Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 97 от 10.02.2015 г.
	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-47645
	25.12.14
	469608-20-1/ЭС от 23.12.2014
	ООО "КЦР", Россия
	об одобрении проведения исследования
	1VIT13036
	«Многоцентровое, открытое, неконтролируемое исследование для оценки фармакокинетического и фармакодинамического профилей Железа карбоксимальтозата при внутривенном применении у детей в возрасте 1-17 лет, страдающих железодефицитной анемией (ЖДА)».
	одобрить

	2
	ЭК-47652
	26.12.14
	469511-20-1/ЭС от: 24.12.2014
	ЗАО "Байер", Россия
	ответ на замечания
	№ 14374
	"30-дневное, открытое, с активным контролем, рандомизированное исследование безопасности, эффективности, фармакокинетики и фармакодинамики перорального Ривароксабана у детей младшего возраста с различными проявлениями венозного тромбоза"
	одобрить

	3
	ЭК-47665
	12.01.15
	468972-20-1/ЭС-П от: 26.12.2014 г. 
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ 261302
	"Дополнительное исследование IIIb фазы по оценке безопасности и эффективности препарата BAX 855 (полиэтиленгликоль, ковалентно присоединенный к рекомбинантному фактору свертывания крови VIII), применяемого для профилактики кровотечения у пациентов, ранее получавших лечение гемофилии А тяжелой степени"
	одобрить

	4
	ЭК-47668
	12.01.15
	469934-20-1/ЭС от 26.12.2014
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Маситиниба мезилат (Маситиниб)
	АВ11003
	12-недельное с возможным продлением, проспективное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, контролируемое исследование фазы 2b/3, проводимое в 2 параллельных группах с целью сравнения эффективности и безопасности Маситиниба и плацебо при лечении пациентов, страдающих болезнью Крона средней степени тяжести, с непереносимостью или с неудовлетворительным ответом на иммуносупрессорные препараты и/или ингибиторы ФНО
	не одобрить

	5
	ЭК-47677
	12.01.15
	470204-20-1/ЭС от: 26.12.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении клин. исследования
	№BO25323/CLL14
	Проспективное, открытое, многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы с целью сравнения эффективности и безопасности комбинации обинутузумаба с GDC-0199 (ABT-199) и обинутузумаба с хлорамбуцилом у пациентов с хроническим лимфолейкозом, ранее не получавших лечения и имеющих сопутствующие заболевания.
	одобрить

	6
	ЭК-47682
	12.01.15
	469672-20-1/ЭС от 25.12.2014
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	ответ на замечания Совета по этике (протокол № 90 от 14.10.2014 г.; вн. № 47211)
	CZOL446H2337
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности внутривенного введения золедроновой кислоты 2 раза в год в сравнении с плацебо у детей с остеопорозом, получающих лечение глюкокортикоидами» (IIIb).
	одобрить

	7
	ЭК-47687
	12.01.15
	470175-20-1/ЭС от: 29.12.2014 г. 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата MLN9708 (Иксазомиб)
	C16021
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором изучается поддерживающая терапия пероральным иксазомибом после начальной терапии у пациентов с впервые диагностированной множественной миеломой, которым не проводилась трансплантация стволовых клеток
	одобрить

	8
	ЭК-47688
	14.01.15
	20-2-469986/Р/ЭТ-З от 30.12.2014
	ООО НИК "Медбиофарм"
	Ответ на замечания Совета по этике от 25.11.2014г. (ЭК-47499)
	БЕН-2014/1
	Открытое, нерандомизированное исследование по оценке безопасности, переносимости и фармакокинетики при однократном и многократном приеме препарата МБФ-952, капсулы 25 мг (Бенкармет, производства ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия) у здоровых добровольцев. I фаза."
	одобрить

	9
	ЭК-47691
	14.01.15
	469806-20-1/ЭС-П от: 12.01.2015
	ООО «Ново Нордиск», Россия
	об одобрении поправки 3, новой версии протокола, новой версии Информационного листка
	NN8640-4054
	«Многоцентровое, международное, рандомизированное, в параллельных группах, с контролем плацебо (двойное слепое) и активным контролем (открытое) исследование для сравнения эффективности и безопасности введения один раз в неделю препарата NNC0195-0092 с введением один раз в неделю плацебо и ежедневным введением препарата Нордитропин® ФлексПро® у взрослых пациентов с дефицитом гормона роста на протяжении 35 недель с последующим дополнительным периодом с открытой маркировкой длительностью 53 недели».
	одобрить

	10
	ЭК-47692
	14.01.15
	468587-20-1/ЭС-П от: 12.01.2015
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ, Бельгия
	об одобрении новой версии протокола с внесенной поправкой INT-4
	№ 54781532-UCO-2001
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебоконтролируемое, дозозависимое исследование фазы 2b в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности препарата JNJ-54781532 у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным язвенным колитом"
	одобрить

	11
	ЭК-47694
	14.01.15
	20-2-469951/Р/ЭТ-З от: 30.12.2014
	ООО "Глобал Фарма"
	об одобрении клин. исследования
	№ 09072014-UFC
	"Открытое, рандомизированное сравнительное с перекрестным дизайном исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Урфоцин, гранулы для приготовления раствора для приема внутрь 3 г (производства фирмы "Дрогсан Илачлары Санайи ве Тиджарет А.Ш.", Турция) и Монурал, гранулы для приготовления раствора для приема внутрь 3 г (производства фирмы "Замбон Свитцерланд Лтд.", Швейцария) у здоровых добровольцев после однократного приема внутрь натощак"
	одобрить

	12
	ЭК-47695
	14.01.15
	470333-20-1/ЭС от: 31.12.2014
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ GPL116174
	"Долгосрочное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для определения эффектов добавления Албиглутида к стандартной сахароснижающей терапии на значимые кардиоваскулярные явления у больных сахарным диабетом 2 типа (исследование конечных точек HARMONY)"
	одобрить

	13
	ЭК-47696
	14.01.15
	20-2-470035/Р/ЭТ-З от 30.12.2014 г.
	ОАО "АКРИХИН"
	об одобрении проведения клин. исследования
	OLPN-01
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, клиническое исследование в параллельных группах по оценке терапевтической эквивалентности препаратов Олофтадин®, капли глазные 0,1% (АО Варшавский фармацевтический завод Польфа, Польша) и Опатанол®, капли глазные 0,1 % («с.а. Алкон-Куврер н.в.», Бельгия) у пациентов с сезонным аллергическим конъюнктивитом.
	одобрить

	14
	ЭК-47697
	14.01.15
	20-2-468304/Р/ЭТ-З от 26.12.2014 г.
	ЗАО "ГЕНЕРИУМ"
	об одобрении проведения клин. исследования
	КИ-31/14
	Многоцентровое сравнительное рандомизированное двойное слепое в параллельных группах исследование эффективности, безопасности, фармакодинамики и фармакокинетики препарата Деплера (Ритуксимаб, ЗАО "ГЕНЕРИУМ", Россия) и препарата Мабтера® (Ритуксимаб, "Ф.Хоффман-Ла Рош", Швейцария) в качестве монотерапии у больных с CD19/CD20 положительными В-клеточными неходжкинскими лимфомами.
	одобрить

	15
	ЭК-47698
	14.01.15
	20-2-469761/Р/ЭТ-З от 26.12.2014 г.
	ООО "Тева"
	об одобрении проведения клин. исследования
	BE-EPL01-14
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эплеренон-Тева, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (Тева) и Инспра®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (Пфайзер) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак.
	одобрить

	16
	ЭК-47699
	15.01.15
	470530-20-1/ЭС от 12.01.2015 г.
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск), Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	INFQ3001
	Двойное слепое, рандомизированное исследование с использованием активного препарата в качестве контроля, проводимое у взрослых с целью оценки безопасности и иммуногенности тетравалентной вакцины против гриппа, разработанной компанией Abbott, и доказательства её не меньшей эффективности по сравнению с тривалентной вакциной против гриппа.
	одобрить

