Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 94 от 09.12.2014 г.
	№
	Внутрен-ний №
	№ задания Минздрава РФ
	Дата поступления в Совет по этике
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-47456
	13.11.14
	465736-20-1/ЭС от 12.11.2014
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата MYL-1401H (Пэгфилграстим)
	MYL-1401H-3001
	Рандомизированное многоцентровое двойное-слепое исследование по сравнению эффективности и безопасности препарата MYL-1401H и поставляемого из Европы препарата Неуласта у пациентов с раком молочной железы II/III стадии, получающих неоадъювантную или адъювантную химиотерапию
	одобрить

	2
	ЭК-47461
	13.11.14
	465567-20-1/ЭС-П от 11.11.2014
	ООО "Акцельсиорс", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	№ СР-4-005
	"Фаза 3, многоцентровое исследование, разработанное для оценки эффективности и безопасности препарата чГР длительного действия (MOD-4023) у взрослых пациентов с Дефицитом Гормона Роста".
	одобрить

	3
	ЭК-47475
	12.11.14
	465097-20-1/ЭС от 10.11.2014
	ООО "КЦР", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	0080CA002
	Открытое, многоцентровое исследование III фазы для оценки фармакодинамики (ФД), фармакокинетики (ФК) и бозопасности имплантата для подкожного введения Зорлайн, 10, 8 мг Гозерелина (Новалон), у пациентов с раком простаты"
	не одобрить

	4
	ЭК-47478
	12.11.14
	465365-20-1/ЭС от 06.11.2014
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Бельгия
	об одобрении проведения клин. исследования
	TMC114IFD3013
	Рандомизированное, открытое исследование 3-й фазы с активным контролем по оценке изменения режима лечения на прием одной таблетки в день, содержащей дарунавир/кобицистат/эмтрицитабин/ тенофовира алафенамид (D/C/F/TAF), в сравнении с продолжением текущего режима лечения, состоящего из бустированного ингибитора протеазы (bPI) в сочетании с эмтрицитабином/тенофовира дизопроксил фумаратом (FTC/TDF), у пациентов, инфицированных вирусом иммунодефицита человека тип 1 (HIV-1), с подавленной вирусной нагрузкой
	одобрить

	5
	ЭК-47487
	17.11.14
	20-2-465364/Р/ЭТ-З от 10.11.2014
	АО "КРКА, фармацевтический завод, д.д. Ново Место", Словения
	об одобрении проведения клин. исследования
	KKL192014
	Эффективность и безопасность препарата Мофлаксия (моксифлоксацин, раствор для инфузий, 1,6 мг/мл) в сравнении с препаратом Авелокс, (моксифлоксацин, раствор для инфузий, 1,6 мг/мл) у госпитализированных пациентов с внебольничной пневмонией
	одобрить

	6
	ЭК-47488
	17.11.14
	465900-20-1/ЭС от 14.11.2014
	ООО "ИННОФАРМА ИНТЕРНЭШНЛ РУ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования (ЭК-46049 тот же самый протокол № АВ07002, представленный заявителем ООО "Кромос", был не одобрен на заседании от 11.02.2014)
	AB07002
	96-недельное, проспективное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование Фазы 3, проводимое в 2 параллельных группах с целью сравнения эффективности и безопасности маситиниба в дозе 4,5 мг/кг/день и плацебо при лечении пациентов с первично-прогрессирующим или безрецидивным вторично-прогрессирующим рассеянным склерозом
	не одобрить

	7
	ЭК-47490
	17.11.14
	20-2-465381/Р/ЭТ-З от 10.11.2014
	ФГУП "НПО "Микроген" Минздрава России
	материалы исследования были рассмотрены и не одобрены (протокол №80 от 08.10.13). Далее были получены 2 письма из МЗ РФ (Вн. № 45907 и 45981)/. Дизайн исследования изменен. Название протокола отредактировано. Исключено фраза «... у детей в возрасте 6 месяцев»
	АГН-II-00-001/2013
	«Сравнительная оценка безопасности, реактогенности и иммуногенности вакцины АКДС-Геп B+Hib и вакцины АКДС-Геп В + вакцины Хиберикс® (Hiberix®) »
	не одобрить

