Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 190 от 09.04.2019 г.
	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания Минздрава
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Решение

	1
	ЭК-54686
	11.03.2019
	4094834-20-1/ЭС от 06.03.2019
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия.
	об одобрении проведения клинического исследования
	РА0011
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование фазы 3 по оценке эффективности и безопасности бимекизумаба при лечении пациентов с  активным псориатическим артритом».
	одобрить

	2
	ЭК-54688
	11.03.2019
	4095051-20-1/ЭС от 06.03.2019
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	РА0010
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 с активным препаратом сравнения (Адалимумаб) по оценке эффективности и безопасности Бимекизумаба для лечения пациентов с активным псориатическим артритом».
	одобрить

	3
	ЭК-54704
	15.03.2019
	4095264-20-1/ЭС-П от: 07.03.2019
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	D5134C00003
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, международное, многоцентровое исследование III фазы с целью сравнения эффективности и безопасности комбинации тикагрелора с ацетилсалициловой кислотой (АСК) и только АСК при их применении для профилактики инсульта и предотвращения смерти у пациентов с острым ишемическим инсультом или транзиторной ишемической атакой (THALES)».
	одобрить

	4
	ЭК-54705
	15.03.2019
	4095426-20-1/ЭС-П от 07.03.2019г.
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CA209-9LA
	«Рандомизированное исследование III фазы комбинации ниволумаба с ипилимумабом и химиотерапией в сравнении с химиотерапией в первой линии терапии немелкоклеточного рака легкого (HMPЛ) IV стадии. (CheckMate 9LA: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 9LA)».
	одобрить

	5
	ЭК-54706
	15.03.2019
	4095421-20-1/ЭС-П от: 07.03.2019 
	ООО "КРКА-РУС", Россия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 1
	17-68/R
	«Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности Исследуемого препарата Розувастатин+Эзетимиб (40 мг+10 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АО «КРКА, д. д., Ново место», Словения) и Препаратов сравнения Крестор® (розувастатин, 40 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АстраЗенека ЮК Лимитед, Великобритания) и Эзетрол® (эзетимиб, 10 мг, таблетки, Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия) после однократного перорального приема здоровыми добровольцами мужского пола натощак».
	одобрить

	6
	ЭК-54716
	19.03.2019
	4095482-20-1/ЭС от 14.03.2019
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	о проведении клинического исследования
	SPR994-301
	«Рандомизированное двойное слепое многоцентровое проспективное исследование III фазы с применением двух видов плацебо, проводимое с целью сравнительной оценки эффективности, безопасности и фармакокинетических свойств тебипенема пивоксила гидробромида (SPR994) для приема внутрь и эртапенема для внутривенного введения при лечении пациентов с осложненными инфекциями мочевыводящих путей или острым пиелонефритом».
	одобрить

	7
	ЭК-54717
	19.03.2019
	4095425-20-1/ЭС от 13.03.2019
	представительство "Айкон Холдингс Анлимитед Компани" (Ирландия)
	о проведении клинического исследования
	MYL-1701P-3001
	«Многоцентровое, рандомизированное, сравнительное клиническое исследование с двойной маскировкой и активным контролем для оценки эффективности и безопасности препаратов MYL-1701P и Эйлеа® у пациентов с диабетическим отеком макулы».
	одобрить

	8
	ЭК-54719
	19.03.2019
	4095582-20-1/ЭС от 14.03.2019
	Московским представительством АО «Эли Лилли Восток С.А.» (Швейцария)
	об одобрении проведения клинического исследования
	I8B-MC-ITSB
	«Проспективное, рандомизированное исследование сравнения препарата LY900014 и Хумалог в двойном слепом режиме с применением препарата LY900014 в открытом постпрандиальном режиме у детей и подростков с СД 1типа: PRONTO-Peds».
	одобрить

	9
	ЭК-54720
	19.03.2019
	4095726-20-1/ЭС от 14.03.2019
	ЗАО "Биокад", Россия
	одобрение исследования
	BCD-100-5/FERMATA
	«Международное рандомизированное двойное слепое клиническое исследование BCD-100 в комбинации с платиносодержащей химиотерапией с бевацизумабом или без него в сравнении с плацебо в комбинации с платиносодержащей химиотерапией с бевацизумабом или без него у пациенток с распространенным раком шейки матки».
	одобрить

