Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 76 от 21.01.2014
	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-45841
	02.12.2013
	2123423-20-1 от: 25.11.2013
	Московское представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия),
	об одобрении клин. исследования
	B1481022
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо контролируемое, в параллельных группах исследование 3 фазы по оценке эффективности, БЕЗОПАСНОСТИ и переносимости PF-04950615 У ПАЦИЕНТОВ С ВЫСОКОЙ СТЕПЕНЬЮ РИСКА значительных сердечно-сосудистых осложнений при снижении вероятности их возникновения»
	одобрить

	2
	ЭК-45853
	05.12.2013
	2127141-20-1 от 02.12.2013
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования (ответ на замечания ФГБУ)
	WB28183
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое с целью оценки эффективности, безопасности и переносимости лебрикизумаба у пациентов подросткового возраста с тяжёлой неконтролируемой астмой, которые получают ингаляционные глюкокортикостероиды и второй препарат базисной терапии».
	не одобрить

	3
	ЭК-45856
	05.12.2013
	2126693-20-1 от: 02.12.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ МК-8835-004-00/В1521021
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование, проводимое в параллельных группах у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и установленным заболеванием сосудов для оценки сердечно-сосудистых исходов после лечения препаратом Эртуглифлозин (МК-8835/РF-04971729)"
	одобрить

	4
	ЭК-45857
	02.12.2013
	2124280-20-1 от 26.11.2013
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания 
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	№  ALK9072 003EXT
	«Многоцентровое продление исследования ALK9072-003 III фазы по оценке долгосрочной безопасности и длительности воздействия препарата ALKS 9072 у пациентов со стабильной шизофренией».
	одобрить

	5
	ЭК-45860
	04.12.2013
	20-2-441139/Р/ЭТ-З от 27.12.2013
	ООО "Биомед" им. И.И. Мечникова
	об одобрении проведения исследования
	PCV13/R01-13
	«Открытое рандомизированное клиническое исследование безопасности и иммуногенности однократного применения iпрепарата 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 здоровых добровольцев»
	не одобрить

	6
	ЭК-45869
	09.12.2013
	2127615-20-1 от 04.12.2013
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	ответ на замечания Совета по этике (протокол № 68 от 10.09.2013 г.; вн. № 45869- об одобрении проведения исследования)
	NN9535-3623
	«Эффективность и безопасность семаглутида при применении один раз в неделю по сравнению с плацебо у пациентов c сахарным диабетом 2 типа, не получающих сахароснижающей терапии» (SUSTAIN™ 1 – Монотерапия)
	одобрить

	7
	ЭК-45873
	10.12.2013
	2127924-20-1 от: 06.12.2013
	представительство фирмы"Квинтайлс ГезмбХ" , Россия 
	об одобрении клин. исследований 
	№ D1002001
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование препарата SM-13496, проводимое в параллельных группах пациентов для лечения биполярной депрессии I типа"
	не одобрить

	8
	ЭК-45874
	10.12.2013
	2127136-20-1 от: 06.12.2013
	ООО "Ар-Си-Ти-Глобал", Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	17P-ES-003
	"3Б фаза, многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование инъекционного гидроксипрогестерона капроата 250 мг/мл в сравнении с контрольным раствором с целью предупреждения преждевременных родов у женщин, у которых ранее были самопроизвольные преждевременные роды при одноплодной беременности"
	одобрить

	9
	ЭК-45883
	10.12.2013
	2127147-20-1 от 06.12.2013
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ 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

	10
	ЭК-45886
	10.12.2013
	2128444-20-1 от 06.12.2013
	АО "Санофи-авентис групп"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	DRI12544
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по определению дозы Дупилумаба у больных среднетяжелой и тяжелой неконтролируемой астмой».
	одобрить

	11
	ЭК-45888
	13.12.2013
	2127927-20-1 от 09.12.2013
	представительство компании "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении клинического исследования препарата Луразидон (SM-13496)
	D1002002
	Долгосрочное исследование препарата SM-13496 у пациентов с биполярным расстройством I типа
	не одобрить