	17
	ЭК-47700
	15.01.15
	20-2-470194/Р/ЭТ-З от 30.12.2014
	ООО "Авирон-Фарма", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата АВ5080
	FLU-AV5080-01
	двойное-слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики возрастающих доз препарата АВ5080 при однократном и последующем многократном пероральном применении у здоровых добровольцев
	одобрить

	18
	ЭК-47702
	15.01.15
	470902-20-1/ЭС от 13.01.2015
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата CBL0137
	I137-101
	Клиническое исследование фазы I по оценке препарата CBL0137 у пациентов с метастатическими или неоперабельными распространенными солидными опухолями или рефрактерными лимфомами
	не одобрить

	19
	ЭК-47703
	15.01.15
	470154-20-1/ЭС-П от: 12.01.2015
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	D5740C00002
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое, исследование III фазы с активным контролем для оценки безопасности и эффективности роксадустата в лечении анемии у пациентов, находящихся на диализе
	одобрить

	20
	ЭК-47704
	15.01.15
	469805-20-1/ЭС-П от 13.01.2015 г.
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ 17072014-UrsOz-001
	"Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Урсодезоксихолевая кислота капсулы 250 мг (ООО "Озон Фарм", Россия) и Урсофальк капсулы 250 мг ("Д-р Фальк Фарма ГмбХ", Германия), проводимое натощак у здоровых добровольцев"
	одобрить

	21
	ЭК-47705
	15.01.15
	470229-20-1/ЭС-П от: 12.01.2015
	ЗАО "Р-Фарм"
	об одобрении поправки №1 к протоколу, новой версии протокола с включенной поправкой и новой версии Информационного листка ациента
	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

	22
	ЭК-47706
	15.01.15
	20-2-470155/Р/ЭТ-З от 30.12.2014 г.
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	об одобрении проведения клин. исследования
	19/13/ARP/RU/BSD
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование оценки биоэквивалентности препаратов Алирей (арипипразол), таблетки 10 мг, компании Зентива к.с., Чешская Республика и Абилифай® (арипипразол), таблетки 10 мг, Бристол-Майерс Сквибб Компани, США у здоровых добровольцев после однократного приема натощак.
	одобрить

	23
	ЭК-47707
	15.01.15
	20-2-463183/Р/ЭТ-З от: 29.12.2014 
	Хетеро Лабс Лимитед
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Монтелукаст
	MONT-H-14
	Открытое сравнительное перекрестное рандомизированное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Монтелукаст таблетки жевательные 5 мг, производства Хетеро Лабс Лимитед, Индия, и Сингуляр®, таблетки жевательные 5 мг, производства Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды
	одобрить

	24
	ЭК-47708
	15.01.15
	468319-20-1/ЭС-П от: 12.01.2015 
	ОАО "Фармстандарт-УфаВИТА"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	PHG-М2/P02-12 ГЕПАРД
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, многоцентровое пострегистрационное клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Фосфоглив ® в терапии пациентов с жировой дегенерацией печени неалкогольной этиологии
	одобрить

	25
	ЭК-47709
	14.01.15
	470400-20-1/ЭС от: 12.01.2015 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Бельгия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата JNJ-54767414 (Даратумумаб)
	54767414SMM2001
	Рандомизированное исследование II фазы с целью оценки трех режимов дозирования препарата Даратумумаб у пациентов с вялотекущей множественной миеломой
	одобрить

	26
	ЭК-47710
	14.01.15
	20-2-469921/Р/ЭТ-З от 29.12.2014
	ООО "Пик-Фарма"
	об одобрении проведения исследования
	BE-LR-001-1
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Элькар®, гранулы шипучие для приготовления раствора для приёма внутрь, 1000 мг (производства Е-ФАРМА ТРЕНТО С.П.А., Италия по заказу ООО «ПИК-ФАРМА», Россия) и Элькар®, раствор для приема внутрь, 300 мг/мл (производства ООО «ПИК-ФАРМА», Россия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	27
	ЭК-47711
	14.01.15
	20-2-468828/Р/ЭТ-З от 29.12.2014
	ООО "ТРОКАС ФАРМА"
	об одобрении проведения исследования
	02102013-NVR-001
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное, в параллельных группах исследование эффективности и безопасности совместного применения лекарственного препарата Невралон, раствор для инъекций, произведено К.О. «Ромфарм Компани С.Р.Л.», Румыния для Ротафарм Лимитед, Великобритания и Диклофенака, в сравнении с монотерапией Диклофенаком у пациентов с острой неспецифической болью в нижней части спины
	одобрить

	28
	ЭК-47713
	15.01.15
	20-2-470188/Р/ЭТ-З от 31.12.2014
	ЗАО "САНДОЗ"
	об одобрении проведения исследования
	RUGX_BE_007_AMO+CLA_DT
	«Рандомизированное, открытое, одноцентровое, перекрестное, двухэтапное (два периода), сравнительное исследование биоэквивалентности препарата Амоксиклав® Квиктаб, таблетки диспергируемые, 250/62.5 мг, (Лек д.д., Словения), и препарата Амоксиклав®, порошок для приготовления суспензии для приема внутрь 250/62.5 мг в 5 мл, (Лек д.д., Словения), у здоровых добровольцев при приеме натощак»
	одобрить

	29
	ЭК-47714
	15.01.15
	20-2-469939/Р/ЭТ-З от 30.12.2014
	ООО "Полифарм"
	об одобрении проведения исследования
	СРМ-09-2014
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики препаратов Биносто таблетки шипучие 70 мг («СвиссКо Сервисез АГ» Швейцария) и Фосамакс® таблетки 70 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	30
	ЭК-47715
	16.01.15
	469607-20-1-/ЭС-П от 14.01.2015
	ООО "МетаМакс", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	MM-D37K-101
	Открытое нерандомизированное исследование I-IIa фазы по подбору дозы и оценке безопасности, переносимости, фармакокинетики, фармакодинамики и клинического эффекта препарата ММ-D37K у пациентов с распространенными солидными опухолями
	одобрить

	31
	ЭК-47716
	16.01.15
	20-2-469679/Р/ЭТ-З от 14.01.2015
	ООО "Технология лекарств", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Доксорубицин наносомальный
	101214-DOXN-TL-01
	Открытое нерандомизированное многоцентровое клиническое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики возрастающих доз препарата Доксорубицин наносомальный, лиофилизат для приготовления суспензии для инфузий 25 мг в комплекте с растворителем (ООО "Технология лекарств, Россия) у пациентов с распространенными солидными опухолями
	не одобрить

	32
	ЭК-47717
	15.01.15
	470903-20-1/ЭС от 13.01.2015
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении проведения исследования
	RTXM83-AC-01-11
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, проводимое с целью сравнения комбинации исследуемого препарата RTXM83 и режима CHOP с комбинацией препарата сравнения Ритуксимаб и режима CHOP (R-CHOP) у пациентов с диффузной В-крупноклеточной лимфомой (DLBCL) в качестве терапии первой линии
	одобрить

	33
	ЭК-47718
	16.01.15
	20-2-470423/Р/ЭТ-З от 12.01.2015
	АО «Санофи-авентис груп», Франция
	об одобрении проведения исследования
	AVANAL07163/CEDAR
	Rлиническое исследование эффективности и переносимости терапии аванафилом в дозе 100 мг и 200 мг однократно у пациентов с эректильной дисфункцией в Российской Федерации.
	одобрить

	34
	ЭК-47719
	16.01.15
	470738-20-1/ЭС от 14.01.2015
	Представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	об одобрении проведения исследования
	PCG-4/UCR
	«Рандомизированное, двойное слепое, с двойной имитацией, плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности 48-недельного лечения кишечнорастворимым фосфатидилхолином (LT-02), в сравнении с плацебо и Месаламином для поддержания ремиссии у пациентов с язвенным колитом, фаза III».
	одобрить

