Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 96 от 20.01.2015 г.
	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-47603
	15.12.14
	468673-20-1/ЭС от: 11.12.2014
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	об одобрении клин. исследования
	№ 067
	«Рандомизированное международное клиническое исследование III фазы эффективности и безопасности комбинированной схемы терапии MK-5172/MK-8742 у ранее не получавших лечение пациентов с хроническим гепатитом C, инфицированных вирусом генотипов 1, 4 и 6».
	одобрить

	2
	ЭК-47604
	18.12.14
	20-2-468439/Р/ЭТ-З от: 11.12.2014 г. 
	ООО "ПРАНАФАРМ"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Валсартан
	КИ 002-2014
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ВАЛСАРТАН, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 160 мг (ООО "ПРАНАФАРМ", Россия) и Диован®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 160 мг ("Новартис Фарма Щтейн АГ", Швейцария)
	одобрить

	3
	ЭК-47605
	18.12.14
	20-2-458440/Р/ЭТ-З от: 11.12.2014
	Микро Лабс Лимитед
	об одобрении клин исследования
	№ CL15
	"Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Клопигрант А, капсулы с модифицированным высвобождением 100 мг+75 мг ("Микро Лабс Лимитед", Индия) и Коплавикс, таблетки покрытые пленочной оболочкой 100 мг+75 мг ("Санофи Винтроп Индустрия" Франция)"
	одобрить

	4
	ЭК-47606
	18.12.14
	20-2-468259/Р/ЭТ-З от: 10.12.2014 г. 
	ООО "ФармаРег"
	ответ на замечания Совета по этике (ЭК-47145 было не одобрено на заседании от 09.09.14)
	PRM002/H-01
	"Рандомизированное, простое слепое, проводимое в двух параллельных группах клиническое исследование фармакокинетики, безопасности, переносимости и иммуногенности препарата Ремифирен, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий, в сравнении с препаратом Ремикейд® (инфликсимаб), лиофилизат для приготовления раствора для инфузий"
	одобрить

	5
	ЭК-47607
	18.12.14
	20-2-468420/Р/ЭТ-З от: 11.12.2014 г. 
	Фами Кэр Лимитед
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Ямера
	Ф-Ч-02
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ямера, таблетки, 3,0 мг + 0,03 мг (Фами Кер Лимитед, Индия) и Ярина®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 3,0 мг + 0,03 мг, (Байер Фарма АГ, Германия) у здоровых добровольцев женского пола
	одобрить

	6
	ЭК-47608
	18.12.14
	20-2-468573/Р/ЭТ-З от 11.12.2014
	ООО "СОЛЮР-ФАРМ"
	об одобрении проведения клин. исследования
	R/0811-2
	Двойное слепое плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности применения препарата СПАЗМО-АПОТЕЛЬ ,раствор для внутримышечного введения (ЮНИ-ФАРМА КЛЕОН ТСЕТИС ФАРМАСЬЮТИКАЛ ЛАБОРАТОРИС С.А., Греция) у пациентов со спастическими болями ЖКТ.
	одобрить

	7
	ЭК-47609
	18.12.14
	20-2-468576/Р/ЭТ-З от 12.12.2014
	ООО "СОЛЮР-ФАРМА"
	об одобрении проведения клин. исследования
	R/0714-2
	Открытое, рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Элизей, сироп 0,5 мг/мл (ПАО "Фармак", Украина), и Эриус, сироп 0,5 мг/мл (Шеринг-Плау Лабо Н.В., Хейст-оп-ден-Берг, Бельгия), с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	8
	ЭК-47610
	18.12.14
	468794-20-1/ЭС от 15.12.2014
	Представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	об одобрении проведения клин. исследования
	EFC13403 (SORELLA 2)
	Шестимесячное рандомизированное, открытое исследование сравнения аналога инсулина SAR342434 и Хумалог® в параллельных группах взрослых больных сахарным диабетом типа 2, также получающих инсулин гларгин.
	одобрить

	9
	ЭК-47611
	18.12.14
	20-2-468264/Р/ЭТ-З от 10.12.2014
	ООО "ЛТН-Фарм", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Микобактовир
	Б/н
	Слепое рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование по подбору эффективных доз препарата Микобактовир в капсулах у пациенток с диагнозом обострение хронического кандидиозного вагинита
	одобрить

	10
	ЭК-47612
	18.12.14
	20-2-468427/Р/ЭТ-З от 11.12.2014
	ЗАО "Эвалар"
	об одобрении клинического исследования препарата ЦИ-КЛИМ Аланин
	AL-EV-14
	Проспективное рандомизированное открытое перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики, биодоступности и безопасности препарата ЦИ-КЛИМ Аланин, таблетки (ЗАО "Эвалар", Россия) в сравнении с препаратом Клималанин, таблетки (Лаборатории Бушара-Рекордати, Франция) с участием здоровых добровольцев после однократного приема внутрь натощак
	не одобрить