	10
	ЭК-54721
	19.03.2019
	4095415-20-1/ЭС от 13.03.2019
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	одобрение исследования
	D3614C00001
	«Двойное слепое рандомизированное исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности комбинации капивасертиба и паклитаксела по сравнению с комбинацией плацебо и паклитаксела в качестве первой линии терапии пациентов с гистологически подтвержденным местнораспространенным (неоперабельным) или метастатическим трижды негативным раком молочной железы (ТНРМЖ)».
	одобрить

	11
	ЭК-54722
	19.03.2019
	4095551-20-1/ЭС от: 14.03.2019 
	ООО «Клинические Исследования и Разработки», Россия
	ответ на замечания
	AEZS-130-P01
	«Открытое, с группами сравнения, исследование с эскалацией дозы по изучению безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики ацетата мациморелина после однократного перорального применения 0,25 мг/кг, 0,5 мг/кг и 1 мг/кг у педиатрических пациентов с подозрением на дефицит гормона роста (ДГР)».
	одобрить

	12
	ЭК-54723
	19.03.2019
	4094632-20-1/ЭС-П от: 07.03.2019 
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	внесение изменений в материалы 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

	13
	ЭК-54724
	19.03.2019
	4095541-20-1/ЭС от: 13.03.2019 
	Московское представительство Компании "Хетеро Лабс Лимитед" (Индия)
	проведение клин.исследования
	ETRV-BE-03-2018
	«Открытое рандомизированное перекрестное в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Этравирин, таблетки 200 мг (Хетеро Лабс Лимитед, Индия) и Интеленс®, таблетки 200 мг (Янссен-Силаг С.п.А., Италия), при однократном приеме натощак у взрослых здоровых добровольцев».
	одобрить

	14
	ЭК-54725
	19.03.2019
	4091251-20-1/ЭС-2 от: 14.03.2019 
	ООО "РОмфарма", Россия
	Дополнительное рассмотрение материалов клин. исследования
	CSPR_2018
	«Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения лекарственного препарата Офтасис (МНН: циклоспорин), капли глазные 0,5 мг/мл («К.О. Ромфарм Компани С.Р.Л.», Румыния) и лекарственного препарата Рестасис® (МНН: циклоспорин) капли глазные 0,5 мг/мл (Аллерган Инк., США) у пациентов с сухим кератоконъюнктивитом».
	одобрить

	15
	ЭК-54726
	19.03.2019
	4095346-20-1/ЭС от 13.03.2019
	Представительство "Кадила Фармасютикалз Лтд", Индия
	о проведении клинического исследования препарата Рупатадин
	RU-1/07032018
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Рупатадин, таблетки 10 мг, производства «Кадила Фармасьютикалз Лтд.», Индия и Рупафин®, таблетки 10 мг, производства «Х.Уриах и Сиа С.А.», Испания, с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	16
	ЭК-54727
	19.03.2019
	4095481-20-1/ЭС от 13.03.2019
	ООО "МЦ Пробиотек", Россия
	о проведении клинического исследования препарата ЭМТЕНОЛИКС
	BE-09102018-TenEmEfND
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование биоэквивалентности препаратов ЭМТЕНОЛИКС таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 245 мг + 200 мг + 600 мг (ООО «Изварино Фарма», Россия) и АТРИПЛА® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 245 мг + 200 мг + 600 мг (Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лимитед, Великобритания) после однократного приема натощак с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	17
	ЭК-54728
	22.03.2019
	4095768-20-1/ЭС  от 18.03.2019 г.
	ООО "Новартис Фарма", Россия.
	об одобрении проведения клинического исследования
	CRTH258C2302
	«18-месячное рандомизированное многоцентровое исследование III фазы с двойной маскировкой для оценки эффективности и безопасности бролуцизумаба, по сравнению с афлиберцептом, в двух группах взрослых пациентов с нарушением зрения, обусловленным макулярным отёком, вторичным по отношению к окклюзии центральной вены сетчатки (RAVEN)».
	одобрить

	18
	ЭК-54729
	22.03.2019
	4095767-20-1/ЭС от: 18.03.2019
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о проведении клинического исследования
	CRTH258C2301
	«18-месячное рандомизированное многоцентровое исследование III фазы с двойной маскировкой для оценки эффективности и безопасности бролуцизумаба, по сравнению с афлиберцептом, в двух группах взрослых пациентов с нарушением зрения, обусловленным макулярным отёком, вторичным по отношению к окклюзии ветви вены сетчатки (RAPTOR)».
	одобрить

