Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 100 от 17.03.2015 г.

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

	1
	ЭК-47891
	17.02.15
	473772-20-1/ЭС-П от 13.02.2015
	ООО "иФарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин исследования
	PULM-XC8-01
	"Двойное-слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование безопасности и переносимости возрастающих доз препарата XC8 при однократном и последующим многократном пероральном применении у здоровых добровольцев"
	одобрить

	2
	ЭК-47912
	18.02.15
	20-2-473889/Р/ЭТ-З от 11.02.2015
	ООО «Квайссер Фарма»
	ответ на замечания (вн. № 47067, протокол 88 от 099.09.2014)
	L kardioton-062014-01
	ОТКРЫТОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ПРЕПАРАТА "Доппельгерц® Кардиотоник" эликсир, фирма-производитель - Квайссер Фарма ГмбХ и Ко.КГ, Германия У ПАЦИЕНТОВ С НЕВРОТИЧЕСКИМИ РЕАКЦИЯМИ
	не одобрить

	3
	ЭК-47915
	18.02.15
	473963-20-1/ЭС от 16.02.2015
	ООО «Берингер Ингельхайм»
	об одобрении проведения исследования
	1160.204
	«Рандомизированное исследование действия дабигатрана этексилата по сравнению с варфарином при аблации легочной вены: оценка стратегии непрерывной антикоагуляции в перипроцедурный период (исследование RE-CIRCUIT)».
	одобрить

	4
	ЭК-47918
	18.02.15
	20-2-473900/Р/ЭТ-З от 11.02.2015
	ЗАО "Северная звезда"
	об одобрении проведения клин. исследования
	30012015-TelSZ-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Телмисартан таблетки 80 мг (ЗАО "Северная звезда", Россия) и Микардис® таблетки 80 мг (Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ и Ко.КГ, Германия) с участием здоровых добровольцев натощак.
	одобрить

	5
	ЭК-47919
	18.02.15
	20-2-473989/Р/ЭТ-З от 13.02.2015
	ЗАО "Ф-Синтез"
	об одобрении проведения клин. исследования
	MYC-FS-10.2014
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата "Микофеноловая кислота ФС", таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 360 мг (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) и препарата "Майфортик®" таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 360 мг ("Новартис Фарма Штейн АГ", Швейцария).
	одобрить

	6
	ЭК-47923
	25.02.15
	20-2-473284/Р/ЭТ-З от: 20.02.2015 г. 
	Представительство фирмы "Вокхард Лимитед" (Индия)
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Глемадиен
	GL/TAB - 01
	Открытое сравнительное рандомизированное контролируемое исследование III фазы клинической эффективности и безопасности препарата Глемадиен, таблетки с модифицированным высвобождением покрытые пленочной оболочкой 1 мг+500 мг и 2 мг+500 мг («Вокхард Лтд», Индия) у пациентов с сахарным диабетом 2 типа
	одобрить

	7
	ЭК-47924
	24.02.15
	474242-20-1/ЭС от: 18.02.2015 г. 
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении проведения клин исследования препарата Фампридин
	218MS305
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое плацебо-контролируемое исследование для оценки долгосрочной эффективности и безопасности фампридина (ВIIВ041) 10 мг пролонгированного высвобождения, принимаемого два раза в сутки, у пациентов с рассеянным склерозом (ENHANCE)
	одобрить

	8
	ЭК-47925
	25.02.15
	474565-20-1/ЭС от 24.02.2015
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	об одобрении проведения исследования
	GS-US-337-1463
	«Многоцентровое открытое исследование ЗЬ фазы по оценке безопасности и эффективности комбинации ледипасвир/софосбувир у взрослых пациентов с хронической инфекцией вирусом гепатита С».
	одобрить