	35
	ЭК-47720
	16.01.15
	470609-20-1/ЭС-П от 13.01.2015
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	М10-897
	"рандомизированное двойное слепое исследование II фазы с поиском оптимальной дозы по оценке безопасности и эффективности Велипариба и лучевой терапии всей области головного мозга по сравнению с плацебо в сочетании с лучевой терапией всейобласти головного мозга у больных с метастазированием немелкоклеточного рака легкого в головной мозг"
	одобрить

	36
	ЭК-47721
	16.01.15
	469781-20-1/ЭС-П от 14.01.2015
	Представительство компании с ограниченной ответственностью Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед (Великобритания)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	№ DPM-CF-303
	«Исследование для оценки эффективности и безопасности долгосрочного применения ингаляционного маннитола при лечении взрослых пациентов с муковисцидозом»
	одобрить

	37
	ЭК-47724
	16.01.15
	20-2-470254/Р/ЭТ-З от 12.01.2015 г.
	ООО "Фарма Групп"
	об одобрении проведения клин. исследования
	HL/01/12/2014
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Ворикоз, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг ("Хайгланс Лабораториз Пвт. Лтд.", Индия) в сравнении с препаратом Вифенд, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг ("Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ", Германия)
	одобрить

	38
	ЭК-47725
	16.01.15
	470066-20-1/ЭС_П от 31.12.2014 г.
	ЗАО "Р-Фарм", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследований
	СС01207036
	"Открытое, рандомизированное, одноцентровое перекрестное четырехэтапное сравнительное исследование биоэквивалентности препарата «Пропафенон» таблетки покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (ЗАО «Р-Фарм») и препарата Ритмонорм® таблетки покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (Эбботт ГмбХ. и Ко. КГ) у здоровых субъектов при приеме внутрь после еды"
	одобрить

	39
	ЭК-47726
	16.01.15
	470033-20-1/ЭС-П от 12.01.2015 г.
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	GS-US-312-0115
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность иделалисиба (GS-1101), применяемого в комбинации с бендамустином и ритуксимабом, у ранее получавших лечение пациентов с хроническим лимфоцитарным лейкозом
	одобрить

	40
	ЭК-47727
	16.01.15
	470174-20-1/ЭС-П от 12.01.2015 г.
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CT-P10 3.2
	«Двойное слепое, рандомизированное, контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы с целью сравнения фармакокинетических параметров, эффективности и безопасности препаратов CT-P10, Ритуксан и Мабтера у пациентов с ревматоидным артритом»
	одобрить

	41
	ЭК-47728
	19.01.15
	470924-20-1/ЭС от: 15.01.2015
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ GTI1305
	"Многоцентровое, проспективное, открытое, неконтролируемое клиническое исследование оценки эффективности и безопасности иммуноглобулина человеческого, обработанного 10 % раствором каприлата и очищенного хроматографически (IGIV-C), у пациентов с миастенией в период обострения".
	одобрить

	42
	ЭК-47729
	16.01.15
	470885-20-1/ЭС от 14.01.2015
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", США
	Ответ на замечания Совета по этике об одобрении клин. исследования препарата Локсапин
	№ FCD-ADA-1401
	"Сравнение эффективности и безопасности ингаляционного Локсапина с антипсихотиком, вводимым внутримышечно, при острой ажитации у пациентов с шизофренией или биполярным расстройством"
	одобрить

	43
	ЭК-47730
	19.01.15
	470997-20-1/ЭС от 15.01.2015
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Васцепа
	AMR 01-02-0001
	Международное многоцентровое открытое исследование по оценке потенциальной терапевтической пользы перевода пациентов с терапии ЭПК + ДГК на лечение AMR101


	одобрить

	44
	ЭК-47731
	19.01.15
	470416-20-1/ЭС-П от 15.01.2015
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CLEE011A2301
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование комбинированной терапии препаратом LEE011 и летрозолом у находящихся в постменопаузе женщин с положительным по гормональным рецепторам и HER2-негативным распространенным раком молочной железы, которым не проводилась предшествующая терапия по поводу распространенной стадии заболевания
	одобрить

	45
	ЭК-47732
	19.01.15
	469906-20-1/ЭС-П от 31.12.2014
	ООО "НьюВак", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	БЭ-03/13
	"Исследование сравнительной фармакокинетики, биодоступности и безопасности препаратов "Темозоломид" капсулы 180 мг (ООО "НьюВак", Россия) и "Темодал®" капсулы 180 мг (Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия) у пациентов с онкологическими заболеваниями"
	одобрить

	46
	ЭК-47733
	20.01.15
	471513-20-1/ЭС-П от 16.01.2015
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CLDK378A2205
	«Многоцентровое открытое исследование II фазы для оценки эффективности и безопасности пероральной терапии церитинибом в 5 группах пациентов с ALK-положительным немелкоклеточным раком легкого и метастазами в головном мозге и/или мягких мозговых оболочках»
	одобрить

	47
	ЭК-47734
	20.01.15
	20-2-432097/Р/ЭТ-З от 13.01.2015
	ЗАО "Вертекс", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Фринозол
	02102014-FRI-002
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, параллельное исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата Фринозол спрей назальный (Фенилэфрин + Цетиризин), производства ЗАО "Вертекс", Россия у пациентов с острой респираторной инфекцией (острым ринитом)
	одобрить

	48
	ЭК-47735
	21.01.15
	471635-20-1/ЭС-П от 19.01.2015
	ЗАО "Медико-биологический научно-производственный комплекс "Цитомед", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	II-АЦ/2013
	Открытое сравнительное рандомизированное мультицентровое клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препаратов "Простатилен® АЦ", суппозитории ректальные (ЗАО "МБНПК "Цитомед" Россия) и "Простатилен®", суппозитории ректальные, 30 мг (ЗАО "МБНПК "Цитомед" Россия) у пациентов с хроническим абактериальным простатитом и связанными с ним нарушениями эректильной и репродуктивной функций
	одобрить

	49
	ЭК-47736
	21.01.15
	20-2-470268/Р/ЭТ-З от 12.01.2015
	ДЖИЛЕСАНТО ХОЛДИНГЗ ЛТД, Кипр
	об одобрении клинического исследования препарата Инвида ОДП
	GH-INV-0314
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Инвида ОДП, пленки, диспергируемые в полости рта, 50 мг (ДЖИЛЕСАНТО ХОЛДИНГЗ ЛТД.) и Виагра, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (Пфайзер ПГМ) у здоровых добровольцев мужского пола при однократном приеме натощак
	одобрить

	50
	ЭК-47737
	20.01.15
	20-2-470621/Р/ЭТ-З от: 13.01.2015 
	ООО "ВИАЛ"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Эзомепразол-Виал
	EMZ001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Эзомепразол-Виал, таблетки покрытые оболочкой, 40 мг ("Протекх Биосистемс Пвт. Лтд.", Индия) в сравнении с препаратом Нексиум®, таблетки покрытые оболочкой, 40 мг ("АстраЗенека АБ", Швеция)
	одобрить

	51
	ЭК-47738
	19.01.15
	470430-20-1/ЭС-П от: 15.01.2015
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении редакции 3.0 протокола
	DAP-PEDOST-11-03
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, сравнительное исследование с целью оценки эффективности, безопасности и фармакокинетических свойств даптомицина и лекарственного препарата сравнения при лечении детей и подростков, страдающих острым гематогенным остеомиелитом, вызванным грамположительными микроорганизмами»
	одобрить

	52
	ЭК-47739
	20.01.15
	20-2-470652/Р/ЭТ-З от: 13.01.2015 
	ООО "ТРОКАС ФАРМА"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Роноцит (повторное рассмотрение ЭК 46988 от 9.09.2014 )
	RNC-15102013
	«Открытое, сравнительное, рандомизированное исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости препаратов Роноцит, раствора для внутривенного и внутримышечного введения по 250 мг/мл производства К.О. «Ромфарм Компани С.Р.Л.» (Румыния) и Цераксон®, раствора для внутривенного и внутримышечного введения по 250 мг/мл производства «Феррер Интернасьональ С.А» (Испания) при курсовом применении у пациентов с острым ишемическим инсультом»
	одобрить