	19
	ЭК-54730
	22.03.2019
	4095775-20-1/ЭС-П от: 18.03.2019
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	SB3-G31-BC-E
	«Долгосрочное наблюдательное исследование для оценки кардиологической безопасности пациентов с ранним или местно-распространенным HER2-положительным раком молочной железы, завершивших исследование по протоколу SB3-G31-BC».
	одобрить

	20
	ЭК-54731
	22.03.2019
	4095770-20-1/ЭС-П от 18.03.2019
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	МО39196
	«Многоцентровое рандомизированное плацебо-контролируемое двойное слепое исследование III фазы по изучению атезолизумаба (антитело к PD-L1) в комбинации с паклитакселом в сравнении с комбинацией плацебо с паклитакселом у пациентов с неоперабельным местнораспространенным или метастатическим трижды негативным раком молочной железы по поводу которого ранее не проводилось лечение».
	одобрить

	21
	ЭК-54732
	22.03.2019
	4095974-20-1/ЭС-П от 19.03.2019
	АО "БАЙЕР", Россия
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	13400
	«Многоцентровое неконтролируемое открытое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности препарата BAY 81-8973 у детей с тяжёлой гемофилией А в режиме профилактической терапии».
	одобрить

	22
	ЭК-54734
	22.03.2019
	4096266-20-1/ЭС-П от 19.03.2019
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесений изменений
	YO40245
	«Открытое, рандомизированное исследование III фазы атезолизумаба в комбинации с бевацизумабом по сравнению с сорафенибом у пациентов с нелеченой местно-распространенной или метастатической гепатоцеллюлярной карциномой».
	одобрить

	23
	ЭК-54735
	22.03.2019
	4095771-20-1/ЭС от 18.03.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	одобрение исследования
	024-00
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, контролируемое c активным препаратом сравнения исследование 3 фазы для оценки безопасности, переносимости и иммуногенности схем догоняющей вакцинации препаратом V114 у здоровых младенцев, детей и подростков».
	не одобрить

	24
	ЭК-54736
	22.03.2019
	4095877-20-1/ЭС-П от 19.03.2019
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении внесений изменений
	E7080-G000-218
	«Открытое (ранее - «двойное слепое»), рандомизированное исследование 2-й фазы с целью оценки безопасности и эффективности ленватиниба, применяемого в двух различных начальных дозах (18 мг в сравнении с 14 мг 1 раз в сутки) в комбинации с эверолимусом (5 мг 1 раз в сутки) у пациентов с почечно-клеточным раком, которые ранее получили один режим терапии, направленной на фактор роста эндотелия сосудов (VEGF)».
	одобрить

	25
	ЭК-54737
	22.03.2019
	4096000-20-1/ЭС от 19.03.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	одобрение исследования
	867-00
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое клиническое исследование 3 фазы для оценки безопасности и эффективности стереотаксической лучевой терапии тела (СЛТТ) с применением пембролизумаба (МК-3475) или без него у функционально неоперабельных пациентов с немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) I или IIА стадии (KEYNOTE-867)».
	одобрить

	26
	ЭК-54738
	22.03.2019
	4095977-20-1/ЭС-П от 19.03.2019г.
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	NC-008 (B-Pa-M-Z)
	«Открытое, частично рандомизированное исследование с целью оценки эффективности, безопасности и переносимости 4- месячного лечения комбинацией бедаквилин, претоманид, моксифлоксацин и пиразинамид (BPaMZ) в сравнении с 6-месячным лечением комбинацией HRZE/HR (контрольная группа) у взрослых пациентов с лекарственно-чувствительным туберкулёзом лёгких (ЛЧ-ТБ) и положительным результатом микроскопии мазка мокроты и 6-месячным лечением комбинацией BPaMZ у взрослых пациентов с лекарственно-устойчивым туберкулёзом лёгких (ЛУ-ТБ) и положительным результатом микроскопии мазка мокроты».
	одобрить

	27
	ЭК-54739
	22.03.2019
	4095549-20-1/ЭС-П от: 18.03.2019 
	АО "Фармасинтез", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	LINZ-02/2018
	«Многоцентровое, проспективное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование по оценке эффективности и переносимости режима химиотерапии, включающего препарат линезолид, у больных туберкулезом легких с множественной лекарственной устойчивостью M. Tuberculosis».
	одобрить