	8
	ЭК-47492
	20.11.14
	465901-20-1/ЭС от 17.11.2014
	ООО "Новартис Фарма"Россия
	об одобрении клинического исследования препарата LEE011
	CLEE011E2301
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы с целью оценки терапии препаратом LEE011 или плацебо в комбинации с тамоксифеном и гозерелином либо нестероидным ингибитором ароматазы и гозерелином у находящихся в пременопаузе женщин с положительным по гормональным рецепторам и HER2-негативным распространенной опухолью молочной железы
	одобрить

	9
	ЭК-47493
	20.11.14
	20-2-465350/Р/ЭТ-З от 13.11.2014
	ЗАО "Ф-Синтез"
	об одобрении клинического исследования препарата Гозерелин ФС
	GZRL-08-2014
	Многоцентровое открытое, сравнительное, рандомизированное клиническое исследование эффективности препаратов "Гозерелин ФС", капсула для подкожного введения пролонгированного действия, 3,6 мг (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) и "Золадекс", капсула для подкожного введения пролонгированного действия, 3,6 мг ("АстраЗенека ЮК Лимитед", Великобритания) у пациентов с локализованным, местно-распространенным или метастатическим раком предстательной железы
	одобрить

	10
	ЭК-47495
	20.11.14
	466083-20-1/ЭС-П от: 17.11.2014 г. 
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия), г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	В1481020
	«ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЛАЦЕБО-КОНТРОЛИРУЕМОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ФАЗЫ 3 В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ ПО ОЦЕНКЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ, ДОЛГОСРОЧНОЙ БЕЗОПАСНОСТИ И ПЕРЕНОСИМОСТИ PF-04950615 У ПАЦИЕНТОВ С ПЕРВИЧНОЙ ГИПЕРЛИПИДЕМИЕЙ ИЛИ КОМБИНИРОВАННОЙ ДИСЛИПИДЕМИЕЙ С РИСКОМ СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТЫХ ОСЛОЖНЕНИЙ»
	одобрить

	11
	ЭК-47496
	20.11.14
	20-2-461062/Р/ЭТ-З от: 12.11.2014 г.
	ООО "Изварино Фарма"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Голдлайн® ПЛЮС
	10022014-Siblz-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Голдлайн® ПЛЮС капсулы 15 мг + 153,5 мг (ООО "Изварино Фарма", Россия) и Редуксин® капсулы 15 мг + 153,5 мг (Компания с ограниченной ответственностью "ПРОМОМЕД")
	одобрить

	12
	ЭК-47498
	20.11.14
	466054-20-1/ЭС-П от 17.11.2014
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	№ BAY-Q3939/15626
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование сравнения терапии ципрофлоксацином в виде сухого порошка для ингаляций, применяемого в дозе 32.5 мг дважды в день с перерывами по схеме 28 дней применения/28 дней перерыв или 14 дней применения/14 дней перерыв, и плацебо с целью определения времени до первого легочного обострения и частоты обострений у пациентов с бронхоэктазами, не связанными с муковисцидозом@
	одобрить

	13
	ЭК-47500
	20.11.14
	466294-20-1 от: 19.11.2014
	Компания ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	обо одобрении клин. исследования
	№ 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

	14
	ЭК-47501
	20.11.14
	20-2-463628/Р/ЭТ-З от 13.11.2014
	ЗАО "Фирма "ЕВРОСЕРВИС"
	об одобрении проведения клин. исследования
	EUS-MO-002
	Рандомизированное открытое сравнительное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивелентности препаратов МОКСИФЛОКСАЦИН-KGP, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Протек Байосистемз Прайвэт Лимитед, Индия) и АВЕЛОКС® таблетки 400 мг, покрытые пленочной оболочкой (Байер Фарма АГ, Германия)
	одобрить

	15
	ЭК-47502
	20.11.14
	466279-20-1/ЭС от 19.11.2014
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	REMPEX-505
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с двойной маскировкой для оценки эффективности, безопасности и переносимости препарата Карбаванс (Меропенем/RPX7009) в сравнении с Пиперациллином/Тазобактамом для лечения осложненных инфекций мочевыводящих путей, включая острый пиелонефрит, у взрослых пациентов
	одобрить

	16
	ЭК-47503
	24.11.14
	20-2-438229/Р/ЭТ-З от 13.11.2014
	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

	17
	ЭК-47504
	25.11.14
	20-2-465650/Р/ЭТ-З от 19.11.2014
	ООО "Панацела Лабс", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Мобилан (M-VM3)
	PNC-M-VM3-01
	Многоцентровое рандомизированное простое слепое клиническое исследование безопасности и переносимости различных доз иммунотерапевтического лекарственного препарата Мобилан (M-VM3) и плацебо пациентами с диагностированным раком представтельной железы
	одобрить