	53
	ЭК-47740
	20.01.15
	471344-20-1/ЭС от: 16.01.2015 
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Бетагистин
	ВЕТА3002
	Международное, многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование, проводимое в параллельных группах с использованием двойной имитации с целью сравнения эффекта Бетагистина таблеток для рассасывания в полости рта и Бетагистина таблеток на приступы головокружения у пациентов с болезнью Меньера или вестибулярным головокружением.
	одобрить

	54
	ЭК-47741
	20.01.15
	471321-20-1/ЭС-П от: 15.01.2015
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция), Россия
	об одобрении поправки №3 к протоколу, новой версии протокола с включенной поправкой 3
	EFC10832
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности сарилумаба в дополнение к терапии синтетическими болезньмодифицирующими базисными противоревматическими препаратами (DMARDs) у пациентов с ревматоидным артритом и неадекватным ответом на антагонисты ФНО-α или их непереносимостью.
	одобрить

	55
	ЭК-47742
	19.01.15
	470576-20-1/ЭС-П от: 13.01.2015 
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	BEL114055
	Многоцентровое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование для оценки безопасности, эффективности и фармакокинетики белимумаба (человеческого моноклонального анти-BLyS антитела) в сочетании со стандартной терапией у детей с системной красной волчанкой (СКВ).
	не одобрить

	56
	ЭК-47743
	19.01.15
	470535-20-1/ЭС-П от: 13.01.2015 
	ООО "иФарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	HIV-VM1500-04
	Международное, многоцентровое, рандомизированное, частично слепое клиническое исследование эффективности, безопасности и подбора оптимальной дозировки препарата VM-1500 в сравнении с препаратом Эфавиренз на фоне стандартной базисной антиретровирусной терапии, состоящей из двух нуклеозидных/нуклеотидных ингибиторов обратной транскриптазы, у ВИЧ-1-инфицированных пациентов, ранее не получавших лечение
	одобрить

	57
	ЭК-47744
	16.01.15
	469670-20-1/ЭС-П от: 14.01.2015 
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CFTY720D2311
	«Двухлетнее, двойное слепое, рандомизированное, многоцентровое исследование с активным контролем, проводимое с целью сравнения безопасности и эффективности финголимода перорально 1 раз в сутки и интерферона β-1a внутримышечно еженедельно у педиатрических пациентов с рассеянным склерозом»
	одобрить

	58
	ЭК-47745
	16.01.15
	470223-20-1/ЭС-П от: 12.01.2015
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	178-CL-101
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо- и активно контролируемое многоцентровое исследование в параллельных группах с целью оценки эффективности, безопасности и переносимости комбинаций Солифенацина сукцината и Мирабегрона в сравнении с монотерапией Солифенацина сукцинатом и Мирабегроном при лечении гиперактивности мочевого пузыря».
	одобрить

	59
	ЭК-47746
	16.01.15
	470039-20-1/ЭС-П от: 31.12.2014 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования (внесены изменения в название протокола)
	CAIN457A3301
	«52-недельное многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование терапии Секукинумабом подкожно, с целью доказательства его эффективности в отношении индекса площади и тяжести ладонно-подошвенного пустулезного псориаза (ppPASI) через 16 недель лечения, по сравнению с плацебо, а также оценки долгосрочной безопасности, переносимости и общей эффективности у пациентов с хроническим ладонно-подошвенным пустулезным псориазом средней и тяжелой степени»
	одобрить

	60
	ЭК-47747
	20.01.15
	20-2-470501/Р/ЭТ-З от 13.01.2015 г.
	ООО "Изварино Фарма"
	об одобрении проведения клин. исследования
	15102014-Preglz-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Прегабалин капсулы 300 мг (ООО "Изварино Фарма", Россия) и Лирика® капсулы 300 мг ("Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ", Германия)
	одобрить

	61
	ЭК-47748
	20.01.15
	471517-20-1/ЭС-П от 16.01.2015 г.
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	А8081005
	Рандомизированное, открытое исследование II фазы без группы сравнения по оценке эффективности и безопасности РF-02341066 у пациентов с немелкоклеточным раком легкого с выявленной транслокацией или инверсией в локусе гена киназы анапластической лимфомы (ALK)
	одобрить

	62
	ЭК-47749
	22.01.15
	20-2-470441/Р/ЭТ-З от: 12.01.2015 
	ЗАО "Северная звезда"
	об одобрении проведения клин исследования препарата Нимесулид
	18112013-NimSz-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Нимесулид гранулы для приготовления суспензии для приема внутрь (ЗАО "Северная звезда", Россия) и Нимесил® гранулы для приготовления суспензии для приема внутрь ("Лаборатория Гуидотти С.П.А.", Италия) у здоровых добровольцев при приеме натощак
	одобрить

	63
	ЭК-47750
	19.01.15
	471419-20-1/ЭС-П от 15.01.2015 г.
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	А5481023
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование фазы 3 Фулвестранта (Фазлодекс) совместно или без PD 0332991 (Палбоциклиб) + Гозерелин у женщин с положительными гормональными рецепторами, HER2 негативным метастатическим раком молочной железы с прогрессирующим заболеванием после предшествующей эндокринной терапии
	одобрить

	64
	ЭК-47751
	19.01.15
	470338-20-1/ЭС-П от 15.01.2015 г.
	ООО "ЧИЛТЕРН ИНТЕРНЕШНЛ", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	2010-01 «MAGNOLIA»
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы, проводимое для оценки безопасности и эффективности ASCI recMAGE-A3 + AS15 при лечении пациентов с MAGE-A3-положительным мышечным инвазивным раком мочевого пузыря после цистектомии»
	одобрить

	65
	ЭК-47752
	19.01.15
	470413-20-1/ЭС-П от 15.01.2015 г.
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CACZ885N2301
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование канакинумаба у пациентов с синдромом наследственной периодической лихорадки (TRAPS, гипер-IgD синдром, колхицин-резистентная семейная средиземноморская лихорадка), с последующим периодом рандомизированной отмены/снижения частоты введения препарата и периодом длительного открытого лечения»
	не одобрить

	66
	ЭК-47753
	16.01.15
	469674-20-1/ЭС-П от: 14.01.2015 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	ответ на замечания (ЭК47436 было рассмотрено на Заседании СЭ от 25 ноября 2014 г.)
	№ IMCL CP12-0606/TRIO-012
	«Многоцентровое, международное, рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы применения IMC-1121В в сочетании с доцетакселом по сравнению с плацебо в сочетании с доцетакселом у ранее не получавших лечения больных с HER2-отрицательным местнорецидивирующим или метастатическим раком молочной железы, не подлежащим резекции». Фаза III.
	одобрить

	67
	ЭК-47754
	19.01.15
	20-2-427904/Р/ЭТ-ИНФ от 14.01.2015 г.
	ООО "НТфарма"
	Ответ на замечания Совета по этике
	02-(АдеВак-Флю)-2014
	"Изучения безопасности, реактогенности и иммуногенности лекарственного препарата АдеВак-Флю, вакцина гриппозная генноинженерная тривалентная, раствор для интраназального введения, доза/0,5 мл"
	не одобрить

	68
	ЭК-47755
	16.01.15
	469673-20-1/ЭС_П от: 14.01.2015
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	OCR002-HE209
	«Многоцентровое, рандомизированное исследование 2B фазы для оценки эффективности, безопасности и переносимости OCR-002 (орнитин фенилацетат) у госпитализированных пациентов с циррозом и сопутствующей гипераммониемией, сопровождаемых эпизодом печеночной энцефалопатии (исследование STOP-HE)»
	одобрить