	11
	ЭК-47613
	18.12.14
	468584-20-1/ЭС от 12.12.2014
	ОАО "Биомед" им. И.И.Мечникова, Россия
	об одобрении проведения исследования
	PCV13/MCH-14
	«Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое сравнительное клиническое исследование III фазы с целью изучения иммуногенности, реактогенности и безопасностипрепарата Пневмоксил 13 (вакцина пневмококковая полисахаридная, конъюгированная со столбнячным анатоксином, адсорбированная, 13-валентная 0.5.мл/доза, суспензия для внутримышечного введения, ОАО «Биомед» им. И.И. Мечникова, Россия; производитель ОАО «Фармстандарт-УфаВИТА», Россия) у детей».
	не одобрить

	12
	ЭК-47614
	18.12.14
	468271-20-1/ЭС-П от: 12.12.2014
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационных листков пациента
	RPC01-201
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 2-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности перорального препарата RPC1063 у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом»
	одобрить

	13
	ЭК-47615
	18.12.14
	468269-20-1/ЭС-П от: 12.12.2014
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	RPC01-201
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, двойное маскированное, проводимое в параллельных группах с использованием активного контрольного препарата исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность перорального препарата RPC1063 у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом»
	одобрить

	14
	ЭК-47616
	18.12.14
	468752-20-1/ЭС от 15.12.214
	ООО "КЦР", Россия
	об одобрении проведения исследования
	MIN-101C03
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование фазы lib в параллельных группах по оценке эффективности, безопасности и переносимости препарата MIN-101 у пациентов с негативной симптоматикой шизофрении, сопровождающееся 24-х недельным открытым периодом».
	одобрить

	15
	ЭК-47617
	18.12.14
	468211-20-1/ЭС-П от 12.12.2014 
	Филиал компании с ограниченной ответственностью ««Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	DU176b-F-E308
	«Проспективное, рандомизированное, открытое исследование СО СЛЕПОЙ ОЦЕНКОЙ КОНЕЧНЫХ ТОЧЕК (probe), проводимое в параллельных группах для сравнения эдоксабана (DU-176b) с эноксапарином/варфарином, а затем одним варфарином у пациентов, проходящих плановую электрическую кардиоверсию при неклапанной мерцательной аритмии»
	одобрить

	16
	ЭК-47618
	19.12.14
	468689-20-1/ЭС-П от: 17.12.2014 г. 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г.Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	WA21093
	Рандомизированное, двойное слепое, с двойной имитацией, исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности применения окрелизумаба в сравнении с интерфероном-бета-1а (Ребиф) у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	17
	ЭК-47619
	19.12.14
	468268-20-1/ЭС-П от 12.12.2014 г.
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного лситка пациента
	М11-089
	Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование III фазы, проводимое для сравнения комбинаций Велипариба, Карбоплатина и Паклитаксела с комбинацией плацебо, Карбоплатина и Паклитаксела у ранее не получавших лечение пациентов с метастатическим или распространенным сквамозным немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	18
	ЭК-47620
	19.12.14
	468563-20-1/ЭС-П от 17.12.2014
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	FGF117360
	Нерандомизированное открытое исследование фазы IB в нескольких группах для сравнительной оценки применения препарата GSK3052230 в комбинации с паклитакселом и карбоплатином, либо в комбинации с доцетакселом, либо в виде монотерапии у пациентов с солидными злокачественными опухолями и нарушением регуляции сигнального пути FGF (фактора роста фибробластов)
	одобрить

	19
	ЭК-47621
	22.12.14
	469105-20-1/ЭС от: 17.12.2014 г. 
	ООО "Атлант Клиникал", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Латанопрост + Тимолол
	LT2347-PIII-12/13
	"Сравнительное исследование эффективности и безопасности фиксированной комбинации глазных капель Латанопрост с 0,5 % Тимололом (Т2347) без консервантов и Ксалакома® у пациентов с окулярной гипертензией или глаукомой"
	одобрить

	20
	ЭК-47622
	19.12.14
	468267-20-1/ЭС-П от 12.12.2014
	ООО "ЕСКО ФАРМА", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CIL-312
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование переносимости, безопасности, фармакокинетики и терапевтической эффективности препарата Плетазол (Новалек Фармасьютикалс Пвт Лтд., Индия) и препарата Трентал® (Авентис Фарма Лтд) у пациентов с умеренно выраженной и тяжелой перемежающейся хромотой
	одобрить

	21
	ЭК-47623
	19.12.14
	468690-20-1/ЭС-П от 17.12.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	WA21092
	Рандомизированное, двойное слепое, с двойной имитацией, исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности применения окрелизумаба в сравнении с интерфероном-бета-1а (Ребиф®) у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	22
	ЭК-47624
	19.12.14
	468750-20-1/ЭС от 16.12.2014
	Филиал компании с ограниченной ответственностью ««Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	об одобрении проведения исследования
	BAY 59-7939/16573
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, с двойным плацебо, с активным контролем, управляемое событиями исследование III фазы с гипотезой превосходящей эффективности ривароксабана в дозе 15 мг 1 раз в сутки над аспирином в дозе 100 мг для вторичной профилактики инсульта и профилактики системной эмболии у пациентов, недавно перенесших эмболический инсульт неуточнённой этиологии (ЭИНЭ) (NAVIGATE ESUS)
	одобрить