	18
	ЭК-47505
	25.11.14
	466308-20-1/ЭС от 20.11.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении клинического исследования препарата MPDL3280A
	GO29294
	Открытое многоцентровое рандомизированное исследование третьей фазы по определению эффективности и безопасности препарата MPDL3280A (анти-PD-L1 антитело) по сравнению с химиотерапией у пациентов с местно-распространенным или метастатическим уротелиальным раком мочевого пузыря после неудачи платина-содержащей химиотерапии
	не одобрить

	19
	ЭК-47506
	25.11.14
	466496-20-1/ЭС от: 21.11.2014
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении клин. исследования
	RGB-03-104
	«Двойное слепое, рандомизированное, сравнительное исследование фармакокинетики, фармакодинамики, эффективности и безопасности препарата RGB-03 и препарата Мабтера®, применяемых в комбинации с метотрексатом у пациентов с ревматоидным артритом».
	не одобрить

	20
	ЭК-47507
	25.11.14
	20-2-465889/Р/ЭТ-З от: 14.11.2014
	ЗАО "АЛСИ Фарма"
	об одобрении клин. исследования
	№ R/0414-1
	"Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лерканидипин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг (ЗАО «АЛСИ Фарма», Россия), и Леркамен® 20, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг (Берлин-Хеми АГ/Менарини Групп, Германия), с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	21
	ЭК-47508
	27.11.14
	 
	Минздрав РФ
	Правила надлежащей лабораторной практики Евразийского экономического союза
	 
	 
	 

	22
	ЭК-47509
	25.11.14
	20-2-465010/Р/ЭТ-З от 17.11.2014
	ЗАО "Канонфарма продакшн"
	об одобрении проведения клин. исследования
	048/14
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата МексиВ 6, раствор для внутривенного и внутримышечного введения (ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия) в сравнении с препаратами Мексидол, раствор для внутривенного и внутримышечного введения (ООО "НПК "ФАРМАСОФТ") и Пиридоксин, раствор для инъекций (ОАО "Биосинтез", Россия) у пациентов с дисциркуляторной энцефалопатией 1-2 степени
	одобрить

	23
	ЭК-47510
	25.11.14
	20-2-465646/Р/ЭТ-З от 19.2014
	ОАО "Фармасинтез"
	об одобрении проведения клин. исследования
	П01/2014
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Симанод капсулы 300 мг (ОАО "Фармасинтез", Россия) и Реатаз капсулы 300 мг ("Бристол-Майерс Сквибб Компани", США)
	одобрить

	24
	ЭК-47511
	27.11.14
	466837-20-1/ЭС от: 24.11.2014
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении клин. исследования
	№ 156-13-211
	"Многоцентровое открытое исследование фазы 3b, проводимое для оценки безопасности в долгосрочном периоде титрованного Толваптана с быстрым высвобождением (ОРС 41061, от 30 до 120 мг/сутки дробными дозами) у пациентов с аутосомно - доминантным поликистозом почек"
	одобрить

	25
	ЭК-47512
	27.11.14
	466939-20-1/ЭС от 24.11.2014
	АО "Кевельт", Эстония
	Ответ на замечания об одобрении клинического исследования 
	VX-EC-2-2013
	Исследование II фазы натрия Криданимода в комбинации с терапией прогестинами у пациенток с рецидивирующей или персистирующей прогестерон-рецептор негативной карциномой эндометрия
	одобрить

	26
	ЭК-47513
	25.11.14
	20-2-466071/ЭТ-З от 17.11.2014
	ООО "МДА"
	об одобрении проведения исследования
	BE-08-2013-ACT-SPA
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Спазмалгон® Эффект, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, производитель «Балканфарма - Дупница АД», Болгария и Пенталгин®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, производитель ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия.
	одобрить

	27
	ЭК-47514
	25.11.14
	20-2-442381/Р/ЭТ-З от 19.11.2014
	ФГУП «НПО «Микроген», Россия
	об одобрении проведения исследования
	АКД-I/III-00-004/2013
	Оценка безопасности, реактогенности и иммуногенности вакцины аАКДС-Геп B+Hib
	не одобрить