	9
	ЭК-47926
	24.02.15
	20-2-474321/Р/ЭТ-З от 17.02.2015
	ОАО "Фармасинтез"
	об одобрении проведения исследования
	П03/2014
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Трактен (Тенофовир 300 мг + Эмтрицитабин 200 мг + Эфавиренз 600 мг) таблетки, покрытые пленочной оболочкой (ОАО «Фармасинтез», Россия) и Атрипла® (Эфавиренз 600 мг + Эмтрицитабин 200 мг + Тенофовир 300мг) таблетки, покрытые пленочной оболочкой («Gilead Sciences», США)
	одобрить

	10
	ЭК-47932
	02.03.15
	20-2-473986/Р/ЭТ-З от 24.02.2015
	Краевое государственное бюджетное УЗ "Краевой клинический центр онкологии" Минздрава Хабаровского края
	повторное рассмотрение - о проведении клинического исследования препарата Фтордезоксиглюкоза, 18F
	Б/н
	Протокол клинического исследования применения радиофармацевтического препарата Фтордезоксиглюкоза, 18F, в целях установления его эффективности для совершенствования оказания специализированной помощи онкологическим больным
	не одобрить

	11
	ЭК-47933
	02.03.15
	20-2-474087/Р/ЭТ-З от 24.02.2015
	ООО "ФОРТ", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Пэг-эритропоэтин
	ПЭП-I-01-002-14
	Открытое исследование по изучению безопасности, переносимости, фармакодинамики и фармакокинетики препарата Пэг-эритропоэтин (ООО "ФОРТ", Россия) в параллельных группах, в сравнении с препаратом Мирцера® (F.Hoffmann-La Roche Ltd - Швейцария) при однократном внутривенном и подкожном введении у здоровых добровольцев
	одобрить

	12
	ЭК-47935
	27.02.15
	474921-20-1/ЭС-П от 25.02.2015
	ЗАО "Р-Фарм", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CJ05085034
	"Открытое рандомизированное перекрестное с двумя периодами, двумя последовательностями исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Невирапин таблетки, 200 мг (ЗАО "Р-Фарм", Россия) и Вирамун® таблетки, 200 мг, Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ и Ко. КГ, Германия с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	13
	ЭК-47936
	02.03.15
	474613-20-1/ЭС от 25.02.2015
	ООО «Медпейс», Россия
	ответ на замечания (вн. № 47324, протокол № 92 от 11.11.2014)
	409R2121
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное клиническое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата S-649266 для внутривенного введения у госпитализированных пациентов с осложнёнными инфекциями мочевыводящих путей, сопровождающимися или не сопровождающимися пиелонефритом, или острым неосложнённым пиелонефритом, вызванным грамм-отрицательными возбудителями, в сравнении с Имипенемом/Циластатином для внутривенного применения
	одобрить

	14
	ЭК-47937
	02.03.15
	20-2-474685/Р/ЭТ-З от 24.02.2015
	Представительство компании Эмкюр Фармасьютикалз Лимитед
	об одобрении проведения исследования
	Э-Ч-01
	ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ПЕРЕКРЕСТНОЕ ДВУХЭТАПНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТА ТАВИН, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 300 МГ (ЭМКЮР Ф АРМ А СЬЮТИК А ЛЗ ЛТД., ИНДИЯ) И ПРЕПАРАТА ВИРЕАД®, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 300 МГ (ГИЛЕАД САЙЕНСИЗ ИНТЕРНЕШНЛ ЛИМИТЕД, ВЕЛИКОБРИТАНИЯ) У ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ
	одобрить

	15
	ЭК-47938
	02.03.15
	20-2-473243/Р/ЭТ-З от 24.02.2015
	ООО "БиоИнтегратор"
	об одобрении проведения исследования
	ONCRA-RXM-02
	Многоцентровое двойное-слепое рандомизированное клиническое исследование безопасности, переносимости, эффективности, фармакокинетики и фармакодинамики биоподобного препарата Ритумакс® по сравнению с оригинальным препаратом МабТера® у пациентов с ревматоидным артритом
	одобрить

