-54318
	24.12.18
	4088457-20-1/ЭС от: 19.12.2018 
	Московское представительство Компании «Хетеро Лабе Лимитед» (Индия)
	об одобрении проведения клин. исследования
	NIL-BE-03-2018
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Нилотиниб, капсулы, 200 мг (Хетеро Лабе Лимитед, Индия) и препарата Тасигна®, капсулы, 200 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария), у здоровых добровольцев при приеме натощак».
	одобрить

	54
	ЭК-54319
	25.12.18
	4089004-20-1/ЭС от 21.12.2018
	ООО "Ромфарма", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	SFLR-2018
	«Проспективное, многодентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения лекарственного препарата Сево-Анестеран, жидкость для ингаляций (К.О. Ромфарм Компани С.Р.Л., Румыния) и препарата Севоран®, жидкость для ингаляций (Эбботт Лэбораториз Лимитед, Великобритания) у пациентов с плановой абдоминальной хирургической операцией».
	не одобрить

	55
	ЭК-54321
	25.12.18
	4088747-20-1/ЭС от 20.12.2018
	АО "Рафарма", Россия.
	внесение изменений в протокол
	KI/0618-2
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Помалидомид, капсулы 4 мг (АО «Рафарма», Россия) и Имновид®, капсулы, 4 мг (Селджен Интернэшнл Сарл, Швейцария), с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	56
	ЭК-54322
	25.12.18
	4079266-20-1/ЭС-2 от: 21.12.2018 
	ООО "Сэлвим", Россия
	об одобрении клин. исследования (дополнительное рассмотрение)
	SAL-GAL-S0318
	«Многоцентровое двойное-слепое плацебо-контролируемое рандомизированное в параллельных группах исследование эффективности и безопасности препарата Галавит®, суппозитории ректальные, 100 мг, производства ООО «Сэлвим», Россия, в комплексной терапии обострения хронического сальпингоофорита».
	одобрить

	57
	ЭК-54323
	25.12.18
	4089101-20-1/ЭС от: 21.12.2018 
	Представительство компании «Айкон Холдинге Анлимитед Компани» (Ирландия)
	об одобрении проведения клин. исследования
	TV50717-CNS-30080
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование препарата TEV-50717 (деутетрабеназина) для терапии дискинезии на фоне церебрального паралича у детей и подростков».
	одобрить

	58
	ЭК-54325
	25.12.18
	4088728-20-1/ЭС от: 20.12.2018 
	ООО "Фармасинтез-Тюмень", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	GD-EE-1003
	«Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с двумя периодами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Гестоден + Этинилэстрадиол», таблетки, покрытые оболочкой, 75 мкг + 30 мкг (ООО «Фармасинтез–Тюмень», Россия) и «Фемоден», таблетки, покрытые оболочкой, 75 мкг + 30 мкг («Байер АГ», Германия) у здоровых добровольцев женского пола после однократного приема натощак»
	одобрить

	59
	ЭК-54326
	24.12.18
	4088569-20-1/ЭС от: 19.12.2018 
	ООО "Вириом", Россия
	об одобрении проведения КИ
	HIV-VM1500ALAI-01
	Открытое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики однократных и многократных возрастающих доз препарата VM-1500A-LAI у здоровых добровольцев.
	одобрить

	60
	ЭК-54327
	25.12.18
	4088919-20-1/ЭС от: 20.12.2018 
	АО "Фармцентр ВИЛАР", Россия
	об одобрении проведения КИ
	ALL02
	Открытое многоцентровое сравнительное рандомизированное исследование эффективности, безопасности и переносимости препаратов Аллафорте®, таблетки пролонгированного действия (АО «Фармцентр ВИЛАР», Россия), и Пропанорм®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (ПРО.МЕД.ЦС Прага а.о., Чешская Республика) у пациентов с пароксизмальной формой фибрилляции предсердий.
	одобрить