	23
	ЭК-47625
	19.12.14
	468719-20-1/ЭС-П от 17.12.2014
	Филиал компании с ограниченной ответственностью ««Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	13085
	Проспективное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование безопасности и эффективности BAY 41-6551 в качестве дополнительной терапии у интубированных пациентов на искусственной вентиляции легких с пневмонией, вызванной грамотрицательными микроорганизмами.
	одобрить

	24
	ЭК-47626
	19.12.14
	468002-20-1/ЭС-П
	ООО "Профарм", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	LR-082014
	ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ ЛОПИНАВИР + РИТОНАВИР ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 200 МГ + 50 МГ (ОАО «ЮГРАФАРМ», РОССИЯ) И КАЛЕТРА ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 200 МГ + 50 МГ (ЭББОТТ ГМБХ И КО.КГ, ГЕРМАНИЯ)
	одобрить

	25
	ЭК-47627
	22.12.14
	20-2-468148/Р/ЭТ-З от 15.12.2014
	ООО "ВИАЛ"
	об одобрении проведения клин исследования
	CXB001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Целекоксиб-Виал, капсулы, 200 мг («Протекх Биосистемс Пвт. Лтд.», Индия) в сравнении с препаратом Целебрекс®, капсулы, 200 мг, («Пфайзер Фармасьютикалз ЭлЭлСи», Пуэрто-Рико, США)
	одобрить

	26
	ЭК-47628
	22.12.14
	20-2-468564/Р/ЭТ-З от 15.12.2014
	ЗАО "ФП "Оболенское"
	об одобрении клинического исследования препарата Мигрепам
	0309/14
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мигрепам таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2,5 мг, (ЗАО "Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия) и Зомиг таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2,5 мг (АстраЗенека ЮК Лимитед, Великобритания)
	одобрить

	27
	ЭК-47629
	22.12.14
	 
	Минздрав РФ
	в рамках Евразийского экономического союза
	 
	 
	 

	28
	ЭК-47630
	22.12.14
	 
	Минздрав РФ
	в рамках Евразийского экономического союза
	 
	 
	 

	29
	ЭК-47631
	19.12.14
	468663-20-1/ЭС-П от: 17.12.2014
	ФГУП "НПО"Микроген", Россия
	об одобрении поправки 1 к протоколу, новой версии протокола, новая версия Информационного листка добровольца
	№ЖГВ-Н7N9-01
	"Реактогенность, безопасность и иммуногенность вакцины гриппозной живой моновалентной A/17/АНУИ/2013/61 (Н7N9)"
	одобрить

	30
	ЭК-47632
	22.12.14
	20-2-468651/Р/ЭТ-З от 16.12.2014
	ООО "Техноген"
	об одобрении проведения исследования
	KI/MA/0812-1
	МНОГОЦЕНТРОВОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ПРЕПАРАТА ПУРОПЛАЗАН® ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ ЛОКАЛЬНОГО ФИБРИНОЛИЗА ВНУТРИМОЗГОВЫХ ГЕМАТОМ
	одобрить

	31
	ЭК-47633
	19.12.14
	468720-20-1/ЭС-П от: 17.12.2014
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 2, новойи версии Информационного листка пациента
	DUR001-303
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование ЗЬ фазы, направленное на сравнение эффективности и безопасности однократного введения дозы Далбаванцина со схемой двукратного введения дозы Далбаванцина, применяемого для лечения острых бактериальных инфекций кожи и подкожной клетчатки».
	одобрить

	32
	ЭК-47634
	24.12.14
	469561-20-1/ЭС от: 22.12.2014 г. 
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Альгерон
	BCD-016-6
	Многоцентровое открытое клиническое исследование эффективности и безопасности комбинированной терапии хронического гепатита С препаратами Совриад (симепревир, Янссен-Силаг С.п.А, Италия), Альгерон (цепэгинтерферон альфа-2b, ЗАО «БИОКАД», Россия) и Ребетол (рибавирин, Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия) у пациентов с 1 генотипом вируса гепатита С.
	одобрить

	33
	ЭК-47635
	24.12.14
	468799-20-1/ЭС-П от 18.12.2014
	ФГУП "НПО "Микроген", Россия
	об одобрении внесения изменения материалов клин. исследования
	БBC-IV-00-003/2012
	«Изучение переносимости, реактогенности, безопасности и иммуногенности гриппозной инактивированной вакцины СОВИГРИПП без мертиолята, производства ФГУП "НПО "Микроген" Минздрава России, с участием здоровых женщин в возрасте 18-35 лет во II и III триместрах беременности».
	одобрить

	34
	ЭК-47636
	24.12.14
	469605-20-1/ЭС от: 22.12.2014
	ООО "Докумедс", Латвия
	об одобрении клин. исследования
	№ 1237.19
	"Рандомизированное, двойное слепое исследование в параллельных группах с активным контролем по оценке эффекта лечения комбинацией тиотропиум + олодатерол в фиксированных дозах ингаляционно один раз в день в течение 52-х недель по сравнению с тиотропиумом при обострении Хронической Обструктивной Болезни Лёгких (ХОБЛ) у пациентов с тяжёлой или очень тяжёлой ХОБЛ"
	одобрить