	69
	ЭК-47756
	19.01.15
	470433-20-1/ЭС-П от 13.01.2015 г.
	ООО "Рузам-М", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования (изменены дизайн и название протокола, количество пациентов и др.)
	020706
	Слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, исследование эффективности и безопасности препарата Рузам®, раствор для ингаляций, производитель ООО «Рузам-М», Россия, у больных персистирующей бронхиальной астмой легкой и средней степени тяжести
	одобрить

	70
	ЭК-47757
	19.01.15
	471030-20-1/ЭС-П от: 15.01.2015 
	Компания "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), г.Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ 54767414MMY3003
	"Исследование III фазы терапии даратумумабом, леналидомидом и дексаметазоном в сравнении с терапией леналидомидом и дексаметазоном у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественой миеломой"
	одобрить

	71
	ЭК-47758
	19.01.15
	20-2-463360/Р/ЭТ-ИНФ от: 15.01.2015 
	ООО "Международный биотехнологический центр "Генериум"
	ответ на замечание (ЭК47355 рассмотрено 11 ноября 2014 г.)
	КИ-33/14
	Открытое рандомизированное сравнительное перекрестное клиническое исследование по изучению безопасности и фармакокинетики препарата Глуразим (ЗАО "ГЕНЕРИУМ"), 30 ЕД/кг, и Церизим® (Джензайм Лтд., Великобритания), 30 ЕД/кг, после однократного препарата Глуразим (ЗАО "ГЕНЕРИУМ") в дозе 60 ЕД/кг после однократного внутривенного введения у здоровых добровольцев
	одобрить

	72
	ЭК-47759
	16.01.15
	470172-20-1/ЭС-П от: 12.01.2015
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)»
	об одобрении новой версии протокола с инкорпорированной Поправкой 5
	GP13-301
	«Рандомизированное, контролируемое, двойное слепое исследование 3-й фазы, проводимое с целью сравнения эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата GP2013 в комбинации с циклофосфамидом, винкристином и преднизоном и препарата Мабтера® в комбинации с циклофосфамидом, винкристином и преднизоном с последующей поддерживающей терапией препаратом GP2013 или Мабтера® у пациентов с распространенной фолликулярной лимфомой, по поводу которой ранее не проводилось лечение»
	одобрить

	73
	ЭК-47760
	20.01.15
	20-2-470186/Р/ЭТ-З от: 16.01.2015
	ОАО "Нижфарм"
	об одобрении клин. исследования
	№ 12/13/РКИ
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сранительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Амлотоп Форте (амлодипин+лозартан, 10 мг+100 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой) производства ООО "Хемофарм", Россия и препаратов Норваск (амлодипин, 10 мг, таблетки) производства Пфайзер ГмбХ, Германия и Козаар (лозартан, 100 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой) производства Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды, у здоровых добровольцев"
	одобрить

	74
	ЭК-47761
	19.01.15
	470424-20-1/ЭС-П от: 15.01.2015
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении новой версии протокола клин. исследования с поправкой 01, новой версии информационного листка пациента
	CICL670F2201
	"Рандомизированное, открытое, многоцентровое, проводимое в двух группах исследование II фазы с целью изучения преимуществ улучшенной лекарственной формы деферазирокса (таблеток, покрытых пленочной оболочкой)"
	одобрить

	75
	ЭК-47762
	19.01.15
	470867-20-1 от: 14.01.2015
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой, новой версии Информационного листка пациента
	CICL670A2302
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование препарата деферазирокс (Эксиджад®) у пациентов с миелодиспластическим синдромом (низкого или промежуточного уровня риска категории 1) и перегрузкой железом в результате гемотрансфузий»
	одобрить

	76
	ЭК-47763
	19.01.15
	470539-20-1/ЭС-П от: 14.01.2015
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	SB3-G31-BC
	Многоцентровое рандомизированное двойное-слепое исследование III фазы проводимое в параллельных группах по сравнению эффективности, безопасности, фармакокинетики и иммуногенности SB3 (предложенного биоэквивалента трастузумаба) и Герцептина® у женщин с впервые диагностированным на ранней стадии или местно-распространенным HER2-положительным раком молочной железы в составе неоадьювантной терапии
	одобрить

	77
	ЭК-47764
	19.01.15
	470245-20-1/ЭС-П от15.01.2015
	ООО "ЛТН-Фарм"
	об одобрении новой версии Протокола
	MICOB II-III/23
	Слепое рандомизированное двухэтапное сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Микобактовир крем и Тербинафин крем в терапии дерматомикозов
	одобрить

	78
	ЭК-47765
	19.01.15
	470577-20-1/ЭС-П от 13.01.2015
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	201312
	"Исследование 201312: многоцентровое открытое исследование меполизумаба, проводящееся у части пациентов с угрожавшей жизни/тяжелой изнуряющей бронхиальной астмой, которые участвовали в Исследование МЕА115661"
	одобрить

	79
	ЭК-47766
	20.01.15
	471335-20-1/ЭС-П от 16.01.2015
	ЗАО "ПрофитМед"
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	IGL/R01-14
	ОТКРЫТОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ МНОГОЦЕНТРОВОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ТЕРАПЕВТИЧЕСКОЙ ЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ ИНСУЛИН ГЛАРГИН, РАСТВОР ДЛЯ ПОДКОЖНОГО ВВЕДЕНИЯ, 100 ЕД/МЛ (ЗАО «ПРОФИТМЕД», ПРОИЗВОДИТЕЛЬ БИОКОН ЛИМИТЕД, ИНДИЯ) И ЛАНТУС® СОЛОСТАР®, РАСТВОР ДЛЯ ПОДКОЖНОГО ВВЕДЕНИЯ, 100 ЕД/МЛ (САНОФИ-АВЕНТИС ДОЙЧЛАНД ГМБХ, ГЕРМАНИЯ) У ПАЦИЕНТОВ С САХАРНЫМ ДИАБЕТОМ 1 ТИПА
	одобрить

	80
	ЭК-47767
	20.01.15
	470756-20-1/ЭС-П от 15.01.2015
	ЗАО "Р-Фарм", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CL01003041
	Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование фармакокинетики, эффективности и безопасности применения препарата РФМ-203 (RPH-203/L01003), раствор для подкожного введения (ЗАО "Р-Фарм", Россия), и препарата Эксджива (деносумаб, "Амджен Мэньюфэкчуринг Лимитед", Нидерланды) у пациенток с метастазами рака молочной железы в кости
	одобрить

	81
	ЭК-47768
	19.01.15
	470736-20-1/ЭС-П от 14.01.2015
	Представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.(Название протокола изменено - включено назв. препарата БОКОЦИЗУМАБ)
	B1481022
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо контролируемое, в параллельных группах исследование 3 фазы по оценке эффективности, БЕЗОПАСНОСТИ и переносимости БОКОЦИЗУМАБА (PF-04950615) У ПАЦИЕНТОВ С ВЫСОКОЙ СТЕПЕНЬЮ РИСКА значительных сердечно-сосудистых осложнений при снижении вероятности их возникновения
	одобрить

	82
	ЭК-47769
	19.01.15
	470579-20-1/Р/ЭТ-З от 13.01.2015
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	№ CXA-NP-11-04
	"Проспективное рандомизированное двойное слепое многоцентровое исследование III фазы по оценке безопасности и эффективности внутривенного применения цефтолозана/тазобактама сравнительно с меропенемом у взрослых пациентов с внутрибольничной пневмонией, находящихся на искусственной вентиляции легких".
	одобрить

	83
	ЭК-47770
	19.01.15
	470385-20-1/ЭС-П от: 15.01.2015 
	ООО "ПиЭсАй"
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	PUMA-NER-1301
	«Сравнительное исследование нератиниба и лапатиниба, применяемых в сочетании с капецитабином для лечения метастатического рака молочной железы с повышенной экспрессией рецепторов HER2 у пациентов, которым ранее по этому показанию проводилась терапия ингибиторами рецепторов HER2 по двум или более схемам (кодовое название исследования «NALA»)»
	одобрить

	84
	ЭК-47771
	22.01.15
	 
	Минздрав
	об одобрении проекта Порядка взаимодействия государств-членов Евразийского экономического союза.
	 