	12
	ЭК-45889
	13.12.2013
	2127931-20-1 от 10.12.2013
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Небилет Плюс
	BCRU/13/Neb-Hyp/001
	Международное, многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование по оценке терапевтической эквивалентности комбинированной терапии Небивололом 5 мг и гидрохлоротиазидом 25 и комбинированного препарата Небилет Плюс 5/25 мг/сутки (5 мг небиволола и 25 мг гидрохлоротиазида) у пациентов с эссенциальной артериальной гипертензией 2 степени
	одобрить

	13
	ЭК-45898
	13.12.2013
	2129409-20-1 от 09.12.2013
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	20110144
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности Бродалумаба у пациентов с псориатическим артритом: AMVISION-2"
	одобрить

	14
	ЭК-45899
	13.12.2013
	2129411-20-1 от 09.12.2013
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	20090406
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки эффективности, безопасности и влияния Бродалумаба на рентгенографическое прогрессирование у пациентов с псориатическим артритом: AMVISION-1"
	одобрить

	15
	ЭК-45900
	10.12.2013
	2127930-20-1 от 06.12.2013
	OOO Новартис Фарма
	об одобрении поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента
	CAMN107A2120
	" Открытое, многоцентровое исследование фармакокинетики нилотиниба при пероральном приеме педиатрическими пациентами с недавно диагностированным Ph+ хроническим миелолейкозом в хронической фазе, Ph+ хроническим миелолейкозом в хронической фазе или в фазе акселерации при наличии резистентности к иматинибу и/или дазатинибу или непереносимости этих препаратов, либо с рефрактерным или с рецидивирующим течением Ph+ острого лимфолейкоза"
	одобрить

	16
	ЭК-45903
	17.12.2013
	20-2-441515/Р/ЭТ-З от 11.12.2013
	АО Сталлержен
	ответ на замечания (первичное рассмотрение - протокол № 60 от 10.04.2013 г; вн. № 44631)
	RU-STG/AP 11.13
	"Оценка переносимости и диагностической значимости стандартного набора из 8 растворов аллергенов Алиосталь Прик производства АО Сталлержен при кожном прик-тестировании у взрослых от 18 до 65 лет"
	одобрить

	17
	ЭК-45905
	17.12.2013
	20-2-406678/Р/ЭТ-З от 11.12.2013
	ЗАО "Крионикс"
	об одобрении проведения исследования
	ANAHORET 02
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы препарата Онкогист по сравнению с плацебо в качестве лечения пациентов с диффузной В-крупноклеточной лимфомой в комбинации с химиотерапией по схеме CHOP
	одобрить

	18
	ЭК-45906
	17.12.2013
	20-2-441446/Р/ЭТ-З от 10.12.2013
	БЕЛУПО, лекарства и косметика д.д.
	об одобрении клинического исследования препарата Арипризол
	RDPh_13_11
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики, биоэквивалентности препаратов АРИПРИЗОЛ, таблетки, 10 мг БЕЛУПО, лекарства и косметика д.д., Республика Хорватия) и АБИЛИФАЙ, таблетки, 10 мг, (Бристол-Майерс Сквибб Мэнюфэкчуринг Компани, Пуэрто-Рико) у здоровых добровольцев
	одобрить

	19
	ЭК-45909
	18.12.2013
	2133613-20-1 от 16.12.2013
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Бавитуксимаб
	PPHM 1202
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором бавитуксимаб в комбинации с доцетакселом сравнивается с монотерапией доцетакселом в качестве второй линии терапии у пациентов с неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого IIIb-IV стадии (исследование SUNRICE)
	одобрить

	20
	ЭК-45910
	18.12.2013
	2129708-20-1 от 11.12.2013
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	EC-FV-07
	«Рандомизированное, открытое исследование II фазы по сравнительной оценке препарата EC145 в режиме монотерапии или в сочетании с доцетакселом и доцетаксела в режиме монотерапии при введении больным немелкоклеточным раком легкого с экспрессией рецепторов фолиевой кислоты [FR(++)] в рамках терапии второй линии»
	одобрить