	28
	ЭК-47515
	01.12.14
	20-2-466570/Р/ЭТ-З от 24.11.2014
	ЗАО "Фирма "ЕВРОСЕРВИС"
	об одобрении проведения клин. исследования
	EUS-MO-001
	Многоцентровое слепое сравнительное рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препаратов Моксифлоксацин-KGP, раствор для инфузий 1,6 мг/мл (Протек Байосистемз Прайвэт Лимитед., Индия) и Авелокс раствор для инфузий 1,6 мг/мл (Байер Хелскэр АГ, Германия), у пациентов со среднетяжелой или тяжелой формой внебольничной пневмонии, находящихся на стационарном лечении
	одобрить

	29
	ЭК-47516
	02.12.14
	466790-20-1/ЭС-П от: 27.11.2014
	ООО "Атолл"
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	№ BIP-07052014
	"Открытое, проспективное, рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах по изучению сравнительной эффективности и безопасности препарата "Декспантенол плюс антисептик", крем для наружного применения, (ООО "Озон", Россия) и препарата Бепантен Плюс, крем для наружного применения ("ГП Гренцах Продукционс ГмбХ", Германия) назначаемых больным с небольшими ранами с угрозой инфицирования (ссадины, царапины, небольшие порезы и расчесы, трещины, легкие ожоги)"
	одобрить

	30
	ЭК-47517
	25.11.14
	20-2-465890/Р/ЭТ-З от: 14.11.2014 г. 
	ООО "МДА"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Бенидетта
	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.
	одобрить

	31
	ЭК-47518
	01.12.14
	466142-20-1/ЭС-П от: 26.11.2014
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении новой версии протокола с поправкой INT-9, Дополнения к Информационному листку пациента
	EPO-ANE-3010
	«Рандомизированное открытое мультицентровое исследование фазы 3 для сравнения эпоэтина альфа в сочетании со стандартной поддерживающей терапией и стандартной поддерживающей терапии анемии у пациенток с метастатическим раком молочной железы, получающих стандартную химиотерапию первой линии».
	одобрить

	32
	ЭК-47519
	01.12.14
	467299-20-1/ЭС от: 27.11.2014
	ООО "НПП "Фармаклон", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ RIN-04-14
	"Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата ингарон, лиофилизат для приготовления раствора для интраназального введения 100000 МЕ (ООО "НПП "Фармаклон", Россия) у пациентов с аллергическим ринитом"
	одобрить

	33
	ЭК-47520
	01.12.14
	         № 467172-20-1/ЭС от 26.11.2014
	Представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	об одобрении клин. исследования
	№ LTS13840
	"Исследование длительного наблюдения по оценке эффектиности и безопасности Вателизумаба у пациентов с рассеянным склерозом, завершившим участие в исследовании DRI13839"
	одобрить

	34
	ЭК-47521
	01.12.14
	466653-20-1/ЭС от 25.11.2014
	ООО "Смуз Клиникал Трайлз", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	КИ-36/14
	Многоцентровое, международное, проспективное, рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование в параллельных группах по подбору оптимальных дозировок и установлению эффективности и безопасности препарата Апагин, концентрат для приготовления раствора для инфузий, 33 мг/мл (производитель ЗАО «ГЕНЕРИУМ», Россия) в сочетании со стандартной химиотерапией у пациентов с метастатическим колоректальным раком (Фаза II/III)
	одобрить

	35
	ЭК-47522
	02.12.14
	466534-20-1/ЭС-П от 26.11.2014
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	СА184-162
	"Открытое, рандомизированное исследование второй фазы в двух группах пациентов по сравнительной оценке эффективности лечения ипилимумабом или наилучшей поддерживающей терапии после химиотерапии первой линии неоперабельного местно-распространенного, метастатического рака желудка или рака гастро-эзофагеального соединения"
	одобрить

	36
	ЭК-47523
	01.12.14
	466654-20-1/ЭС-П от 26.11.2014
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	В1771007 (3066К1-4438-WW):
	«Рандомизированное исследование фазы 4 для сравнения двух режимов внутривенного введения темсиролимуса (ТЕМСР) у пациентов с рецидивирующей рефрактерной лимфомой из клеток зоны мантии»
	одобрить

	37
	ЭК-47524
	01.12.14
	466792-20-1/ЭС-П от 27.11.2014
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новых версий информационных листков пациента (2 вер.). Название протокола изменено в соответствии с поправкой
	PPHM 1202
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором бавитуксимаб в комбинации с доцетакселом сравнивается с монотерапией доцетакселом у пациентов с неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого IIIb/IV стадии, по поводу которого ранее проводилось лечение (исследование SUNRISE)».
	одобрить