	28
	ЭК-54740
	22.03.2019
	4095662-20-1/ЭС от: 15.03.2019 
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении проведения КИ
	NS-RUS-001
	«Одноцентровое, рандомизированное, открытое исследование с перекрестным дизайном для двух препаратов, двух периодов и двух последовательностей по оценке биоэквивалентности Напроксена Натрия, мягкие желатиновые капсулы 275 мг, и препарата Налгезин®, таблетки 275 мг, после приема внутрь натощак здоровыми добровольцами».
	одобрить

	29
	ЭК-54741
	22.03.2019
	4095928-20-1/ЭС от 19.03.2019
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	RGH-MD-24
	«Двойное слепое, плацебо- контролируемое, с рандомизированной отменой приёма исследуемого препарата, многоцентровое клиническое исследование оценки эффективности, безопасности и переносимости карипразина в условиях снижения дозы для профилактики рецидива заболевания у пациентов с шизофренией» (Фаза IIIb).
	не одобрить

	30
	ЭК-54742
	22.03.2019
	4095998-20-1/ЭС от 19.03.2019
	ООО "Атолл", Россия.
	одобрение исследования -повторное рассмотрение 
	DMP001
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Домперидон, таблетки диспергируемые, 10 мг (ООО «Озон», Россия), в сравнении с препаратом Мотилиум®, суспензия для приема внутрь, 1 мг/мл (Янссен Фармацевтика Н.В., Бельгия), у здоровых добровольцев».
	одобрить

	31
	ЭК-54743
	25.03.2019
	4095926-20-1/ЭС-П от 19.03.2019
	ООО "ЭббВи", Россия
	внесение изменений в протокол
	M16-289
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование 3-й фазы по оценке ровалпитузумаба тезирина в сравнении с топотеканом у пациентов с распространенным или метастазирующим мелкоклеточным раком легкого (MPJI) с высокой экспрессией DLL3, у которых наблюдается первое прогрессирование заболевания во время или после получения химиотерапии первой линии на основе платины ТАНОЕ)».
	одобрить

	32
	ЭК-54744
	25.03.2019
	4096102-20-1/ЭС  от 21.03.2019 г.
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о проведении клинического исследования препарата SKI-O-703
	OSCO-P2201
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах с использованием нескольких доз исследование 2-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности перорального препарата SKI-0-703 у пациентов с активным ревматоидным артритом, несмотря на лечение традиционными препаратами».
	одобрить

	33
	ЭК-54745
	25.03.2019
	4095924-20-1/ЭС от 20.03.2019
	ООО "РУСФАРМТЕХ", Россия
	Повторное рассмотрение - о проведении клинического исследования препарата Алофаниб
	RPT835GC1B
	«Клиническое исследование безопасности и фармакокинетики алофаниба у больных метастатическим раком желудка, устойчивым к стандартной лекарственной терапии».
	одобрить

	34
	ЭК-54746
	22.03.2019
	4096001-20-1/ЭС от: 20.03.2019 
	ООО "МЦ Пробиотек", Россия
	проведение клин.исследования
	BE-09012019-TadAF
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тадалафил таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (АО «АЛСИ Фарма», Россия) и Сиалис® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Эли Лилли Восток С.А., Швейцария) с участием здоровых добровольцев-мужчин натощак».
	одобрить

	35
	ЭК-54747
	22.03.2019
	4095769-20-1/ЭС-П от: 18.03.2019 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	внесение изменений
	IM011046
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое, с использованием плацебо и активного препарата сравнения в качестве контроля, исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности препарата BMS-986165 у пациентов с умеренным или тяжелым бляшечным псориазом».
	одобрить

	36
	ЭК-54748
	22.03.2019
	4095875-20-1/ЭС от: 19.03.2019 
	ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия
	проведение исследования
	PCM-S/B01-19
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухэтапное (два периода), с двумя последовательными приемами, перекрестное сравнительное адаптивное исследование фармакокинетики, биоэквивалентности и безопасности препаратов Пикамилон®, раствор для приема внутрь, 12,5 мл (ОАО «Фармстандарт-Лексредства») и Пикамилон®, таблетки 50 мг (Открытое акционерное общество «Фармстандарт-Уфимский витаминный завод» (ОАО «Фармстандарт-УфаВИТА»), у здоровых добровольцев при приеме натощак в однократной дозе 50 мг».
	одобрить