	16
	ЭК-47939
	04.03.15
	20-2-450389/Р/ЭТ-З от: 26.02.2015
	ООО "НПК "Медбиофарм"
	об одобрении клин. исследования
	№ SEL-OCT-II/2015
	"Двойное слепое, плацебо-контролируемое, рандомизированное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата Октапам, капсулы 2 мг и 5 мг (Селенокс, производства ЗАО "Корпорация ОЛИФЕН", Россия) у пациентов с астеноспермией. II фаза"
	одобрить

	17
	ЭК-47940
	05.03.15
	475245-20-1/ЭС от: 03.03.2015
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении клин. исследования
	PCYC-1130-CA
	«Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование фазы 3 по оценке ингибитора тирозинкиназы Брутона ибрутиниба в сочетании с обинутузумабом по сравнению с хлорамбуцилом в сочетании с обинутузумабом у пациентов с нелеченным хроническим лимфоцитарным лейкозом или мелкоклеточной лимфоцитарной лимфомой»
	одобрить

	18
	ЭК-47942
	05.03.15
	475064-20-1/ЭС от 02.03.2015
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	ответ на замечания (вн. № 47203, протокол № 90 от 14.11.2014)
	 V89_18 
	«Рандомизированное, слепое для наблюдателя, многоцентровое, контролируемое исследование 3 фазы по оценке безопасности, иммуногенности и стабильности серий адъювантной субъединичной вакцины, полученной в культуре клеток, против вируса гриппа H5N1 у здоровых взрослых участников в возрасте ≥ 18 лет».
	одобрить

	19
	ЭК-47941
	05.03.15
	474990-20-1/ЭС-П от: 04.03.2015
	ООО «МБ Квест», Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 2
	AN-SLE3331
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности препарата Блисибимод для лечения пациентов с системной красной волчанкой»
	одобрить

	20
	ЭК-47943
	06.03.15
	474667-20-1/ЭС от: 04.03.2015
	ООО «ПиЭсАй», Россия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой №3 и новые версии Информационных листков пациента
	ALN-AT3SC-001
	«Исследование I фазы по определению безопасности, переносимости и фармакокинетических показателей препарата ALN-AT3SC при однократном подкожном введении в возрастающих дозах здоровым взрослым и многократном подкожном введении в возрастающих дозах больным гемофилией A или гемофилией B (в умеренной или тяжелой форме)»
	одобрить

	21
	ЭК-47944
	05.03.15
	474988-20-1/ЭС-П от: 04.03.2015
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 3.1 и новой версии Информационного листка пациента
	9090-14
	Рандомизированное исследование III фазы, направленное на сравнение комбинированной терапии ганетеспибом в сочетании с доцетакселом и монотерапии доцетакселом, проводимой пациентам с распространенной немелкоклеточной аденокарциномой легкого
	одобрить

	22
	ЭК-47945
	05.03.15
	474580-20-1/ЭС-П от 04.03.2015
	Представительство компании «Ранбакси Лабораториз Лимитед» (Индия). Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	RAN-328-2
	Рандомизированное открытое сбалансированное одноцентровое перекрестное четырехэтапное сравнительное исследование биоэквивалентности таблеток препарата Ульцернил 20 мг (содержащих рабепразол натрия 20 мг) компании "Ранбакси Лабораториз Лимитед" и таблеток препарата Париет 20 мг (содержащих рабепразол натрия 20 мг) компании "Джонсон и Джонсон" (произведено компанией "ЭЙСАЙ КО., ЛТД") у здоровых взрослых добровольцев при приеме натощак
	одобрить

	23
	ЭК-47946
	05.03.15
	474946-20-1/ЭС-П от 04.03.2015
	ЗАО "АрСиАй Синтез"
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	ТЕМ-04-2011
	Исследование сравнительной фармакокинетики, биодоступности и безопасности препаратов Темозоломид, капсулы, 250 мг ("Биосинтез Лэбораториз Прайвит Лимитед", Индия) и Темодал, капсулы, 250 мг (Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия) у пациентов с онкологическими заболеваниями
	одобрить