	38
	ЭК-47525
	01.12.14
	466788-20-1/ЭС-П от 27.11.2014
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CMEK162A2301
	Исследование NEMO (NRAS меланома и MEK ингибитор): рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование III фазы по сравнению эффективности препарата MEK162 и дакарбазина в двух терапевтических группах пациентов с распространенной нерезектабельной или метастатической меланомой c с мутацией в гене NRAS
	одобрить

	39
	ЭК-47526
	01.12.14
	466185-20-1/ЭС-П от 26.11.2014
	ООО « Синерджи Ресерч Групп», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	PERSIST-2 (РАС 326)
	«Рандомизированное контролируемое исследование 3 фазы по оценке перорального приема Пакритиниба в сравнении с оптимальной доступной терапией у пациентов с тромбоцитопенией и первичным миелофиброзом, миелофиброзом после истинной полицитемии или миелофиброзом после эссенциальной тромбоцитемии».
	одобрить

	40
	ЭК-47527
	01.12.14
	466797-20-1/ЭС от 24.11.2014
	ООО "ЭббВи", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике от 14.10.2014г. (ЭК-47159)
	GO28667
	Многоцентровое рандомизированное открытое исследование III Фазы для оценки эффективности препарата GDC-0199 (ABT-199) в сочетании с Ритуксимабом по сравнению с Бендамустином в сочетании с Ритуксимабом при лечении пациентов с рецидивирующим или рефрактерным хроническим лимфолейкозом
	одобрить

	41
	ЭК-47528
	25.11.14
	20-2-466237/Р/ЭТ-З от: 18.11.2014 г.
	К.О. Ромфарм Компани С.Р.Л.
	об одобрении проведения клин. исследования препарата ФОСФОРАЛ РОМФАРМ
	01072014-FSF
	«Открытое, рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ФОСФОРАЛ РОМФАРМ, гранулы для приготовления раствора для приема внутрь 3 г (К.О. Ромфарм Компании С.Р.Л., Румыния) и Монурал®, гранулы для приготовления раствора для приема внутрь 3 г (Замбон Свитцерланд Лтд., Швейцария) у здоровых добровольцев»
	одобрить

	42
	ЭК-47529
	01.12.14
	20-2-466493/Р/ЭТ-З от: 21.11.2014 г.
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Дарбэпоэтин альфа
	BCD-066-2
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное сравнительное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препаратов BCD-066 (ЗАО "БИОКАД", Россия) и Аранесп® (Амджен Европа Б. В., Нидерланды) в терапии анемии у больных хронической почечной недостаточностью, находящихся на гемодиализе.
	одобрить

	43
	ЭК-47530
	01.12.14
	466793-20-1/ЭС-П от: 26.11.2014 г. 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	SUN101-303
	Многоцентровое, долгосрочное, открытое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах с использованием активного контрольного препарата исследование с целью оценки безопасности лечения препаратом SUN-101, применяемым через небулайзер, у пациентов с ХОБЛ: Исследование GOLDEN-5 (Гликопирролат для лечения обструктивной болезни лёгких с помощью электронного небулайзера).
	одобрить

	44
	ЭК-47531
	01.12.14
	20-2-466554/Р/ЭТ-З от: 24.11.2014 г. 
	ЗАО "Эвалар"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата ФлюМакс
	FM-EV-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов ФлюМакс (Парацетамол + Фенирамин + Аскорбиновая кислота), порошок для приготовления раствора для приема внутрь, производства ЗАО "Эвалар", Россия и Фервекс® (Парацетамол + Фенирамин + Аскорбиновая кислота), порошок для приготовления раствора для приема внутрь, производства Бристол-Майерс Сквибб, Франция.
	одобрить

	45
	ЭК-47532
	01.12.14
	466538-20-1/ЭС-П от: 26.11.2014 г. 
	Общество с ограниченной ответственностью "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	IM133-001
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое исследование IIB фазы, с плацебо и активным контролем, для оценки эффективности и безопасности различных доз препарата Клазакизумаб в виде подкоэюных инъекций в сочетании с или без метотрексата у пациентов с ревматоидным артритом умеренной и высокой активности, имевших неадекватный ответ на терапию метотрексатом».
	одобрить