	 
	 

	85
	ЭК-47772
	23.01.15
	20-2-470769/Р/ЭТ-З от 14.01.2015 г.
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения клин. исследования
	CIT-02092014
	Открытое, рандомизированное исследование сравнительной эффективности и переносимости препаратов "Цитиколин", раствор для внутривенного и внутримышечного введения 250 мг/мл (что соответствует 1000 мг/4 мл), производства ООО "Озон", Россия и Цераксон, раствор для внутривенного и внутримышечного введения, 1000 мг/4 мл, производства "Ferrer Internacional", Испания в остром периоде ишемического инсульта.
	одобрить

	86
	ЭК-47773
	23.01.15
	20-2-470771/Р/ЭТ-З от 14.01.2015 г.
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения клин. исследования
	Ess-02/14
	Двойное слепое сравнительное рандомизированное плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата "Эссенциальные фосфолипиды" ("ООО "Озон Фарм", Россия) у пациентов с неалкогольной жировой болезнью печени в стадии стеатоза или стеатогепатита.
	одобрить

	87
	ЭК-47774
	23.01.15
	471497-20-1/ЭС-П от 15.01.2015 г.
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	GLPG1205-CL-211
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы, проводимое с целью подтверждения целесообразности дальнейшей разработки препарата GLPG1205 и оценки его эффективности, безопасности, переностимости и фармакокинетических характеристик при лечении пациентов, страдающих язвенным колитом в умеренной или тяжелой форме
	одобрить

	88
	ЭК-47775
	26.01.15
	20-2-470976/Р/ЭТ-З от 14.01.2015 г.
	ООО "ВИАЛ"
	об одобрении проведения клин. исследования
	CIT-19122014
	Открытое, рандомизированное исследованиесравнительной эффективности и переносимости препаратов "Цитиколин-Виал", раствор для внутривенного и внутримышечного введения 1000 мг/4 мл, производства Протекх Биосистемс Пвт. Лтд.", Индия и Цераксон, раствор для внутривенного и внутримышечного введения, 1000 мг/4 мл, производства "Feffer Internacional", Испания в остром периоде ишемического инсульта.
	одобрить

	89
	ЭК-47776
	26.01.15
	471687-20-1/ЭС-П от 21.01.2015 г.
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	D589SC00001
	«52-недельное, двойное слепое, рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы в параллельных группах у пациентов с 12 лет и старше с бронхиальной астмой по оценке эффективности и безопасности Симбикорта® (будесонид/формотерол) Турбухалера® 160/4.5 мкг «по требованию» в сравнении с тербуталином Турбухалером® 0.4 мг «по требованию» и Пульмикортом® (будесонид) Турбухалером® 200 мкг два раза в сутки плюс тербуталин Турбухалер® 0.4 мг «по требованию»
	одобрить

	90
	ЭК-47777
	26.01.15
	471739-20-1/ЭС-П от 21.01.2015 г.
	компания Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А.", Швейцария
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	I4V-MC-JADV
	"Рандомизированное, двойное слепое исследование фазы 3 с использованием плацебо и активного препарата в качестве контроля по оценке эффективности и безопасности барицитиниба у пациентов с ревматоидным артритом умеренной или высокой степени активности при недостаточной эффективности терапии метотрексатом".
	одобрить

	91
	ЭК-47778
	23.01.15
	20-2-469041/Р/ЭТ-З/2 от 14.01.2015
	ООО Фрезениус Каби, Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Неодолпассе
	NDOL-002-CP3/RDPh_12_09
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Неодолпассе (диклофенак натрия 75 мг + орфенадрина цитрат 30 мг), раствор для инфузий 250 мл (Фрезениус Каби Дойчланд, ГмбХ, Германия) в сравнении со схемой лечения, включающей препараты Вольтарен® (Новартис Фарма АГ, Швейцария) и Мидокалм® (Гедеон Рихтер-РУС, Россия) у пациентов с умеренно-выраженным и выраженным острым вертеброгенным болевым синдромом в нижней части спины
	одобрить

	92
	ЭК-47780
	23.01.15
	20-2-470675/Р/ЭТ-З от 14.01.2015
	ООО "Вириом", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Тенофовир + Эмтрицитабин ВМ
	ТНЭ-1/22122014
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тенофовир + Эмтрицитабин ВМ таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг + 200 мг (ЗАО "ИИХР", Россия) и Трувада® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг + 200 мг (Гилеад Сайенсиз Лимитед, Ирландия)
	одобрить

	93
	ЭК-47781
	23.01.15
	20-2-470737/Р/ЭТ-З от 14.01.2015
	ООО "НПК "Медбиофарм"
	об одобрении клинического исследования препарата Эниапам
	СЕ072014
	Одноцентровое двойное слепое рандомизированное сравнительное исследование безопасности и эффективности применения препарата Эниапам (Селенокс®) у пациенток, получающих послеоперационную лучевую терапию при раке молочной железы или при раке тела матки
	одобрить

	94
	ЭК-47782
	23.01.15
	20-2-470849/Р/ЭТ-З от 14.01.2015
	АО "КРКА, фармацевтический завод, д.д. Ново Место"
	об одобрении клинического исследования препарата Роксера Комби
	14-51/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности комбинированного препарата Роксера®Комби (амлодипин + розувастатин, 10+20 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АО "КРКА, д.д., Ново место", Словения) и монопрепаратов Норваск® (амлодипин, 10 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчланд ГмбХ, Германия) и Крестор® (розувастатин 20 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АстраЗенека ЮК Лимитед, Великобритания), у здоровых добровольцев натощак
	не одобрить

	95
	ЭК-47783
	26.01.15
	20-2-438229/Р/ЭТ-ИНФ от 19.01.2015г.
	ООО "НЦ-Био", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Стафицин
	Б/н
	Открытое активно контролируемое рандомизированное исследование по подбору доз препарата Стафицин в капсулах при лечении обострения хронического тонзиллита
	одобрить

	96
	ЭК-47784
	26.01.15
	471740-20-1/ЭС-П от 21.01.2015
	Московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	I4V-MC-JADY
	Многоцентровое исследование 3-й фазы по оценке долгосрочной эффективности и безопасности Барицитиниба у пациентов с ревматоидым артритом.
	не одобрить

	97
	ЭК-47785
	26.01.15
	20-2-471037/Р/ЭТ-З от: 15.01.2015 
	ООО "ФармТайм"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата НексоБрид®
	R/0814-2
	"Открытое многоцентровое несравнительное исследование эффективности и безопасности препарата НексоБрид®, лиофилизат для приготовления геля для местного и наружного применения 5 г в комплекте с гелевой основой 50 г (МедиВунд Лтд., Израиль) у пациентов с термическими ожогами IIIБ и IV степени"
	одобрить

	98
	ЭК-47786
	23.01.15
	470042-20-1/ЭС-П от: 15.01.2015 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция), г.Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	ACT13739
	"Исследование 2 фазы по оценке безопасности, фармакодинамики и поисковой оценке безопасности, фармакодинамики, фармакокинетики и поисковой оценке эффективности GZ/SAR402671 у не леченых ферментной заместительной терапией (ФЗТ) взрослых пациентов мужского пола с болезнью Фабри"
	одобрить

	99
	ЭК-47787
	23.01.15
	470420-20-1/ЭС-П от: 20.01.2015
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CAMN107A2303
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование III фазы препарата нилотиниб по сравнению с иматинибом у взрослых пациентов с впервые диагностированным хроническим миелолейкозом в хронической фазе, с наличием Филадельфийской хромосомы »
	одобрить