	61
	ЭК-54328
	25.12.18
	4089002-20-1/ЭС от: 21.12.2018 
	АО "Фармасинтез", Россия
	об одобрении проведения КИ
	AGM-1002
	Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с четырьмя этапами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Агомелатин», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 25 мг, производства АО «Фармасинтез», Россия, и «Вальдоксан», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 25 мг, производства ООО «СЕРВЬЕ РУС», Россия, у здоровых добровольцев обоего пола после однократного приема натощак.
	одобрить

	62
	ЭК-54329
	26.12.18
	4089424-20-1/ЭС от: 24.12.2018 
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении проведения КИ
	BCD-096-1
	Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование фармакокинетики, фармакодинамики, безопасности и иммуногенности препарата BCD-096 (ЗАО «БИОКАД», Россия) при его однократном подкожном введении в возрастающих дозах здоровым добровольцам.
	одобрить

	63
	ЭК-54330
	26.12.18
	4088857-20-1/ЭС от: 20.12.2018 
	ООО "К-Ресерч", Россия
	об одобрении проведения КИ
	UCAB-CT-02
	Безопасность, переносимость и фармакокинетика (ФК) многократного перорального приема GR3027 у здоровых добровольцев-мужчин и разового и многократного приема у пациентов с циррозом печени. Предварительная оценка эффективности у пациентов с циррозом с признаками скрытой печеночной энцефалопатии (СПЭ). Проспективное, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование фазы I/IIa.
	одобрить

	64
	ЭК-54331
	26.12.18
	4089415-20-1/ЭС от 24.12.2018
	ООО "Медицинский Центр Пробиотек", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Декскетопрофен
	BE-09082018-DexkBio
	Открытое, рандомизированное, сбалансированное, перекрестное в двух периодах исследование биоэквивалентности препаратов ДЕКСКЕТОПРОФЕН таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 25 мг (ЗАО «Биоком», Россия) и ДЕКСАЛГИН® 25 таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 25 мг (Берлин-Хеми/Менарини Фарма ГмбХ, Германия) после однократного приема натощак с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	65
	ЭК-54332
	26.12.18
	4089344-20-1/ЭС от 24.12.2018
	ЗАО "Берёзовский фармацевтический завод", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Нимесулид
	CT-10092018-NMSBZ
	Многоцентровое, рандомизированное, активно-контролируемое исследование в параллельных группах для подтверждения эффективности, безопасности и переносимости препарата Нимесулид гель для наружного применения 2,0 % ЗАО «Березовский фармацевтический завод», Россия в качестве средства для локальной терапии острых травматических повреждений мягких тканей
	одобрить

	66
	ЭК-54333
	26.12.18
	4089103-20-1/ЭС-П от 24.12.2018
	Представительство компании «Айкон Холдинге Анлимитед Компани» (Ирландия), г. Москва


	об одобрении внесений изменений
	А3921120
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности тофацитиниба у пациентов с активным анкилозирующим спондилитом (АС)»
	одобрить

	67
	ЭК-54334
	26.12.18
	4089153-20-1/ЭС от 24.12.2018
	ООО «Лина М», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	KI-FORT-003
	Открытое сравнительное рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Фортелинор®, раствор для инъекций (производства ЗАО «ЭкоФармПлюс», Россия по заказу ООО «Лина М», Россия) в сравнении с препаратом Тиоктацид® 600 Т, раствор для внутривенного введения (Меда Фарма ГмбХ и Ко.КГ, Германия) у пациентов, страдающих периферической диабетической полинейропатией».
	одобрить

	68
	ЭК-54337
	25.12.18
	4088918-20-1/ЭС от: 20.12.2018 
	АО "ФП "Оболенское", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	NEOPR-01-2018
	Сравнительное, рандомизированное клиническое исследование безопасности и эффективности препарата Неопрокт®, таблетки шипучие (АО «ФП «Оболенское», Россия)
	одобрить

	69
	ЭК-54338
	26.12.18
	4088803-20-1/ЭС-П от 24.12,2018
	Представительство компании с ОО Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед (Великобритания)
	внесение изменений в протокол
	TV50717-CNS-30046
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование TEV-50717 (деутетрабеназин) для лечения синдрома Туретта у детей и подростков
	одобрить