	46
	ЭК-47533
	01.12.14
	20-2-466983/Р/ЭТ-З от 26.11.2014
	ООО "МДА"
	об одобрении проведения клин. исследования
	INOSINE-09-2014
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Нормомед, сироп 50 мг/мл ("АВС Фармацойтичи С.п.А.", Италия) и Гроприносин, сироп 50 мг/мл (ООО "Гедеон Рихтер Польша", Польша)
	одобрить

	47
	ЭК-47534
	01.12.14
	20-2-466580/Р/ЭТ-З от 24.11.2014
	ОАО "Биосинтез"
	об одобрении проведения клин. исследования
	ФЗДП-02/13
	Открытое, рандомизированное, сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Фузидерм плюс крем для наружного применения, производства ОАО "Биосинтез", Россия в сравнении с препаратом Фуцикорт® крем для наружного применения, производства ЛЕО Лэбораторис Лимитед, Ирландия (Владелец РУ Лео Фарма А/С, Дания) у пациентов с инфекционным дерматитом
	одобрить

	48
	ЭК-47535
	01.12.14
	20-2-466059/Р/ЭТ-З от: 20.11.2014
	ЗАО "Канонформа продакшн"
	об одобрении клин. исследования
	047/14
	"Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ацетилцистеин Канон, гранулы для приготовления раствора для приема внутрь, 600 мг ("ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия) и АЦЦ гранулы для приготовления раствора для приема внутрь, 600 мг (Гексал АГ, Германия) у здоровых добровольцев"
	одобрить

	49
	ЭК-47536
	01.12.14
	№ 20-2-466555/Р/ЭТ-З от 24.11.2014
	ООО «Ранбакси Лабораториз Лимитед»
	об одобрении клин. исследования
	R2014002
	"Открытое, многоцентровое, несравнительное исследование оценки эффективности, безопасности и переносимости препарата Колдакт с витамином С, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, в качестве симптоматической терапии острой респираторной вирусной инфекции"
	одобрить

	50
	ЭК-47537
	03.12.14
	467335-20-1/ЭС от: 28.11.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл(РУС)", Россия
	об одобрении клин. исследования
	МК-1439-018
	"Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, с использованием активного препарата в качестве контроля клиническое исследование 3 фазы по оценке безопасности и эффективности Доравирина (МК-1439) 100 мг в дневной дозе против Дарунавира 800 мг в дневной дозе плюс Ритонавир 100 мг в дневной дозе, каждый в сочетании с Трувада или Эпзиком/кивекса, у пациентов ранее не получавших предварительного лечения ВИЧ-1"
	одобрить

	51
	ЭК-47538
	03.12.14
	466863-20-1/ЭС-П от: 28.11.2014
	ООО "Эббви"
	об одобрении новой версии протокола с внесенной поправкой 1, новой версии информационного листка пациента
	М12-895
	"Рандомизированное фазы 2 исследование эффективности и переносимости велипариба в комбинации с темозоломидом или велипариба в комбинации с карбоплатиноми паклитакселом а сравнении с плацебо плюс карбоплатин и паклитаксел у пациентов с мутацией гена BRCA1 или BRCA2 и метастатическим раком молочной железы"
	одобрить

	52
	ЭК-47539
	03.12.14
	466906-20-1/ЭС-П от 26.11.2014
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	CMEK162B2301
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование III фазы по сравнению комбинированной терапии препаратами MEK162 и LGX818, монотерапии препаратом LGX818 и монотерапии вемурафенибом у пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой при наличии мутаций BRAF V600»
	одобрить

	53
	ЭК-47540
	03.12.14
	466907-20-1/ЭС-П от 28.11.2014
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	№ TRC112121
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы препарата Элтромбопаг либо плацебо, в комбинации с терапией Азацитидином у пациентов с миелодиспластическим синдромом промежуточного - 1, промежуточного -2 либо высокого риска"
	одобрить

	54
	ЭК-47541
	03.12.14
	467557-20-1/ЭС от 28.11.2014
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении проведения клин. исследования
	071101
	Многоцентровое, проспективное исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности рекомбинантного фактора фон Виллебранда, применяемого в сочетании с Адвейтом или без него при выполнении плановых хирургических процедур пациентам с болезнью фон Виллебранда в тяжелой форме
	одобрить

	55
	ЭК-47542
	03.12.14
	467026-20-1/ЭС-П от: 28.11.2014 г. 
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CRAD001N2301
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы препарата RAD001 по сравнению с плацебо в качестве адъювантного лечения пациентов с диффузной В-крупноклеточной лимфомой, достигших полного ответа после первой линии химиотерапии ритуксимабом»
	одобрить