	21
	ЭК-45911
	18.12.2013
	20-2-441610/Р/ЭТ-З от: 12.12.2013 
	ООО "Атолл", Российская Федерация
	об одобрении клинического исследования
	CLAMYC
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов кларитромицин капсулы, 500 мг (ООО "Озон", Россия) и Клацид® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (Эбботт С.Р.Л., Италия)"
	одобрить

	22
	ЭК-45912
	18.12.2013
	2130568-20-1 от 11.12.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	DEX-TRA-04
	Рандомизированное, двойное слепое, контролируемое по плацебо и активному препарату, проводимое в параллельных группах исследование для оценки обезболивающей эффективности и безопасности фиксированной комбинации Декскетопрофена трометамола и Трамадола гидрохлорида для приема внутрь при умеренной или тяжелой острой боли после абдоминальной гистерэктомии
	одобрить

	23
	ЭК-45914
	18.12.2013
	2130726-20-1 от 11.12.2013
	ООО "ОСТ Рус"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	BCRU/12/Bem-DVT/001
	«Международное многоцентровое, рандомизированное, открытое, проводимое в параллельных группах пациентов сравнительное исследование эффективности и безопасности бемипарина натрия (НМГ) и эноксапарина натрия (НМГ) при лечении острого тромбоза глубоких вен (ТГВ)»
	одобрить

	24
	ЭК-45915
	20.12.2013
	2129405-20-1 от 11.12.2013
	Представительство ООО "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении проведения клин. исследования
	СЕ01-301
	"Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование для оценки эффективности и безопасности применения солитромицина (CEM-101), от внутривенного к пероральному введению, в сравнении с применением моксифлоксацина, от внутривенного к пероральному введению при лечении взрослых пациентов с внебольничной бактериальной пневмонией"
	одобрить

	25
	ЭК-45916
	18.12.2013
	 20-2-441584/Р/ЭТ-З от: 12.12.2013
	ООО "Мед-Центр АНД"
	об одобрении клин. исследования
	№ 01
	"Клиническое исследование лекарственного препарата "Транкал" с целью оценки эффективности, безопасности и переносимости терапевтической комбинации в целом у больных с заболеванием ревматоидного артрита"
	 одобрить

	26
	ЭК-45917
	16.12.2013
	2122832-20-1 от: 10.12.2013
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	TV-RC01-12
	Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов "Теватераль", капсулы с порошком для ингаляций (12 мкг) и "Форадил", капсулы с порошком для ингаляций (12 мкг) у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой.
	одобрить

	27
	ЭК-45919
	18.12.2013
	2134312-20-1от 17.12.2013
	OOO «Эргомед Клиникал Рисеч», Россия
	об одобрении проведения исследования.
	SM101-203-itp-13
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое, с одной группой дозирования клиническое исследование фазы II по изучению эффективности и безопасности растворимого Fc-гамма рецептора IIВ человека (SM101) при ежедневном введении пациентам с персистирующей или хронической первичной иммунной тромбоцитопенией взрослых (ИТП).
	одобрить

	28
	ЭК-45920
	18.12.2013
	2130494-20-1 от 12.12.2013
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	об одобрении проведения исследования (повторное рассмотрение. ранее материалы КИ были рассмотрены без замечаний (протокол № 68 от 10.09.13))
	040/13
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Галантамин Канон и зарегистрированного аналога
	одобрить

	29
	ЭК-45921
	20.12.2013
	2133602-20-1 от: 17.12.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении новой версии протокола с поправкой №3, новой версии Информационного листка пациента
	CNTO136 ARA3003
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах, исследование препарата CNTO 136 (сирукумаб), анти-ИЛ-6 человеческие моноклональные антитела, вводимого подкожно, у пациентов с активным ревматоидным артритом несмотря на проводимую анти-ФНО а (фактор некроза опухоли альфа) терапию».
	одобрить