	24
	ЭК-47947
	05.03.15
	474573-20-1/ЭС-П от 04.03.2015
	ООО «Ворлдвайд Клиникал Трайалз»
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	1230.14
	«Двойное-слепое рандомизированное с параллельными группами контролируемое исследование III фазы по оценке воласертиба при внутривенном введении в комбинации с цитарабином в низкой дозе при подкожном введении по сравнению с плацебо + цитарабин в низкой дозе при применении пациентами в возрасте > 65 лет с острым миелоидным лейкозом, по поводу которого они не получали лечение ранее и которым не подходит интенсивная терапия по индукции ремиссии».
	одобрить

	25
	ЭК-47948
	05.03.15
	474912-20-1/ЭС-П от 04.03.2015
	Представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента
	В3281006
	«РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ III ФАЗЫ ПРЕПАРАТА PF-05280586 В СРАВНЕНИИ С РИТУКСИМАБОМ ДЛЯ ТЕРАПИИ ПЕРВОЙ ЛИНИИ У ПАЦИЕНТОВ С CD20-ПОЛОЖИТЕЛЬНОЙ ФОЛЛИКУЛЯРНОЙ ЛИМФОМОЙ С НИЗКОЙ ОПУХОЛЕВОЙ МАССОЙ»
	одобрить

	26
	ЭК-47949
	05.03.15
	475366-20-1/ЭС от 03.03.2015
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	об одобрении проведения исследования
	LTS14116
	«Открытое, многоцентровое, международное расширенное исследование по продолжительной оценке безопасности, фармакодинамики и исследовательской эффективности препарата GZ/SAR402671 у взрослых пациентов мужского пола с болезнью Фабри"
	одобрить 

	27
	ЭК-47950
	05.03.15
	20-2-474611/Р/ЭТ-З от 02.03.2015г.
	ООО "НейроМакс", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата AQU-005
	NM-AQU-005-001
	Открытое проспективное клиническое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики возрастающих доз препарата AQU-005, капсулы, 200 мг (ООО "НейроМакс", Россия) при однократном и многократном применении у здоровых добровольцев
	одобрить

	28
	ЭК-47951
	06.03.15
	474991-20-1/ЭС-П от 04.03.2015
	"Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед"
	об одобрении новой версии протокола, Дополнения к Информационному листку пациента
	MO22324
	«Многоцентровое, рандомизированное, исследование III фазы по сравнению комбинации трастузумаба и капецитабина совместно /или без приема пертузумаба у пациентов с HER2 - позитивным метастатическим раком молочной железы, имевших прогрессию после одной линии терапии трастузумабом, проводимой по поводу метастатического процесса (PHEREXA)».
	одобрить

	29
	ЭК-47952
	05.03.15
	474989-20-1/ЭС-П от 04.03.2015
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CT-P6 3.2
	Двойное слепое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы с использованием активного контрольного препарата, в котором сравниваются эффективность и безопасность препарата CT-P6 и препарата Герцептин, применяемых в качестве неоадъювантной и адъювантной терапии у пациентов с ранними стадиями HER2-положительного рака молочной железы
	одобрить

	30
	ЭК-47953
	05.03.15
	474987-20-1/ЭС от 26.02.2015
	ООО "МБ Квест"
	об одобрении проведения исследования
	AC 064А201
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, дозозависимое исследование для оценки биологической активности, безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата ACT-334441 у пациентов с системной красной волчанкой»
	одобрить 

	31
	ЭК-47954
	04.03.15
	20-2-474603/Р/ЭТ-З от 27.02.2015
	ООО "Такеда Фармасьютикалс"
	об одобрении проведения исследования
	CYC-RR-001
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности циклобензаприна гидрохлорида 15 мг с пролонгированным высвобождением у пациентов с болью в шее и/или пояснице, вызванной мышечными спазмами местного происхождения
	одобрить