	56
	ЭК-47543
	03.12.14
	467170-20-1/ЭС от 01.12.2014
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	об одобрении проведения исследования
	A3L45
	«Безопасность и иммуногенность комбинированной вакцины АбКДС-ИПВ-ГепB-PRP-T Санофи Пастер при первичной вакцинации детей первого года жизни»
	одобрить

	57
	ЭК-47544
	03.12.14
	467130-20-1/ЭС-П от 28.11.2014
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	№ ВО28984
	«Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование III фазы по сравнению алектиниба с кризотинибом у ранее не получавших лечения пациентов с ALK-положительным распространенным немелкоклеточным раком легкого».
	одобрить

	58
	ЭК-47545
	01.12.14
	20-2-465957/Р/ЭТ-З от 25.11.2014
	ООО "Гленмарк Импекс"
	об одобрении проведения исследования
	KI/0813-2
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики фиксированной комбинации Формотерола фумарат 12 мкг + Флутиказона пропионат 250 мкг, капсулы с порошком для ингаляций (Гленмарк Фармасьютикалз Лимитед, Индия), и препаратов Фликсотид®, аэрозоль для ингаляций дозированный 250 мкг/доза (ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия, произведено Глаксо Вэллком С.А., Испания), и Форадил, капсулы с порошком для ингаляций 12 мкг (Новартис Фарма АГ, Швейцария, произведено Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария), у здоровых добровольцев»
	олобрить

	59
	ЭК-47546
	03.12.14
	466841-20-1/ЭС-П от: 28.11.2014 г. 
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	D5881C00004
	«Долгосрочное исследование результатов для оценки снижения остаточного риска после лечения статинами при приеме Эпановы пациентами с гипертриглицеридемией и высоким риском развития сердечно-сосудистых заболеваний (STRENGTH)»
	одобрить

	60
	ЭК-47547
	04.12.14
	467132-20-1/ЭС-П от 01.12.2014
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	GM-IMAB-001-03
	«Многоцентровое рандомизированное, открытое исследование II фазы по оценке эффективности и безопасности применения препарата IMAB362 на фоне терапии первой линии по схеме EOX (эпирубицином, оксалиплатином и капецитабином) , проводимой пациентам с распространенной аденокарциномой желудка, пищевода или пищеводно-желудочного соединения с экспрессией белков CLDN18.2 (FAST)»
	одобрить

	61
	ЭК-47548
	04.12.14
	467741-20-1/ЭС-П от: 01.12.2014 г.
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CAMN107A2203
	Многоцентровое открытое исследование II фазы, проводимое без группы контроля, по оценке эффективности и безопасности перорального приема нилотиниба педиатрическими пациентами с впервые диагностированным Ph+ хроническим миелолейкозом в хронической фазе либо с Ph+ хроническим миелолейкозом в хронической фазе или фазе обострения при резистентности к иматинибу или дазатинибу или их непереносимости
	одобрить

	62
	ЭК-47549
	04.12.14
	467413-20-1/ЭС-П от 28.11.2014
	Представительство компании "ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД", Великобритания
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента 
	E7389-G000-301
	«III фаза открытого, рандомизированного с двумя параллельными группами многоцентрового клинического исследования препарата E7389 в сравнении с капецитабином у пациентов с местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы, которые ранее принимали антрациклины и таксаны».
	одобрить

	63
	ЭК-47550
	04.12.14
	466535-20-1/ЭС-П от 01.12.2014
	Общество с ограниченной ответственностью "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CA209-025
	«Рандомизированное, открытое исследование фазы III препарата Ниволумаб (BMS-936558) в сравнении с препаратом Эверолимус у пациентов с распространенным или метастатическим светлоклеточным раком почки, ранее получавших антиангиогенную терапию (CheckMate 025)»
	одобрить

	64
	ЭК-47551
	04.12.14
	467420-20-1/ЭС-П от 01.12.2014
	Представительство АО "Лаборатории Сервье" (Франция)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CL2-066913-002
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, международное, многоцентровое исследование в параллельных группах по оценке эффективности S 066913 у пациентов с пароксизмальной фибрилляцией предсердий. Двойное слепое, международное исследование по оценке эффективности S 066913 у пациентов с пароксизмальной фибрилляцией предсердий - ингибитор IKur (DIAGRAF - IKUR)"
	одобрить