	100
	ЭК-47788
	23.01.15
	20-2-470700/Р/ЭТ-З от: 14.01.2015 
	ОАО "Биосинтез"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Тринальгин®
	20042014-TriBio-001
	Открытое, рандомизированное, проводимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Тринальгин таблетки (ОАО Биосинтез) и Максиган® таблетки (Юникем Лабораториз Лтд., Индия) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев
	одобрить

	101
	ЭК-47789
	23.01.15
	20-2-470782/Р/ЭТ-З от: 14.01.2015 
	Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд.
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Тимолет ОД
	SPIL-2014-08
	ОТКРЫТОЕ МНОГОЦЕНТРОВОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ ИССЛЕДОВАНИЕ БЕЗОПАСНОСТИ И ЭФФЕКТИВНОСТИ ОФТАЛЬМОЛОГИЧЕСКОГО ПРЕПАРАТА ТИМОЛЕТ ОД, КАПЛИ ГЛАЗНЫЕ 0,5 % (САН ФАРМАСЬЮТИКАЛ ИНДАСТРИЗ ЛТД., ИНДИЯ) ПО СРАВНЕНИЮ С ПРЕПАРАТОМ ТИМОЛОЛ-ПОС®, КАПЛИ ГЛАЗНЫЕ 0,5 % (УРСАФАРМ АРЦНАЙМИТТЕЛЬ ГМБХ И КО.КГ, ГЕРМАНИЯ) У ПАЦИЕНТОВ С ОТКРЫТОУГОЛЬНОЙ ГЛАУКОМОЙ И ГЛАЗНОЙ ГИПЕРТЕНЕЗИЕЙ
	одобрить

	102
	ЭК-47790
	26.01.15
	20-2-465890/ЭТ-ИНФ от: 16.01.2015 
	ООО "МДА"
	об одобрении проведения клин. исследования (ответ на замечания ФГБУ НЦЭСМП МЗ РФ)
	ВЕ-05-2014-АСТ-DEE-30
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Бенидетта (дезогестрел + этинилэстрадиол), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 150 мкг + 30 мкг, производства "Лабораториос Леон Фарма А.С.", Испания, и Марвелон® (дезогестрел + этинилэстрадиол), таблетки 150 мкг + 30 мкг, производства "Н.В. Органон", Нидерланды.
	не одобрить

	103
	ЭК-47791
	26.01.15
	471797-20-1/ЭС-П от 21.01.2015
	ЗАО "Байер", Россия
	об одобрении поправки к протоколу и новой версии протокола
	15786
	Рандомизированное контролируемое клиническое исследование ривароксабана по профилактике значимых сердечно-сосудистых явлений у пациентов с поражением коронарных или периферических артерий (COMPASS - Cardiovascular OutcoMes for People using Anticoagulation strategies -сердечно-сосудистые исходы у пациентов на фоне применения различных схем антикоагулянтной терапии)».
	одобрить

	104
	ЭК-47792
	26.01.15
	20-2-469877/Р/ЭТ-З от 22.01.2015
	ООО "Тиарекс"
	об одобрении проведения исследования
	ЙОД-1/18082014
	Исследование терапевтической эквивалентности лекарственных препаратов Йодиксанол TP, раствор для инъекций, 320 мг йода/мл (ООО «Тиарекс», Россия) и Визипак, раствор для инъекций, 320 мг йода/мл (ДжиИ Хэлскеа АС, Норвегия)
	одобрить

	105
	ЭК-47793
	23.01.15
	471580-20-1/ЭС-П от 16.01.2015
	ООО "НейроМакс", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии ИЛП.
	NM-ARI-231
	"Двенадцатимесячное двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата BNV-222 (Холин диэпалрестат, ООО "НейроМакс", Россия) у пациентов с диабетической периферической нейропатией"
	одобрить

	106
	ЭК-47794
	23.01.15
	20-2-434901/Р/ЭТ-З/2 от 13.01.2015
	ЗАО «МираксБиоФарма», Россия
	ответ на замечания Совета по этике (протокол № 90 от 14.10.2014 г., вн. № 47242)
	Цез-Онк-184
	Открытое несравнительное исследование по оценке безопасности и переносимости препарата Цезарокс в лекарственной форме капсулы
	одобрить

	107
	ЭК-47795
	23.01.15
	20-2-470767/Р/ЭТ-З от 14.01.2015
	ООО "ВИАЛ"
	об одобрении проведения исследования
	LZD001
	Открытое, рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах по изучению сравнительной эффективности и безопасности препарата Линезолид-Виал, раствор для инфузий, 2 мг/мл («Протекх Биосистемс Пвт. Лтд.», Индия) и препарата Зивокс®, раствор для инфузий, 2 мг/мл («Фрезениус Каби Норге АС», Норвегия) у пациентов с внебольничной пневмонией
	одобрить

	108
	ЭК-47796
	23.01.15
	20-2-470765/Р/ЭТ-З от 14.01.2015
	ООО "ВИАЛ"
	об одобрении проведения исследования
	INP001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Индапамид+Периндоприл-Виал, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1,25 мг + 4,0 мг («Протекх Биосистемс Пвт. Лтд.», Индия), в сравнении с препаратом Ко-Перинева®, таблетки, 1,25 мг + 4,0 мг (ООО «КРКА-РУС», Россия)
	одобрить

	109
	ЭК-47797
	23.01.15
	20-2-470699/Р/ЭТ-З от: 14.01.2015
	ОАО "Биосинтез"
	об одобрении клин. исследования
	№ ИБФ-БС-02/14
	"Открытое, рандомизированное , перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ибупрофен суппозитории ректальные для детей (ОАО "Биосинтез", Россия) и Нурофен суппозитории ректальные для детей ("Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл Лтд, Великобритания) с участием здоровых добровольцев при однократном ректальном введении"
	одобрить

	110
	ЭК-47800
	26.01.15
	20-2-463968/Р/ЭТ-З от: 16.01.2015
	ООО НПО "ФармВИЛАР"
	повторно
	№ LAP-012014-01
	"Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата "Лапоритмин таблетки 25 мг" (производства ООО НПО "ФармВИЛАР", Россия) в сравнении с препаратом "Аллапинин таблетки 25 мг" (производства ЗАО "Фармцентр ВИЛАР", Россия) при желудочковой экстрасистолии у пациентов с ИБС, перенесших инфаркт миокарда"
	не одобрить

	111
	ЭК-47801
	29.01.15
	20-2-457063/Р/ЭТ-ИНФ от 27.01.2015
	ООО "МДА"
	повторное проведение этической экспертизы документов (ЭК-47001) с учетом замечаний ФГБУ "НЦЭСМП" Минздрава РФ
	TE-09-2013-ACT-DOC
	Открытое рандомизированное сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности комбинированной терапии препаратами Доцетаксел-Актавис, концентрат для приготовления раствора для инфузий (Актавис Италия С.П.А., Италия) плюс Синдроксоцин, лиофилизат для приготовления раствора для внутрисосудистого и внутрипузырного введения (С.К. Синдан-Фарма С.Р.Л., Румыния) и Таксотер, концентрат для приготовления раствора для инфузий (Авентис Фарма (Дагенхэм), Великобритания) плюс Синдроксоцин, лиофилизат для приготовления раствора для внутрисосудистого и внутрипузырного введения (С.К. Синдан-Фарма С.Р.Л., Румыния) у пациенток с метастатическим раком молочной железы
	не одобрить

	112
	ЭК-47802
	30.01.15
	20-2-472195/Р/ЭТ-З от 27.01.2015
	АО "Ядран" Галенский Лабораторий
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Фунгосепт
	Fung-12/2014-III
	Открытое, рандомизированное сравнительное исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости препарата Фунгосепт®, лак для ногтей, 5% (Фармаклер, Франция) и препарата Лоцерил®, лак для ногтей, 5% (Лаборатории Галдерма, Франция) у пациентов с онихомикозом пальцев рук, проводимое в двух параллельных группах
	не одобрить