	70
	ЭК-54339
	26.12.18
	4088872-20-1/ЭС-П  от 24.12.2018 г. 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	внесение изменений в протокол
	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

	71
	ЭК-54340
	29.12.18
	4089479-20-1/ЭС от 27.12.2018
	ООО "Медпейс", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Надофараген фираденовек
	rAd-IFN-MM-301
	Открытое рандомизированное исследование III фазы в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности интраплеврального введения интерферона Альфа-2b (rAd-IFN), доставляемого аденовирусом, в комбинации с целекоксибом и гемцитабином у пациентов со злокачественной мезотелиомой плевры
	не одобрить

	72
	ЭК-54341
	29.12.18
	4089431-20-1/ЭС от 25.12.2018
	АО "Фармасинтез", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Хлорпротиксен
	CHLPR-1218
	Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с двухэтапным адаптивным дизайном, двумя периодами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Хлорпротиксен», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг, производства АО «Фармасинтез», Россия, и «Труксал», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг, производства «Х. Лундбек А/О», Дания, у здоровых добровольцев обоего пола после однократного приема натощак
	одобрить

	73
	ЭК-54342
	29.12.18
	4089737-20-1/ЭС от 28.12.2018
	ООО "Фармасинтез-Тюмень", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Левотироксин натрия
	LTYR-B-112018
	Открытое, рандомизированное, перекрестное четырёхэтапное, с повторным дизайном исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Левотироксин натрия, таблетки, 150 мкг (ООО «Фармасинтез-Тюмень», Россия) и Эутирокс®, таблетки, 150 мкг (Мерк КГаА, Германия), с участием здоровых добровольцев при однократном приёме натощак
	одобрить

	74
	ЭК-54343
	29.12.18
	4089738-20-1/ЭС от 27.12.2018
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Отесла
	CC-10004-PSA-014
	«Многоцентровое, открытое, проводимое в одной группе исследование 4-й фазы с целью оценки влияния апремиласта (CC-10004) на исходы лечения, оцениваемые с помощью МРТ, у пациентов с псориатическим артритом»
	одобрить

	75
	ЭК-54344
	29.12.18
	4089791-20-1/ЭС от 27.12.2018
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	ZMZ-G-3
	Открытое рандомизированное исследование безопасности и эффективности лекарственных препаратов Росинсулин гларгин, раствор для подкожного введения, 100 МЕ/мл (ООО «Завод Медсинтез», Россия), и Лантус® СолоСтар®, раствор для подкожного введения, 100 ЕД/мл (Санофи-Авентис Дойчланд ГмбХ, Германия), у пациентов с сахарным диабетом 1 и 2 типа.
	одобрить

	76
	ЭК-54345
	29.12.18
	4089359-20-1/ЭС-П от 28.12.2018
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия.
	об одобрении внесений изменений
	СA209-649
	Рандомизированное. многоцентровое, открытое исследование 3 фазы по сравнению комбинации ниволумаба и ипилимумаба или ниволумаба, оксалиплатина и фторпиримидина с комбинацией оксалиплатина и фторпиримидина у пациентов с распространенным или метастатическим раком желудка или гастроэзофагеального перехода, ранее не получавших лечение. (CheckMate 649: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 649)
	одобрить

	77
	ЭК-54346
	26.12.18
	4089092-20-1/ЭС-П от: 24.12.2018 
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	MO25757
	ОДНОГРУППОВОЕ, ОТКРЫТОЕ, МНОГОЦЕНТРОВОЕ, РАСШИРЕННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРИМЕНЕНИЯ БЕВАЦИЗУМАБА У ПАЦИЕНТОВ С СОЛИДНЫМИ ОПУХОЛЯМИ, КОТОРЫЕ ПОЛУЧАЛИ ИССЛЕДУЕМЫЙ ПРЕПАРАТ БЕВАЦИЗУМАБ НА МОМЕНТ ЗАВЕРШЕНИЯ ИССЛЕДОВАНИЯ, СПОНСИРУЕМОГО КОМПАНИЯМИ «ХОФФМАНН-ЛЯ РОШ» И/ИЛИ «ДЖЕНЕНТЕК» (MO25757)
	одобрить