	35
	ЭК-47637
	25.12.14
	20-2-469080/Р/ЭТ-З от: 19.12.2014 г. 
	ОАО "Татхимфармпрепараты"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Парацетамол (повторное рассмотрение)
	10032014-ParTat-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Парацетамол сироп (ОАО "Татхимфармпрепараты", Россия) и Эффералган® сироп ("Бристол-Майерс Сквибб", Франция)
	одобрить

	36
	ЭК-47638
	25.12.14
	20-2-468212-Р/ЭТ-З от 19.12.2014
	СЭМ ФАРМАСЬЮТИКАЛС ЛИМИТЕД, Кипр
	об одобрении клинического исследования препарата Адуцил
	CIL01/14 (Цилостазол)
	Открытое рандомизированное с активным конролем многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Адуцил (Цилостазол) у пациентов с обусловленной атеросклерозом хронической ишемией нижних конечностей IIв стадии по классификации Покровского-Фонтейна, у которых ранее проведенная программа физической реабилитации оказалась недостаточной для облегчения симптомов перемежающей хромоты
	одобрить

	37
	ЭК-47639
	25.12.14
	20-2-468928/Р/ЭТ-З от: 18.12.2014 г. 
	ЗАО "Канонфарма продакшн"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Тамсулазин Канон
	043/ 14
	Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тамсулозин Канон, капсулы с модифицированным высвобождением, 0,4 мг ("ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия) и Омник® капсулы с модифицированным высвобождением, 0,4 мг (Астеллас Фарма Юроп, Б.В.", Нидерланды) у здоровых добровольцев
	не одобрить

	38
	ЭК-47640
	25.12.14
	20-2-462670/Р/ЭТ-ИНФ от: 22.12.2014 г.
	Представительство в Москве Сентисс Фарма Пвт.Лтд. (Индия)
	повторное рассмотрение материалов КИ в связи с замечаниями ФГБУ (внесены изменения в дизайн исследования и в название протокола)
	KI/0113-2
	«Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Визаллергол®, капли глазные 0,2% (Сентисс Фарма Пвт. Лтд., Индия) и Опатанол®, капли глазные 0,1% ("с.а. Алкон-Куврер н.в.", Бельгия) у пациентов с аллергическим конъюнктивитом»
	одобрить

	39
	ЭК-47641
	25.12.14
	20-2-467283/Р/ЭТ-З от 18.12.2014
	ООО "Лина М"
	об одобрении проведения клин. исследования
	01
	Открытое, неконтролируемое, клинико-фармакологическое исследование ФОРТЕЛИНОР® (производства ЗАО "ЭкоФармПлюс", Россия по заказу ООО "ЛИНА М" в форме раствора для внутривенного и внутримышечного введения) с целью установления его безопасности для здоровых добровольцев.
	не одобрить

	40
	ЭК-47642
	25.12.14
	20-2-469058/Р/ЭТ-З от 19.12.2014
	ООО "КРКА-РУС"
	об одобрении проведения клин. исследования
	14-50/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Лориста® (лозартан, 150 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, ООО «КРКА-РУС», Россия) и препарата Козаар® (лозартан, 50 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) в равных дозах у здоровых добровольцев натощак.
	одобрить

	41
	ЭК-47643
	25.12.14
	464716/Р/ЭТ-ИНФ от 22.12.2014
	ООО "Атолл", Россия
	повторная экспертиза после исправления замечаний ФГБУ
	KVE-1/02072014
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кветиапин таблетки, покрытые плночной оболочкой 25 мг ООО "Озон", Россия и Сероквель таблетки, покрытые пленочной оболочкой 25 мг "АстраЗенека ЮК Лимитед", упаковано ЗаО-Здоровье, с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	42
	ЭК-47644
	25.12.14
	20-2-468829/Р/ЭТ-З от: 18.12.2014 г
	ООО "Изварино Фарма"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Индапамид
	16102014-IndaIZ-001
	Открытое, рандомизированное, проводимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Индапамид Ретард таблетки с контролируемым высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 1,5 мг (ООО "Изварино Фарма", Россия) и Арифон ретард таблетки с контролируемым высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 1,5 (ООО "Сердиск", Россия) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев
	одобрить

	43
	ЭК-47646
	26.12.14
	20-2-467925/Р/ЭТ-З от 19.12.2014
	ООО "ФармТайм", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Бортезомиб
	KI/01414-4
	Открытое сравнительное многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Бортезомиб, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения 3,5 мг (Тютор С.А.С.И.Ф.И.А., Аргентина) и Велкейд®, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения 3,5 мг (Держатель РУ ООО «Джонсон & Джонсон», Россия) у пациентов с диагнозом множественная миелома
	одобрить