	32
	ЭК-47955
	05.03.15
	20-2-458960/Р/ЭТ-ИНФ от 03.03.2015
	ООО "Тева", Россия
	повторная экспертиза (вн. № 47166) с учетом замечаний ФГБУ "НЦЭСМП" МЗ. Изменено название Протокола, количество пациентов и др.
	CS-NEU01-13
	Открытое проспективное многоцентровое рандомизированное сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата «Нейрорубин», раствор для внутримышечного введения (Тева), в сравнении с препаратом «Нейробион®», раствор для внутримышечного введения (Мерк КГаА) комплексном лечении пациентов с подтвержденным по данным КТ/МРТ диагнозом радикулопатии L1-S1.
	одобрить

	33
	ЭК-47956
	05.03.15
	475373-20-1/ЭС от 04.03.2015
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ"
	ответ на замечания Совета по этике (вн. № 47187, было не одобрено на заседании от 14.10.2014)
	D1050326
	6-недельное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах с гибким подбором доз для оценки эффективности и безопасности применения луразидона у пациентов детского и подросткового возраста с биполярной депрессией I типа
	одобрить

	34
	ЭК-47957
	05.03.15
	470644-20-1/ЭС от 27.02.2015
	ООО "ФармТайм"
	об одобрении проведения клин. исследования
	R/0714-6
	Простое слепое рандомизированное проспективное многоцентровое исследование эффективности и безопасности препарата ГЕНФАДОР, порошок для приготовления раствора для инфузий 500 мг (Лаборатория Тютор С.А.С.И.Ф.И.А., Аргентина) в сравнении с препаратом Дорипрекс®, порошок для приготовления раствора для инфузий 500 мг (ООО "Джонсон&Джонсон", Россия) у пациентов с пневмонией.
	одобрить

	35
	ЭК-47958
	05.03.15
	474818-20-1/ЭС-П от 04.03.2015
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении внесения изменений в Протокол клин. исследования
	BE-COL01-13
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ДЗ-Капелька, капли для приема внутрь (Тева) и Аквадетрим, капли для приема внутрь (Медана Фарма) у здоровых добровольцев при приеме натощак"
	одобрить

	36
	ЭК-47959
	05.03.15
	20-2-475421/Р/ЭТ-З от: 04.03.2015 г. 
	ООО "Тева"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Диотензин (повторное рассмотрение ЭК46085)
	BE-AMV01-13
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Диотензин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг+160мг (Тева) и Эксфорж®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг+160 мг (Новартис)
	одобрить

	37
	ЭК-47960
	05.03.15
	20-2-475701/Р/ЭТ-З от: 04.03.2015 г. 
	ЗАО "Медисорб"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Валсартан МС
	14.06
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов "Валсартан МС" таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 160 мг (ЗАО "Медисорб", Россия) и "Диован®" таблетки, покрытые оболочкой, 160 мг ("Новартис Фарма АГ", произведено "Новартис Фарма Штейн АГ", Швейцария)
	одобрить

	38
	ЭК-47961
	05.03.15
	20-2-475062/Р/ЭТ-З от: 27.02.2015 г. 
	ООО "МедПро"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Редуксин® Форте
	РБЭ-1
	Рандомизированное, открытое, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Редуксин® Форте, Редуксин® и Глюкофаж® у здоровых добровольцев при их однократном приеме натощак
	одобрить

	39
	ЭК-47962
	10.03.15
	474712-20-1/ЭС от: 26.02.2015 г. 
	ООО "ФЕРОН"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Виферон
	01-2015
	Рандомизированное двойное слепое многоцентровое плацебо контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата ВИФЕРОН®. суппозитории ректальные (интерферон альфа-2b) в комплексной терапии хронического бактериального простатита
	одобрить

	40
	ЭК-47963
	10.03.15
	475480-20-1/ЭС от 05.03.2015
	представительство АО "Санофи-авентис групп" (Франция), г. Москва
	об одобрении проведения клинического исследования препарата SAR125844
	ACT14205
	Открытое исследование, второй фазы с целью оценки клинического преимущества препарата SAR125844 в режиме монотерапии в виде еженедельных внутривенных введений, у одной группы пациентов со скрытой амплификацией гена МЕТ ранее получавших лечение по поводу немелкоклеточного рака
	не одобрить