	65
	ЭК-47552
	04.12.14
	467428-20-1/ЭС-П от: 01.12.2014
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении новой версии протокола, дополнения к Информационному листку пациента
	D1532C00079
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности селуметиниба (AZD6244; ARRY-142886) (гидросульфат) в комбинации с доцетакселом у пациентов, получающих вторую линию терапии по поводу KRAS позитивного местно-распространенного или метастатического немелкоклеточного рака легких (стадия IIIB-IV) (SELECT-1)
	одобрить

	66
	ЭК-47553
	05.12.14
	 
	Минздрав РФ
	в рамках Евразийского экономического союза
	 
	 
	 

	67
	ЭК-47554
	04.12.14
	467440-20-1/ЭС от 01.12.2014
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении проведения исследования
	PCI-32765CAN3001
	«Многоцентровое, открытое исследование IIIb фазы с целью длительного продолжения терапии препаратом PCI-32765 (Ибрутиниб)».
	одобрить

	68
	ЭК-47555
	04.12.14
	467671-20-1/ЭС от: 02.12.2014
	ООО "Инвентив Хелс Клиникал", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ В1801359
	"Открытое несравнительное исследование по оценке иммуногенности, безопасности и эффективности препарата Этанерцепт, произведенного с использованием высокотехнологичного процесса, у пациентов с ревматоидным артритом"
	одобрить

	69
	ЭК-47559
	05.12.14
	467178-20-1/ЭС-П от 02.12.2014
	ООО "Амджен"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№20120360
	"Многоцентровое, с использованием многократных доз, в двух группах, с активным контролем, двойное слепое, контролируемое с помощью двух плацебо исследование сравнения терапевтической эффективности и безопасности перорального приема Цинакалцета гидрохлорида с внутривенными дозами AMG 416 у пациентов с вторичным гиперпаратиреозом, находящихся на гемодиализе"


	одобрить

	70
	ЭК-47560
	05.12.14
	467408-20-1/ЭС-П от 02.12.2014
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	TV7820-CNS-20002
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование фазы 2, проводимое в параллельных группах, по определению дозировки, оценке безопасности и эффективности придопидина, принимаемого в дозах 45 мг, 67,5 мг, 90 мг и 112,5 мг два раза в сутки, в сравнении с плацебо для симптоматического лечения пациентов с болезнью Хантингтона
	одобрить

	71
	ЭК-47561
	05.12.14
	467068-20-1/ЭС-П от: 28.11.2014 г. 
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования (Внесены изменения в название Протокола)
	М14-252
	«Открытое исследование с одной группой с целью оценки эффективности и безопасности АВТ-450/Ритонавир/АВТ-267 (АВТ-450/r АВТ-267) и АВТ-333 применяемых совместно с Рибавирином (RBV) у взрослых пациентов, хронически инфицированных вирусом гепатита С генотипа lb и циррозом».
	одобрить

	72
	ЭК-47564
	08.12.14
	467803-20-1/ЭС от 04.12.2014
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Маситиниб
	АВ07015
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3, проводимое в 2 параллельных группах с целью сравнения эффективности и безопасности маситиниба в дозе 6 мг/кг/сут и плацебо при лечении пациентов с тяжелой персистирующей астмой, получающих лечение пероральными кортикостероидами
	не одобрить

	73
	ЭК-47568
	05.12.14
	467533-20-1/ЭС-П от: 03.12.2014 г. 
	ЗАО "МираксБиоФарма"
	об одобрении внесения изменеий в материалы клин. исследования
	Цез-Вир-177
	«Открытое, рандомизированное, сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Цезарокс в лекарственной форме капсулы в лечении гриппа и острых респираторных вирусных инфекций. II фаза»
	одобрить

	74
	ЭК-47570
	08.12.14
	467573-20-1/ЭС от: 03.12.2014 г.
	ЗАО "Обнинская химико-фармацевтическая компания"
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Прукалоприд
	PRU-BE-001
	ПРОСПЕКТИВНОЕ ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПО ИЗУЧЕНИЮ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТА ПРУКАЛОПРИД, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 2 МГ (ЗАО "ОБНИНСКАЯ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ КОМПАНИЯ", РОССИЯ) В СРАВНЕНИИ С ПРЕПАРАТОМ РЕЗОЛОР, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ 2 МГ ("ЯНССЕН-СИЛАГ С.п.А.", ИТАЛИЯ)
	одобрить