	44
	ЭК-47647
	25.12.14
	469669-20-1/ЭС от 23.12.2014
	ООО «ЧИЛТЕРН ИНТЕРНЕШНЛ», Россия
	об одобрении проведения исследования
	8-55-52030-309
	«Открытое исследование Па фазы, проводимое с целью определения максимальной переносимой дозы и оценки безопасности, переносимости, фармакокинетических и фармакодинамических свойств Ланреотида пролонгированного высвобождения (lanreotide PRP) при его применении в однократных повышающихся дозах для лечения пациентов с акромегалией, ранее контролируемой Октреотидом лар (octreotide LAR)».
	одобрить

	45
	ЭК-47648
	26.12.14
	20-2-468392/Р/ЭТ-З от 19.12.2014
	ЗАО "Исследовательский Институт Химического Разнообразия", Россия
	об одобрении проведения исследования
	ВЕТА1006
	Открытое клиническое исследование, проводимое в 3 этапа (пилотный этап, влияние пищи, однократное и многократное дозирование), с целью оценки безопасности и переносимости Бетагистина MB 48 мг и изучения его фармакокинетических параметров в сравнении с Бетасерком® у здоровых добровольцев
	одобрить

	46
	ЭК-47649
	25.12.14
	469128--20-1/ЭС-П от: 22.12.2014
	ЗАО "Исследовательский институт Химического Разнообразия"
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 2 и новой версии информационного листка пациента
	HCV-ID4025-02
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование безопасности, фармакокинетики и противовирусной активности ИД-4025 у пациентов с хроническим гепатитом С (генотип 1, 2а, 3а), ранее не получавших лечение
	одобрить

	47
	ЭК-47650
	25.12.14
	469258-20-1 от: 22.12.2014
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об одобрении новой версии протокола с внесенной поправкой №10, новой версии Информационного листка пациента
	СА184-156
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое исследование фазы 3 по оценке эффективности ипилимумаба в комбинации с этопозидом/препаратами платины в сравнении с этопозидом/препаратами платины у пациентов с впервые диагностированным мелкоклеточным раком легких в распространенной стадии заболевания (РС-МКРЛ»
	одобрить

	48
	ЭК-47651
	26.12.14
	469804-20-1/ЭС от 24.12.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	54767414MMY3007
	Рандомизированное, контролируемое, открытое исследование фазы 3 комбинации VMP (ВЕЛКЕЙД (бортезомиб)- Мелфалан-Преднизон) в сравнении с Даратумумабом в комбинации с VMP (D-VMP) у пациентов с ранее нелеченной множественной миеломой и противопоказаниями для высокодозной химиотерапии.
	одобрить

	49
	ЭК-47653
	29.12.14
	20-2-464745/Р/ЭТ-ИНФ от 24.12.2014
	ООО "ВИАЛ"
	повторное рассмотрение (было одобрено на заседании от 09.12.2014, ЭК-47413)
	KVE-1/03092014
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кветиапин-Виал таблетки, покрытые пленочной оболочкой 25 мг, производства Сучжоу Ферст Фармасьютикал Ко., Лтд., Китай и Сероквель таблетки, покрытые пленочной оболочкой 25 мг, производства "АстраЗенека ЮК Лимитед", упаковано ЗиО-Здоровье, с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	50
	ЭК-47654
	29.12.14
	20-2-469041/Р/ЭТ-З от 19.12.2014
	ООО "Фрезениус Каби", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Неодолпассе
	NDOL-001-CP3/RDPh_12_08
	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 с препаратом Вольтарен®, раствор для внутримышечного введения (Новартис Фарма АГ, Швейцария) у пациентов с умеренно-выраженным и выраженным послеоперационным болевым синдромом
	одобрить

	51
	ЭК-47655
	29.12.14
	20-2-469565/Р/ЭТ-З от 23.12.2014
	ЗАО "Биокад", Россия
	ответ на замечания Совета по этике (ЭК-47218, было не одобрено на заседании от 14.10.2014)
	BCD-057-1
	Одноцентровое двойное слепое сравнительное рандомизированное клиническое исследование фармакокинетики, переносимости и безопасности однократного подкожного введения препарата BCD-057 (ЗАО ""БИОКАД", Россия) и препарата Хумира® у здоровых добровольцев
	одобрить

	52
	ЭК-47656
	25.12.14
	20-2-459118/Р/ЭТ-ИНФ от: 17.12.2014
	ФБУН ГНЦ ПМБ Роспотребнадзора РФ
	Информационное письмо
	б/н
	"Оценка безопасности, реактогенности и иммуногенности вакцины чумной молекулярной микроинкапсулированной (ВЧММ) - лиофилизат для приготовления суспензии для подкожного введения у добровольцев в возрасте 18-58 лет"
	не одобрить