	37
	ЭК-54749
	25.03.2019
	4096049-20-1/ЭС от: 21.03.2019 
	НАО "Северная звезда", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	BE-29112018-MetfSZ
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Метформин, таблетки с пролонгированным высвобождением, 1000 мг (НАО «Северная звезда», Россия) и Глюкофаж® Лонг, таблетки с пролонгированным высвобождением, 1000 мг (производства ООО «Нанолек», Россия, владелец регистрационного удостоверения Мерк Сантэ с.а.с., Франция) после однократного приема натощак с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	38
	ЭК-54750
	25.03.2019
	4096154-20-1/ЭС от 21.03.2019
	АО "Валента Фармацевтика", Россия
	одобрение исследования
	ТИМ-02-05-2019
	«Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое исследование по оценке эффективности и безопасности применения комбинированного лекарственного препарата Миртазапин+Тизанидин, таблетки с пролонгированным высвобождением, 15 мг + 6 мг (АО "Валента Фарм", Россия) в сравнении с препаратами Сирдалуд®, таблетки, 2 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) и Ремерон®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 15 мг (Н.В. Органон, Осс, Нидерланды) у пациентов с хроническим болевым синдромом в нижней части спины, отягощенным депрессией».
	одобрить

	39
	ЭК-54751
	27.03.2019
	4096236-20-1/ЭС от 22.03.2019
	ООО "Герофарм", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Пинеамин®
	GP20041-P4-31
	«Многоцентровое двойное слепое плацебо контролируемое рандомизированное клиническое исследование эффективности препарата Пинеамин® (ООО «ГЕРОФАРМ», Россия) при климактерическом синдроме».
	одобрить

	40
	ЭК-54752
	27.03.2019
	4096233-20-1/ЭС от 22.03.2019
	ФГУП "Московский эндокринный завод", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Морфин
	MRPH-01-2019
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата Морфин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 5 мг (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия) в сравнении с препаратом Морфин, раствор для инъекций 10 мг/мл (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия) у педиатрических пациентов с болевым синдромом сильной интенсивности».
	одобрить

	41
	ЭК-54753
	27.03.2019
	4088919-20-1/ЭС-2 от 22.03.2019
	АО «Фармцентр ВИЛАР», Россия.
	дополнительное рассмотрение
	ALL02
	«Открытое многоцентровое сравнительное рандомизированное исследование эффективности, безопасности и переносимости препаратов Аллафорте®, таблетки пролонгированного действия (АО «Фармцентр ВИЛАР», Россия), и Ритмонорм®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Эбботт Лэбораториз ГмбХ, Германия) у пациентов с пароксизмальной формой фибрилляции предсердий».
	одобрить

	42
	ЭК-54754
	27.03.2019
	4096354-20-1/ЭС ль 25.03.2019
	ООО "Экспертно-юридический центр", Россия
	одобрение исследования
	№ RZS001
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Розувастатин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг производства ООО "Озон", Россия и Крестор таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг, АстраЗенека ЮК Лимитед, Великобритания".
	одобрить

	43
	ЭК-54756
	27.03.2019
	4096537-20-1/ЭС от: 25.03.2019 
	АО «АКРИХИН», Россия
	проведение исследования
	APL561500
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ситаглиптин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ПОЛЬФАРМА) и Янувия®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) с участием здоровых добровольцев при однократном приёме натощак».
	одобрить

	44
	ЭК-54757
	29.03.2019
	4096422-20-1/ЭС от 26.03.2019
	ООО "ММС", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Дакарцид
	DK01
	«Открытое клиническое исследование безопасности и переносимости препарата Дакарцид®, мазь для наружного применения, у здоровых добровольцев». (I фаза)
	одобрить

	45
	ЭК-54758
	29.03.2019
	4096473-20-1/ЭС-П от 27.03.2019
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед" (Великобритания)
	об одобрении новой версии протокола с Поправкой №4
	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

	46
	ЭК-54759
	29.03.2019
	4096746-20-1/ЭС от: 27.03.2019 
	АО «АКРИХИН», Россия
	проведение исследования
	МА/1217-1
	«Двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата биотин, таблетки, 10 мг (Фармацевтический завод «ПОЛЬФАРМА» АО, Польша) в терапии пациентов с выпадением волос и снижением густоты волос».
	одобрить