	113
	ЭК-47805
	29.01.15
	20-2-465206/Р/ЭТ-ИНФ от: 26.01.2015
	ОАО "Фармасинтез"
	повторно
	№ SG-1/1014
	"Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное, проводимое в параллельных группах, исследование безопасности и переносимости препарата Серогард раствор для внутриполостного введения (ОАО "Фармасинтез", Россия) у пациентов, которысм проводится плановая лапароскопическая холецистэктомия"
	одобрить

	114
	ЭК-47806
	23.01.15
	271518-20-1/ЭС-П от: 16.01.2015
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №5
	А5481008
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, 3 фазы исследование препарата PD-0332991 (пероральный ингибитор CDK 4/6) совместно с летрозолом в сравнении с плацебо совместно с летрозолом при лечении ЭР (+), HER2 (-) рака молочной железы у женщин в постменопаузе, которым ранее не проводилась системная противоопухолевая терапия по поводу распространенного заболевания».
	одобрить

	115
	ЭК-47807
	26.01.15
	471705-20-1/ЭС-П от: 21.01.2015
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об поправку №5 к протоколу, новые редакции информационных листков пациента
	AC-058B202
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование, проводимое в параллельных группах больных рецидивирующим ремиттирующим рассеянным склерозом с целью изучения безопасности, переносимости и эффективности препарата ACT-128800 (агониста рецепторов S1P1 для перорального приема) при длительном применении в дозах 10, 20 и 40 мг в сутки (продолжение исследования AC​058B201)»
	одобрить

	116
	ЭК-47809
	23.01.15
	471514-20-1/ЭС-П от: 16.01.2015
	Представительство компании "Айкон Холдинг", Ирландия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 1, новой версии информированного согласия
	№ В1481038
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо контролируемое, в параллельных группах исследование 3 фазы по оценке эффективности, безопасности и переносимости бокоцизумаба (PF-04950615) у пациентов с высокой степенью риска значительных сердечно-сосудистых осложнений при снижении вероятности их возникновения»
	одобрить

	117
	ЭК-47810
	02.02.15
	20-2-449613/Р/ЭТ-З от 27.01.2015
	ФГБОУ ВПО "Московский государственный университет имени М.В. Ломоносова", факультет фундаментальной медицины
	об одобрении клинического исследования препарата ИННЕРВИН
	ИН29/12-14
	Рандомизированное, слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах с подбором доз для оценки безопасности и эффективности применения препарата ИННЕРВИН у пациентов с травмами периферическмх нервов верхней конечности
	одобрить

	118
	ЭК-47811
	02.02.15
	20-2-463532/Р/ЭТ-ИНФ от 29.01.2015 г.
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс"
	Информационное письмо (изменено название протокола)
	KI0914-1
	"Двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Нейпилепт®, раствор для приема внутрь 100 мг/мл (ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия) у пациентов с когнитивными нарушениями"
	одобрить

	119
	ЭК-47813
	02.02.15
	20-2-472344/Р/ЭТ-З от: 29.01.2015
	ЗАО "МБНПК"Цитомед"
	ответ на замечания
	№ ВИ/АР-III/2014
	"Двойное слепое многоцентровое исследование эффективности и безопасности препарата "Вирусол®" (Альфа-глутами-триптофан + натрия глицирризинат) капсулы кишечнорастворимые 5 мг + 50 мг (производства ЗАО "Медико-биологический научно-производственный комплекс "Цитомед") в сравнении с препаратом "Арбидол" (Умифеновир) капсулы 100 мг (производства ОАО "Фармстандарт-Лекстредства") при лечении гриппа и острых респираторных вирусных инфекций (ОРВИ)"
	одобрить

	120
	ЭК-47815
	02.02.15
	20-2-472388/Р/ЭТ-З от: 29.01.2015 
	ЗАО "ВЕРТЕКС"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Розувастатин
	231014-RosVFERT-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Розувастатин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мл (ЗАО "ВЕРТЕКС", Россия) и Крестор® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (АстраЗенека ЮК Лтд, Великобритания, произведено АйПиЭр Фармасьютикалс Инк. Пуэрто-Рико) у здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	121
	ЭК-47816
	29.01.15
	20-2-471950/Р/ЭТ-З от: 26.01.2015 
	ОАО "Фармасинтез"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Алагет
	П02/2014
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Алагет (Абакавир 600 мг + Ламивудин 300 мг) таблетки, покрытые пленочной оболочкой (ОАО "Фармасинтез", Россия) и Кивекса (Абакавир 600 мг + Ламивудин 300 мг) таблетки, покрытые пленочной оболочкой ("Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лтд.", Великобритания)
	одобрить

	122
	ЭК-47820
	29.01.15
	20-2-469667/Р/ЭТ-З от 22.01.2015
	ООО "ВАЛЕАНТ"
	ответ на замечания (ранее материалы по протоколу были рассмотрены на заседании Совета по этике (протокол № 47 от 26.09.2012 г. и не одобрены))
	NM-01 RUS
	ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ СРАВНИИТЕЛЬНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА НЕЙРОМУЛЬТИВИТ (РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИМЫШЕЧНОГО ВВЕДЕНИЯ, ПО 2 МЛ) В СОСТАВЕ СТАНДАРТНОЙ ТЕРАПИИИ, В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ У ПАЦИЕНТОВ С ВЕРТОБРОГЕНЫМИ РАДИКУЛОПАТИЯМИ L5,S1
	одобрить

	123
	ЭК-47824
	04.02.15
	471256-20-1/ЭС от: 28.01.2015 
	ООО "КЦР"
	ответ на замечания (протокол (ЭК 47348) был рассмотрен 25.11.2014 г.)
	2014-PT026
	Двойное слепое, плацебо-контролируемое, базовое клиническое исследование III фазы по оценке применения препарата Ксилоникс у пациентов с симптоматическим колоректальным раком, устойчивым к стандартной терапии"
	одобрить

	124
	ЭК-47830
	          23.01.15
	20-1-470850/Р/ЭТ-З от: 14.01.2015
	ООО НПО «ФармВИЛАР»
	об одобрении клин. исследования
	№ DEZ-092014-01
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дезгриппин®, таблетки шипучие (ООО НПО "ФармВИЛАР", Россия) и Антигриппин, таблетки шипучие (Натур Продукт Фарма СП.З О. О., Польша) с участием здоровых добровольцев после однократного приема внутрь натощак".
	одобрить

	125
	ЭК-47831
	06.02.15
	472258-20-1/ЭС-П от 30.01.2015
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	№ PII16678
	"Рандомизированное, двойное слепое (раслеленное для спонсора), плацебо контролируемое, многоцентровое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата GSK2269557, применяемого как дополнение к стандартной терапии в параллельных группах пациентов в острой фазе обострения хронической обструктивной болезни легких"
	одобрить

	126
	ЭК-47832
	06.02.15
	472169-20-1/ЭС-П от 29.01.2015 г.
	филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс" (США), г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ FSS-AS-30017
	«12-недельное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности применения флутиказона пропионата, вводимого с помощью многодозового порошкового ингалятора по сравнению с применением смеси флутиказона и сальметерола, вводимой с помощью многодозового порошкового ингалятора у подростков и взрослых пациентов с сохраняющейся симптоматикой астмы на фоне проведения ингаляционной кортикостероидной терапии»
	одобрить

	127
	ЭК-47833
	06.02.15
	472166-20-1/ЭС-П от 29.01.2015
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	об одобрении поправки к протоколу, новых версий протокола и информационных листков пациента
	FSS-AS-301
	«12-недельное двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности применения Флутиказона пропионата, вводимого с помощью многодозового порошкового ингалятора по сравнению с применением смеси Флутиказона и Сальметерола, вводимой с помощью многодозового порошкового ингалятора у подростков и взрослых пациентов с сохраняющейся симптоматикой астмы на фоне проведения ингаляционной кортикостероидной терапии в низкой дозе».
	одобрить