	53
	ЭК-47657
	30.12.14
	20-2-446903/Р/ЭТ-З от 24.12.2014
	ООО "ЭР ЭНД ДИ ФАРМА", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Метформин
	RDPh_14_10
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Метформин, таблетки, покрытые оболочкой 1000 мг (Открытое акционерное общество "Борисовский завод медицинских препаратов" (ОАО "БЗМП"), Республика Беларусь) в сравнении с препаратом Глюкофаж, таблетки, покрытые оболочкой 1000 мг (Мерк Сантэ с.а.с., Франция) при приеме натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	54
	ЭК-47658
	30.12.14
	20-2-442208/Р/ЭТ-З от 23.12.2014
	ООО "СОЛЮР-ФАРМА"
	об одобрении проведения клин. исследования
	R/0614-1
	"Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Фленокс®, раствор для инъекций 40 мг/0,4 мл (ПАО "Фармак", Украина) и Клексан®, раствор для инъекций 40 мг/0,4 мл (Санофи Винтроп Индустрия, Франция) у пациентов с высоким риском развития тромботических или тромбоэмболических осложнений после проведения операции эндопротезирования тазобедренного или коленного сустава"
	одобрить

	55
	ЭК-47659
	30.12.14
	20-2-469520/Р/ЭТ_З от 23.12.2014
	Хетеро Лабс Лимитед, Индия
	об одобрении проведения клин. исследования
	GEN-1-2014
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Гефитиниб, таблетки покрытые пленочной оболочкой 250 мг, производства компании «Хетеро Лабс Лимитед», Индия, и Иресса®, таблетки покрытые пленочной оболочкой 250 мг производства компании «АстраЗенека ЮК Лтд», Великобритания
	одобрить

	56
	ЭК-47660
	30.12.14
	20-2-469444/Р/ЭТ-З от: 24.12.2014 г. 
	ОАО "АКРИХИН"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Быструм Пласт®
	BPLST-01
	Открытое, многоцентровое, рандомизированное исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Быструм Пласт®, трансдермальный пластырь 30 мг/ 12 ч (ОАО "АКРИХИН", Россия), в сравнении с препаратом Вольтарен®, трансдермальный пластырь 30 мг/ сутки (Новартис Консьюмер Хелс С.А., Швейцария), для купирования болевого синдрома у пациентов с острым повреждением связок голеностопного сустава"
	одобрить

	57
	ЭК-47661
	30.12.14
	20-2-464845/Р/ЭТ-З от: 24.12.2014
	ЗАО "Си Эс Си ЛТД."
	об одобрении клин. исследования
	SPASMO-SOL-F
	"Мультицентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препарата "Спазмовакс", раствор для в/в и в/м введения, производства "Шарпер С.П.А.", Италия у пациентов при наличии боли и спазматических явлений в желчевыводящих путях"
	одобрить

	58
	ЭК-47662
	30.12.14
	20-2-464750/Р/ЭТ-З от: 24.12.2014
	ЗАО "Си Эс Си ЛТД."
	об одобрении клин. исследования
	SPASMO-TAB-F
	"Мультицентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препарата "Спазмовакс", таблетки, производства "Шарпер С.П.А.", Италия у пациентов при наличии боли и спазматических явлений в желчевыводящих путях"
	одобрить

	59
	ЭК-47663
	12.01.15
	469163-20-1/ЭС-П от: 29.12.2014
	ООО «Пи Эс Ай», Россия
	об одобрении поправки №6, новой версии Информационного листка пациента
	SGN35-010
	Открытое исследование брентуксимаба ведотина, проводимое с целью предоставления возможности лечения больным рецидивирующими/рефрактерными лимфомой Ходжкина, системной анапластической крупноклеточной лимфомой и Т-клеточной лимфомой кожи с экспрессией антигена CD30.
	одобрить

	60
	ЭК-47664
	12.01.15
	468748-20-1/ЭС-П от: 30.12.2014 г. 
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед" (Великобритания)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	15982
	Рандомизированное многоцентровое двойное слепое исследование III фазы препарата регорафениб у пациентов с гепатоцеллюлярной карциномой, ранее получавших сорафениб
	одобрить

	61
	ЭК-47666
	12.01.15
	470065-20-1/ЭС от 29.12.2014
	представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата JNJ-56021927
	56021927PCR3001
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование фазы 3 по изучению препарата JNJ-56021927 в комбинации с Абиратерона ацетатом и преднизоном в сравнении с применением Абиратерона ацетата в сочетании с Преднизоном у пациентов с резистентным к кастрации метастатическим раком предстательной железы (мРПЖ-РК), по поводу которого ранее не проводилась химиотерапия
	одобрить

	62
	ЭК-47669
	12.01.15
	469819-20-1/ЭС от 25.12.2014
	ООО "РАДА-ФАРМА", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Радахлорин
	01-РАДА-ФДТ-РЛ-2014
	Проспективное открытое исследование клинической эффективности фотодинамической терапии немелкоклеточного рака легкого с препаратом Радахлорин
	одобрить

	63
	ЭК-47670
	12.01.15
	469268-20-1/ЭС-П от: 26.12.2014
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об одобрении поправки 12, новой версии протокола с поправкой 12, новой версии информационного листка пациента
	CA184104
	Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое исследование 3 фазы по определению эффективности ипилимумаба в комбиниции с паклитакселом и карбоплатином в сравнении с плацебо в комбинации с паклитакселом и карбоплатином у пациентов с немелкоклеточным раком легких IV стадии/стадии рецидива рак легких (НМКРЛ)
	одобрить