	41
	ЭК-47964
	10.03.15
	475479-20-1/ЭС от: 05.03.2015
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	об одобрении клин. исследования
	201474
	"Исследование оценки предпочтений пациентов с аллергическим ринитом в отношении флутиказона фуроата, назального спрея, и мометазона фуроата, назального спрея".
	одобрить

	42
	ЭК-47965
	10.03.15
	20-2-475565/Р/ЭТ-З от: 04.03.2015
	ООО "Трокас Фарма"
	об одобрении клин. исследования
	LIM-27082014
	"Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата "Лименда", суппозитории вагинальные ("Ротафарм Илачлары Лимитед Шикерти", Турция) в сравнении с препаратом "Нео-Пенотран Форте", суппозитории вагинальные ("Эмбил фармацеутикал Ко.Лтд.", Турция) у пациентов с вагинальным кандидозом и/или бактериальным вагинозом"
	одобрить

	43
	ЭК-47966
	10.03.15
	475372-20-1/ЭС от 04.03.2015
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ"
	Ответ на замечания Совета по этике (вн.№ 47220, было не одобрено на заседании от 14.10.2014 г)
	D1050302
	104-недельное многоцентровое, открытое расширенное исследование для оценки долгосрочной безопасности и эффективности применения луразидона в гибких дозах у пациентов детского возраста
	одобрить

	44
	ЭК-47967
	10.03.15
	20-2-475781/Р/ЭТ-З от: 05.03.2015 г. 
	ЗАО "Ф-Синтез"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Микафунгин ФС
	MIC-FS-01.2015
	Открытое многоцентровое рандомизированное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата "Микафунгин ФС", лиофилизат для приготовления раствора для инфузий (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) в сравнении с препаратом "Микамин®", лиофилизат для приготовления раствора для инфузий ("Астеллас Фарма Юроп Б.В.", Нидерланды) у пациентов с инвазивным кандидозом"
	одобрить

	45
	ЭК-47968
	10.03.15
	20-2-475782/Р/ЭТ-З от: 05.03.2015 г. 
	ЗАО "Ф-Синтез"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Каспофунгин ФС
	KAS-FS-01.2015
	"Открытое многоцентровое рандомизированное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата "Каспофунгин ФС", лиофилизат для приготовления раствора для инфузий (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) в сравнении с препаратом "Кансидас®", лиофилизат для приготовления раствора для инфузий ("Мерк Шарп и Доум Б.В.", Нидерланды) у пациентов с инвазивным кандидозом"
	одобрить

	46
	ЭК-47972
	12.03.15
	475400-20-1/ЭС-П от: 11.03.2015
	Представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении внесения изменений в материалы клин исследования
	CL2-38844-010
	«Изучение фармакодинамики, фармакокинетики и безопасности многократного приема препарата S 38844 при пероральном применении с повышением дозы по сравнению с плацебо у пациентов с хронической сердечной недостаточностью и систолической дисфункцией левого желудочка. Международное, мультицентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы, проводимое в параллельных группах».
	одобрить

	47
	ЭК-47975
	12.03.15
	475791-20-1/ЭС от: 10.03.2015
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении клин. исследования
	BCD-081-2
	"Международное многоцентровое двойное слепое рандомизированное сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов BCD-081 (пэгинтерферон альфа-2а (40 кДа) ЗАО "Биокад", Россия) и Пегасис (пэгинтеферон альфа 2-а (40 кДа), Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария) в комбинации с рибавирином в рамках терапии хронического гепатита С".
	одобрить

	48
	ЭК-47976
	12.03.15
	20-2-475851/Р/ЭТ-З от 05.03.2015
	Представительство компании Эмкюр Фармасьютикалз Лимитед
	об одобрении проведения клин. исследования
	EFL-2015-03
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Эфкур-600, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (Эмкюр Фармасьютикалз Лтд., Индия) и препарата Стокрин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) у здоровых добровольцев при приеме натощак.
	одобрить