	47
	ЭК-54760
	29.03.2019
	4096536-20-1/ЭС-П от 27.03.2019
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесений изменений
	ML39355
	«Локальное открытое мультицентровое исследование для оценки эффективности Пирфенидона у пациентов с идиопатическим легочным фиброзом (ИЛФ) в Российской клинической практике».
	одобрить

	48
	ЭК-54761
	29.03.2019
	4096533-20-1/ЭС-П от 27.03.2019
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесений изменений
	GB39242
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование фазы 2В с использованием диапазона доз, в котором оценивается эффективность и безопасность препарата MSTT1041A у пациентов с неконтролируемой тяжёлой астмой».
	одобрить

	49
	ЭК-54762
	29.03.2019
	4096508-20-1/ЭС-П от 26.03.2019
	ЗАО "Биокад", Россия
	одобрение исследования (название протокола изменено)
	BCD-100-3/DOMAJOR
	«Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование для оценки эффективности и безопасности BCD-100 в комбинации с пеметрекседом + цисплатином/карбоплатином в сравнении с плацебо в комбинации с пеметрекседом + цисплатином/карбоплатином в качестве первой линии терапии пациентов c распространенным неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ)».
	одобрить

	50
	ЭК-54763
	01.04.2019
	4096715-20-1/ЭС от 27.03.2019
	Представительство Акционерного Общества Эли Лилли Восток С. А., Швейцария
	одобрение исследования
	I6T-MC-AMAP
	«Многоцентровое, открытое продленное исследование 3 фазы по оценке долгосрочной эффективности и безопасности мирикизумаба у пациентов с язвенным колитом с умеренной или выраженной активностью». LUCENT 3
	одобрить

	51
	ЭК-54764
	29.03.2019
	4096532-20-1/ЭС-П от: 26.03.2019 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении поправки INT-3 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	R092670PSY3015
	«Двойное слепое рандомизированное исследование палиперидона пальмитата в лекарственной форме для введения раз в 6 месяцев в параллельных группах с активным контролем».
	одобрить

	52
	ЭК-54765
	29.03.2019
	4096490-20-1/ЭС-П 
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении протокола с включенной поправкой 4, новой версией Информационного листка пациента
	М16-298
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование Фазы III применения Ровалпитузумаба тезирина в качестве поддерживающей терапии после химиотерапии первой линии на основе препаратов платины у пациентов с распространенным мелкоклеточным раком легкого». (MERU)
	одобрить

	53
	ЭК-54766
	01.04.2019
	4096908-20-1/ЭС от 28.03.2019
	«АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Россия.
	об одобрении проведения клинического исследования
	GLPG0634-CL-227
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо- контролируемое исследование II фазы для оценки воздействия филготиниба на параметры семенной жидкости у взрослых мужчин с активным ревматоидным артритом, псориатическим артритом, анкилозирующим спондилитом или нерентгенологическим аксиальным спондилоартритом».
	одобрить

	54
	ЭК-54767
	01.04.2019
	4096743-20-1/ЭС от 28.03.2019
	ООО "Медикал Девелопмент Эдженси", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Хутокс
	HTX-10-2018
	«Многоцентровое, простое слепое, рандомизированное, сравнительное исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Хутокс, лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения, производства Хуонс Глобал Ко. Лтд., Республика Корея в сравнении с препаратом Ботокс®, лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения, производства Аллерган Фармасьютикэлз Айэрлэнд, Ирландия у пациентов с целью коррекции мимических морщин».
	одобрить

	55
	ЭК-54768
	01.04.2019
	4096572-20-1/ЭС-П от 28.03.2019
	Общество с ограниченной ответственностью «Экс севен Клиникалс энд Фармасьютикалс ресеч», Россия,
	об одобрении внесений изменений
	MELOX-11-2017
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Мелоксикам ДС, гель для наружного применения (ВЕТПРОМ АД, Болгария) и препарата Амелотекс® гель (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) для лечения пациентов с остеоартрозом коленного сустава».
	одобрить