	64
	ЭК-47671
	12.01.15
	20-2-469495/Р/ЭТ-З от 26.12.2014
	ФГУ "РКНПК" Минздравсоцразвития России
	об одобрении проведения клин. исследования
	ОК-3/14
	"Открытое рандомизированное простое слепое многоцентровое сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Оксаком® (лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения, ФГБУ «РКНПК» Минздрава России) и Энап® Р (раствор для внутривенного введения, КРКА) у больных с неосложнённым гипертоническим кризом"
	одобрить

	65
	ЭК-47672
	12.01.15
	470227-20-1/ЭС от 30.12.2014
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Бельгия
	об одобрении проведения клин. исследования
	RIVAROXACS2002
	Рандомизированное, двойное слепое, активно-контролируемое, многоцентровое исследование, проводимое в параллельных группах с использованием плацебо и к исследуемому препарату, и к препарату сравнения для изучения безопасности ривароксабана в сравнении с ацетилсалициловой кислотой, назначаемым в дополнение к терапии либо клопидогрелом, либо тикагрелором пациентам с острым коронарным синдромом (GEMINI ACS 1)», фаза 2
	одобрить

	66
	ЭК-47673
	12.01.15
	468933-20-1/ЭС-П от 30.12.2014
	Общество с ограниченной отвтетственностью "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	IM133-004
	"Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое плацебо-контролируемое исследование II В фазы для оценки эффективности и безопасности различных доз препарата BMS - 945429 в виде подкожных инъекций у взрослых пациентов с активным псориатическим артритом".
	одобрить

	67
	ЭК-47674
	12.01.15
	468438-20-1/ЭС-П от 30.12.2014
	Общество с ограниченной ответственностью "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CA180188
	«Длительный анализ безопасности и эффективности применения препарата Дазатиниб при лечении хронического миелолейкоза или острого лимфобластного лейкоза с филадельфийской хромосомой у пациентов, достигших клинического эффекта во время участия в исследованиях по протоколам START, СА180039 или СА180043».


	одобрить

	68
	ЭК-47675
	12.01.15
	469401-20-1/ЭС-П от: 26.12.2014
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	D5740C00001
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке безопасности и эффективности роксадустата в лечении анемии на фоне хронической болезни почек у не находящихся на диализе пациентов
	одобрить

	69
	ЭК-47676
	12.01.15
	470415-20-1/ЭС от: 30.12.2014
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении клин. исследования
	CRAD001H2307
	«Рандомизированное, контролируемое исследование в течение 24-х месяцев по оценке эффективности и безопасности применения эверолимуса под контролем концентрации в сочетании со сниженной дозой такролимуса по сравнению со стандартной терапией такролимусом у реципиентов печени от живого донора»
	одобрить

	70
	ЭК-47678
	30.12.14
	20-2-468592/Р/ЭТ-З от 23.12.2014
	Представительство компании ЭВЕР НейроФарма ГмБХ
	об одобрении проведения исследования
	Ever_Dac_Reg_1
	"Открытое 16-недельное проспективное мультицентровое исследование эффективности и безопасности препарата Дацептон (апоморфина гидрохлорид), раствор для подкожного введения 10 мг/мл («ЭВЕР Нейро Фарма ГмбХ», Австрия), назначаемого в виде непрерывной подкожной инфузии с помощью мини-помпы после предварительной открытой рандомизированной фазы с плацебо-контролем по перекрестному дизайну для определения краткосрочной эффективности, у пациентов с развернутой стадией болезни Паркинсона"
	одобрить

	71
	ЭК-47679
	30.12.14
	20-2-469556/Р/ЭТ-З от 24.12.2014
	ЗАО "ИИХР"
	об одобрении проведения исследования
	ВЕТА1007
	Открытое клиническое исследование межлекарственного взаимодействия и сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) фиксированной комбинации Бетагистин/Пирацетам по отношению к совместному применению Бетасерка® (Abbott Healthcare SAS, Франция) и Ноотропила® (UCB Pharma S.A., Бельгия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	72
	ЭК-47680
	14.01.15
	20-2-469879/Р/ЭТ-З от: 29.12.2014 г. 
	ООО "НьюВак"
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Абиратерон НВ
	АБР-1/22092014
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Абиратерон НВ" таблетки 250 мг (ЗАО "ИИХР", Россия) и "Зитига®" таблетки 250 мг (Патеон Инк., Канада) у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	73
	ЭК-47681
	12.01.15
	469183-20-1/ЭС-П от 30.12.2014
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении новых версий протокола и информационного листка пациента
	08072014-UrsOz-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ЛИВИРИТ капсулы 250 мг (ООО "Озон", Россия) и УРСОФАЛЬК капсулы 250 мг (Д-р Фальк Фарма ГмбХ", Германия), проводимое натощак у здоровых добровольцев
	одобрить

	74
	ЭК-47683
	12.01.15
	468572-20-1/ЭС-П от 30.12.2014 
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении новых версия Протокола и Информационного листка пациента
	105MS302
	Многоцентровое исследование-продолжение с «ослепленной» кратностью введения препарата, проводимое с целью определения долгосрочной безопасности и эффективности пегилированного интерферона бета-1а (BIIB017) у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом.
	одобрить