	78
	ЭК-54347
	26.12.18
	4089090-20-1/ЭС-П от: 24.12.2018
	Представительство компании с ОО «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	МО29983
	Открытое несравнительное многоцентровое исследование безопасности атезолизумаба при его применении у пациентов с местнораспространенной или метастатической уротелиальной или неуротелиальной карциномой мочевыводящих путей
	одобрить

	79
	ЭК-54348
	26.12.18
	4088806-20-1/ЭС-П от: 24.12.2018 
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенными поправками 1, 2, 3
	M15-889
	Открытое, с одной группой, 3b фазы многоцентровое исследование влияния Венетоклакса на качество жизни у пациентов с рецидивирующим/устойчивым к лечению хроническим лимфоцитарным лейкозом (ХЛЛ) (VENICE II)
	одобрить

	80
	ЭК-54349
	29.12.18
	4087309-20-1/ЭС от 26.12.2018
	ООО «ФАРМАПАРК», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	EPD-09.2018
	«Рандомизированное простое слепое проводимое в параллельных группах сравнительное исследование фармакокинетики, фармакодинамики, безопасности и переносимости препарата ЭпоДарба®, раствор для инъекций (ООО «Фармапарк», Россия; производитель ОАО «Фармстандарт- УфаВИТА», Россия), и препарата Аранесп®, раствор для инъекций (Амджен Европа Б.В., Нидерланды), при многократном внутривенном введении здоровым добровольцам».
	одобрить

	81
	ЭК-54350
	29.12.18
	4089242-20-1/ЭС-П от: 28.12.2018 
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 1, новой версии Информационного листка пациента
	С3601002
	«Рандомизированное, многоцентровое, открытое, сравнительное исследование наблюдения 3 фазы, замаскированное для оценивающего эксперта, проводимое в параллельных группах для определения эффективности, безопасности и переносимости азтреонама-авибактама (ATM AVI) ± метронидазола (MTZ) по сравнению с меропенемом ±колистином (MER±COL) для лечения серьезных инфекций, вызванных грам-отрицательными бактериями, включая металлобеталактамазу (MBL) -продуцирующих патогены с множественной лекарственной резистентностью, которые частично или полностью не поддаются лечению».
	одобрить

	82
	ЭК-54353
	29.12.18
	4089197-20-1/ЭС-П от: 25.12.2018 
	ООО «Берингер Ингельхайм»
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	1368-0017
	Открытое долгосрочное исследование по оценке безопасности препарата BI 655130 при лечении пациентов с язвенным колитом умеренной или выраженной степени активности, которые завершили участие в предшествующих исследованиях препарата BI 655130
	одобрить

	83
	ЭК-54354
	29.12.18
	4080380-20-1/ЭС-2 от 26.12.2018
	АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия.
	дополнительное рассмотрение
	DICLO-05/2018
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Диклофенак», таблетки с пролонгированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и «Диклоген», таблетки пролонгированного действия, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 100 мг, производитель «Аджио Фармацевтикалз Лтд», Индия, у здоровых добровольцев».
	одобрить

	84
	ЭК-54355
	29.12.18
	4089575-20-1/ЭС от 26.12.2018
	ООО "ГЕНЕРИУМ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	DST-TBS-IV-05
	Международное открытое проспективное сравнительное исследование сопоставимости результатов кожного теста с Диаскинтестом® и лабораторного теста Т-СПОТ.ТБ (T-SPOT®.TB, Оксфорд Иммунотек Лтд.) у пациентов с подтвержденным туберкулезом легких
	одобрить

	85
	ЭК-54356
	29.12.18
	4089873-20-1/ЭС от 28.12.2018
	Представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С. А.", Швейцария.
	об одобрении проведения клин. исследования
	I6T-MC-AMAH
	«Многоцентровое долгосрочное продленное исследование по оценке безопасности и поддержания терапевтического эффекта при длительном применении мирикизумаба у пациентов с умеренным и тяжелым течением бляшечного псориаза» OASIS-3
	одобрить