	56
	ЭК-54769
	01.04.2019
	4096677-20-1/ЭС-П от: 28.03.2019 
	АО "Валента Фармацевтика" 
	об одобрении внесений изменений
	МИЛ-02-02-2018
	«Проспективное мультицентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности, безопасности и переносимости применения комбинированного лекарственного препарата Миладиан®, таблетки, диспергируемые в полости рта, содержащие 5 мг мемантина и 3 мг мелатонина, при его применении в различных дозировках у пациентов с синдромом легких и умеренных когнитивных нарушений на фоне хронической ишемии головного мозга».
	одобрить

	57
	ЭК-54770
	01.04.2019
	4096678-20-1/ЭС-П от 28.03.2019г.
	АО "Валента Фарм", Россия 
	об одобрении внесений изменений
	TEP-03-05-2018 
	«Двойное слепое сравнительное рандомизированное многоцентровое исследование по изучению клинической эффективности и безопасности препарата Тералиджен® ретард, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, в сравнении с препаратом Атаракс®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, у пациентов с тревожными расстройствами».
	одобрить

	58
	ЭК-54771
	01.04.2019
	4096778-20-1/ЭС от 28.03.2019
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	одобрение исследования
	МК-3475-866
	«Двойное слепое рандомизированное исследование III фазы с целью оценки периоперационного применения пембролизумаба (препарат МК-3475) в сочетании с неоадъювантной химиотерапией в сравнении с периоперационным применением плацебо в сочетании с неоадъювантной химиотерапией у пациентов с мышечно-инвазивным раком мочевого пузыря, имеющих показания к терапии цисплатином». (KEYNOTE-866)
	одобрить

	59
	ЭК-54772
	01.04.2019
	4096510-20-1/ЭС-П от: 28.03.2019 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	внесение изменений в материалы клин.исследования
	D419LC00001
	«Рандомизированное, открытое, мультицентровое, международное исследование III фазы по изучению MEDI4736 в монотерапии или в комбинации с тремелимумабом в сравнении со стандартной терапией первой линии у пациентов с рецидивирующей или метастазирующей плоскоклеточной карциномой головы и шеи».
	одобрить

	60
	ЭК-54773
	01.04.2019
	4096405-20-1/ЭС-П от: 28.03.2019 
	АО "ГЕНЕРИУМ", Россия
	внесение изменений в материалы клин.исследования
	RBS-AMD-I
	«Пилотное рандомизированное простое слепое в параллельных группах исследование безопасности, переносимости, и предварительной эффективности препарата Ранибизумаб (АО «ГЕНЕРИУМ», Россия) в сравнении с препаратом Луцентис® (Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария) у больных с неоваскулярной (влажной) формой возрастной макулярной дегенерации».
	одобрить

	61
	ЭК-54774
	01.04.2019
	4096754-20-1/ЭС от 28.03.2019
	Представительство компании «Хетеро Лабс Лимитед» (Индия)
	одобрение исследования
	OLM-HСT-1027
	«Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с двумя этапами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Гидрохлоротиазид и Олмесартана медоксомил», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 12,5 + 20 мг, производства компании «Хетеро Лабс Лимитед», Индия, и «Кардосал® Плюс», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 12,5 + 20 мг, производства «Даичи Санкио Юроуп ГмбХ», Германия у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	62
	ЭК-54775
	01.04.2019
	4096732-20-1/ЭС-П от: 28.03.2019 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	внесение изменений в материалы клин.исследования, внесены изменения в название протокола
	CCDZ173X2201
	"Открытое нерандомизированное исследование поиска оптимальной дозы для каждого пациента с последующим рандомизированным слепым в отношении исследователей и Спонсора плацебо- контролируемым исследованием для оценки эффективности и безопасности препарата CDZ173 (лениолисиб) у пациентов с APDS/PASLI (синдром активированной фосфоинозитид-3-киназы дельта / активирующей мутации рИОб, вызывающей старение Т-клеток, лимфаденопатию и иммунодефицит)".
	одобрить

	63
	ЭК-54776
	01.04.2019
	4096534-20-1/ЭС-П от 28.03.2019
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	внесение изменений в протокол
	NV25361
	«Рандомизированное, открытое исследование IIIb фазы лечения пегилированным интерфероном альфа-2а  в комбинации с ламивудином  или энтекавиром детей с HBeAg-позитивным хроническим гепатитом B в иммуно-толерантной фазе по сравнению с нелеченой группой».
	одобрить