	75
	ЭК-47684
	12.01.15
	468567-20-1/ЭС-П от 30.12.2014
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	TOPMAT EPY4067
	Рандомизированное открытое исследование с активным препаратом сравнения и изменяемыми дозами для оценки безопасности и переносимости монотерапии топираматом по сравнению с монотерапией леветирацетамом у детей и подростков со случаями впервые или недавно возникшей эпилепсии.
	одобрить

	76
	ЭК-47685
	12.01.15
	470012-20-1/ЭС от 26.12.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед (Великобритания)
	об одобрении проведения исследования
	DS-5565-A-E311
	РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ ПЛАЦЕБО И АКТИВНО КОНТРОЛИРУЕМОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ DS-5565 ДЛЯ ПАЦИЕНТОВ С БОЛЬЮ, ВЫЗВАННОЙ ФИБРОМИАЛГИЕЙ
	одобрить

	77
	ЭК-47686
	12.01.15
	470013-20-1/ЭС от 26.12.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед (Великобритания)
	об одобрении проведения исследования
	DS5565-A-E312
	ОТКРЫТОЕ ПРОДОЛЖЕННОЕ 52-Х НЕДЕЛЬНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ DS-5565 ПО ЛЕЧЕНИЮ БОЛИ, СВЯЗАННОЙ С ФИБРОМИАЛГИЕЙ
	одобрить

	78
	ЭК-47689
	14.01.15
	20-2-468550/Р/ЭТ-З от 26.12.2014
	ФГУП "Московский эндокринный завод"
	об одобрении клинического исследования препарата Клоназепам
	DKLS_14_02
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Клоназепам, таблетки, 0,5 мг (ФГУП "Московский эндокринный завод", Россия) в сравнении с препаратом Клоназепам, таблетки, 0,5 мг (Тархоминский фармацевтический завод "Польфа" А.О., Польша) при приеме натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	79
	ЭК-47690
	14.01.15
	20-2-468595/Р/ЭТ-З от 25.12.2014
	ООО "БиоЛаб 612", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата CBLB502
	BL612-CBLB502
	Рандомизированное простое слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование по изучению безопасности и переносимости препарата CBLB502, при приеме в различных дозах и режимах в качестве неоадъювантного лечения у пациентов с колоректальным раком
	одобрить

	80
	ЭК-47693
	14.01.15
	20-2-470098/Р/ЭТ-З от: 31.12.2014 г.
	ОАО "Биосинтез"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Глибенфор
	МГ500/5-07/12
	ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ ГЛИБЕНФОР ТАБЛЕТКИ ПОКРЫТЫЕ ОБОЛОЧКОЙ 500 МГ + 5 МГ (ОАО "БИОСИНТЕЗ", РОССИЯ) И ГЛЮКОВАНС® ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ОБОЛОЧКОЙ 500 МГ + 5 МГ ("МЕРК САНТЭ С.А.С.", ФРАНЦИЯ) С УЧАСТИЕМ ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ ПОСЛЕ ОДНОКРАТНОГО ПРИЕМА ВНУТРЬ НАТОЩАК
	одобрить

	81
	ЭК-47701
	15.01.15
	20-2-470278/Р/ЭТ-З от 12.01.2015
	ФГУП "Московский эндокринный завод", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Клозапин
	RDPh_14_14
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Клозапин, таблетки, 25 мг (ФГУП "Московский эндокринный завод", Росссия) в сравнении с препаратом Азалептин, таблетки, 25 мг (ОАО "Органика", Россия) при приеме натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	82
	ЭК-47712
	14.01.15
	20-2-469799/Р/ЭТ-З от 26.12.2014
	ООО "ВИАЛ"
	об одобрении проведения исследования
	LZD002
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Линезолид-Виал, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг («Протекх Биосистемс Пвт. Лтд.», Индия) в сравнении с препаратом Зивокс®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг («Пфайзер Фармасьютикалз ЭлЭлСи», Пуэрто-Рико)


	одобрить

	83
	ЭК-47722
	19.01.15
	470992-20-1/ЭС от 15.01.2015
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	ответ на замечания (Протоколы № 82. от 29.04.2014 г. и № 88 от 09.09.2014 г.)
	А1481324
	«Международное многоцентровое исследование для оценки влияния препарата Силденафил при пероральном приеме на показатель смертности среди взрослых пациентов с легочной артериальной гипертензией (ЛАГ)».
	одобрить

	84
	ЭК-47723
	19.01.15
	471322-20-1/ЭС от 16.01.2015
	ЗАО «БИОКАД», Россия
	об одобрении проведения исследования (ответ на замечания ФГБУ. Ранее КИ было одобрено б/з на заседании Совета по этике (протокол № 87 от 26.08.2014 г, вн. № 46935.). Дизайн и название протокола изменены )
	ИАФ-5
	"Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Генферон® Лайт, капли назальные (ЗАО «БИОКАД», Россия) и препарата Гриппферон®, капли назальные (ЗАО "Фирн М", Россия) в профилактике ОРВИ у детей»
	одобрить