	86
	ЭК-54357
	29.12.18
	4089751-20-1/ЭС от 28.12.2018
	ООО "Премьер Ресеч", Россия
	одобрение исследования
	PCYC-1146-IM
	Исследование I/II фазы по оценке безопасности и эффективности и подбору дозы ибрутиниба при лечении хронической реакции «трансплантат против хозяина» (хРТПХ) у детей
	одобрить

	87
	ЭК-54358
	29.12.18
	4090332-20-1/ЭС от: 29.12.2018 
	ФГБНУ "ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН", Россия
	об одобрении проведения КИ
	ПВС-III-Д-12/18
	Двойное слепое сравнительное рандомизированное исследование переносимости, безопасности и иммуногенности вакцины ПолиовакСин (Вакцина полиомиелитная культуральная очищенная концентрированная инактивированная жидкая из аттенуированных штаммов Сэбина) в сравнении с вакциной Имовакс Полио, производствка Санофи Пастер С.А.,Франция, с участием детей.
	одобрить

	88
	ЭК-54359
	29.12.18
	4089362-20-1/ЭС от: 25.12.2018 
	ООО "МДА", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике
	VNT-08-2018
	Многоцентровое, простое слепое, плацебо-контролируемое рандомизированное исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата «Вентвил®», лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения 5 мг (ООО «Самсон-Мед», Россия) у пациентов с алкогольной болезнью печени.
	одобрить

	89
	ЭК-54360
	29.12.18
	4087680-20-1/ЭС от: 27.12.2018 
	ЗАО "САНДОЗ", Россия
	об одобрении проведения КИ
	BE_025_IBU+PAR_FCT
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ибупрофен+Парацетамол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг+500 мг (Сандоз д.д., Словения) и Нурофен® Лонг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг+500 мг (Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл Лтд, Великобритания) у здоровых добровольцев»
	одобрить

	90
	ЭК-54361
	29.12.18
	4089768-20-1/ЭС от: 27.12.2018 
	ЗАО "САНДОЗ", Россия
	об одобрении проведения КИ
	CT_001_ACC+PAR_GOSO
	Многоцентровое открытое рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности комбинированного препарата АЦЦ + Парацетамол, гранулы для приготовления раствора для приема внутрь, 200 мг + 500 мг (Лек д.д., Словения) в сравнении с препаратами Флуимуцил®, гранулы для приготовления раствора для приема внутрь, 200 мг (Замбон Свитцерланд Лтд, Швейцария) и Панадол®, таблетки растворимые, 500 мг (ГлаксоСмитКляйн Консьюмер Хелскер, Великобритания) у пациентов с острой респираторной вирусной инфекцией.
	одобрить

	91
	ЭК-54362
	29.12.18
	4089610-20-1/ЭС от: 27.12.2018 
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	об одобрении проведения КИ
	PTCEMF-GD-003
	Рандомизированное, 52-недельное, открытое исследование фазы 3B с целью оценки безопасности и фармакокинетики препарата Эмфлаза® (дефлазакорт) у пациентов мужского пола в возрасте от ≥2 до <5 лет с мышечной дистрофией Дюшенна (МДД) в сравнении с группой контроля с естественным течением заболевания без терапии с последующим 52-недельным продолжением.
	одобрить

	92
	ЭК-54363
	29.12.18
	4089711-20-1/ЭС от: 27.12.2018 
	АО «ВЕРТЕКС», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	CT-21092018-ALMVX
	Многоцентровое, открытое, активно-контролируемое, с параллельными группами исследование эффективности, безопасности и переносимости лекарственного препарата АЛЕРАНА® максимальный эффект спрей для наружного применения производства АО «ВЕРТЕКС», Россия у пациентов с андрогенетической алопецией
	одобрить

	93
	ЭК-54365
	29.12.18
	4087980-20-1/ЭС от: 25.12.2018 
	ООО "Химико-фармацевтические технологии", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	S-0712/18
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Силацео таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг, (ООО "ХимФармТех", Россия) и Ревацио таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг, ("Фарева Амбуаз", Франция)
	одобрить