	64
	ЭК-54778
	03.04.2019
	4096913-20-1/ЭС от 29.03.2019
	ООО "Герофарм", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Кортексин®
	GP20011-P4-31
	«Многоцентровое двойное слепое рандомизированное с активным контролем в двух параллельных группах исследование терапевтической эквивалентности форм для внутримышечного и внутривенного введения лекарственного препарата Кортексин®, 10 мг, производства ООО «Герофарм», Россия, у пациентов в острейшем периоде ишемического инсульта».
	одобрить

	65
	ЭК-54779
	03.04.2019
	4096784-20-1/ЭС-П от 01.04.2019
	ООО "СинтерактХКР РУС", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	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

	66
	ЭК-54780
	03.04.2019
	4096907-20-1/ЭС от 29.03.2019
	Представительством «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» (Австрия)
	об одобрении проведения клинического исследования
	169
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 4-недельное, проводимое в параллельных группах исследование III фазы по изучению препарата TD-9855 при лечении симптоматической нейрогенной ортостатической гипотензии у пациентов с первичной автономной недостаточностью».
	одобрить

	67
	ЭК-54781
	03.04.2019
	4096020-20-1/ЭС от: 01.04.2019 
	АО "Р-Фарм", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	CJ04391069
	«Опыт применения Дельтибы (деламанида) в составе комбинированных режимов терапии для лечения пациентов с туберкулёзом лёгких с множественной и широкой лекарственной устойчивостью в Российской Федерации»
	одобрить

	68
	ЭК-54782
	03.04.2019
	4096848-20-1/ЭС от: 29.03.2019 
	ООО "НПЦ Пробиотек", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	FLU 101-17
	«Открытое, рандомизированное, сбалансированное, перекрестное в двух периодах исследование биоэквивалентности препаратов ФЛЮДИТЕК® 5% ДЛЯ ВЗРОСЛЫХ БЕЗ САХАРА, раствор для приема внутрь, подслащенный сахаринатом натрия («Лаборатория Иннотек Интернасиональ», Франция) и ЛИБЕКСИН МУКО®, сироп, 50 мг/мл (Санофи-Авентис Франс, Франция) после однократного приема натощак с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	69
	ЭК-54783
	03.04.2019
	4096847-20-1/ЭС от: 29.03.2019 
	ООО "НПЦ Пробиотек", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	FLU 102-17
	«Открытое, рандомизированное, сбалансированное, перекрестное в двух периодах исследование биоэквивалентности препаратов ФЛЮДИТЕК® 2% ДЛЯ ДЕТЕЙ БЕЗ САХАРА, раствор для приема внутрь, подслащенный сахаринатом натрия («Лаборатория Иннотек Интернасиональ», Франция) и ЛИБЕКСИН МУКО®, сироп для детей, 20 мг/мл (Санофи-Авентис Франс, Франция) после однократного приема натощак с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	70
	ЭК-54784
	03.04.2019
	4096749-20-1/ЭС-П от 29.03.2019
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария).
	внесение изменений в протокол
	BN40703
	«Открытое исследование рисдиплама у младенцев с генетически диагностированной и пресимптоматической спинальной мышечной атрофией».
	одобрить

	71
	ЭК-54785
	03.04.2019
	4096936-20-1/ЭС-П от 29.03.2019
	Представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция.
	внесение изменений в протокол
	CL3-95005-006
	«Открытое рандомизированное исследование фазы III по сравнению комбинации препарата трифлуридин/типирацил (S 95005) c бевацизумабом против комбинации капецитабина с бевацизумабом в первой линии терапии пациентов с метастатическим колоректальным раком, которым не показано проведение интенсивной химиотерапии (SOLSTICE исследование)».
	одобрить

	72
	ЭК-54794
	08.04.2019
	4097610-20-1/ЭС от 04.2019
	ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России (филиал «Медгамал» ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России)
	о проведении клинического исследования препарата ГамФлюВак
	03-ГамФлюВак-2019
	«Двойное слепое плацебо-контролируемое исследование иммуногенности и безопасности лекарственного препарата ГамФлюВак с периодом открытой оценки безопасности при двух способах введения при участии здоровых добровольцев».
	одобрить

	73
	ЭК-54755
	29.03.2019
	20-1/293 от 28.03.2019
	Минздрав РФ
	Письмо Минздрава РФ (разъяснения по обращению АО "Дентонс Юроп")
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