	30
	ЭК-45922
	18.12.2013
	2132290-20-1 от: 16.12.2013 г.
	Представительство компании «ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД», Великобритания
	об одобрении проведения исследования (повторное рассмотрение, ранее материалы КИ были рассмотрены без замечаний (протокол № 68 от 10.09.2013 г., вн. № 45418))
	20120262
	Рандомизированное, двойное слепое исследование 3-й фазы для оценки эффективности и безопасности препарата АВР 501 по сравнению с адалимумабом у пациентов с ревматоидным артритом умеренной или тяжелой степени
	одобрить

	31
	ЭК-45923
	20.12.2013
	2133617-20-1 от: 17.12.2013
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении протокола с включенной поправкой 3
	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

	32
	ЭК-45924
	20.12.2013
	2133831-20-1 от: 17.12.2013
	ООО "МБ Квест"
	об одобрении клин. исследования
	TR701-132
	"Рандомизированное двойное слепое исследование 3 фазы, направленное на сравнение препарата TR-701 FA и линезолида, применяемых для лечения внутрибольничной пневмонии, вызванной грамположительной флорой и развившейся на фоне ИВЛ"
	одобрить

	33
	ЭК-45925
	20.12.2013
	20-2-441582/Р/ЭТ-З от: 11.12.2013
	ООО "Эбботт Лэбораториз ГмбХ", Германия
	об одобрении проведения клинического исследования
	М14-168
	"Открытое исследование применения адеметионина (Гептрал®) у пациентов с внутрипеченочным холестазом (ВПХ), при алкогольной болезни печени (АБП)"
	одобрить

	34
	ЭК-45926
	20.12.2013
	2133187-20-1 от 17.12.2013
	представительство компании Эли Лилли Восток С.А., Швейцария
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	14X-MC-JFCL
	Рандомизированное многоцентровое открытое исследование II фазы по сравнительной оценке режима паклитаксел/карбоплатин в комбинации с Нецитумумабом либо без него в качестве 1-й линии терапии у пациентов с плоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) IV стадии
	одобрить

	35
	ЭК-45927
	20.12.2013
	2134154-20-1 от 17.12.2013
	ООО "Докумедс", Латвия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	1200.55
	Открытое исследование препарата афатиниб (Гиотриф®) у пациентов с местнораспространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) с мутацией (ми) РЭФР, ранее не получавших лечение (1-ая линия) или предварительно получавших химиотерапию
	одобрить

	36
	ЭК-45928
	16.12.2013
	2123353-20-1 от: 11.12.2013
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	TV-BA02-11
	Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов «Теватераль», аэрозоль для ингаляций дозированный 12 мкг и «Атимос» аэрозоль для ингаляций дозированный 12 мкг у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой
	одобрить

	37
	ЭК-45929
	20.12.2013
	20-2-441606/Р/ЭТ-З от 12.12.2013
	ЗАО "САНДОЗ"
	об одобрении проведения клин. исследований
	RUGX_TE_001_FLU+SAL_DPI
	"Открытое проспективное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности применения препарата Салметерол+Флутиказон, порошок для ингаляций, 50 мкг+500 мкг/доза, производства "Аэрофарм ГмбХ", Германия, по сравнению с препаратом Серетид Мультидиск, (салметерол+флуказон), порошок для ингаляций, 50 мкг+500 мкг/доза, производства "Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед", Великобритания, у пациентов с персистирущей бронхиальной астмой"
	одобрить

	38
	ЭК-45930
	20.12.2013
	20-2-441681/Р/ЭТ-З от 13.12.2013
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения клин. исследования
	MTN001
	Проспективное , открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Мематин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ООО "Озон", Россия), в сравнении с препаратом Акатинол Мемантин, таблетки, покрытые оболочкой, 20 мг ("Мерц Фарма ГмбХ и Ко.КГаА", Германия)
	одобрить

	39
	ЭК-45931
	24.12.2013
	20-2-441524/Р/ЭТ-З от 12.12.2013
	ООО "Сатерекс"
	об одобрении проведения клин. исследования
	TPL-RPX-01
	Открытое пилотное клиническое исследование с целью оценки безопасности и эффективности Репариксина в качестве средства профилактики ранней дисфункции трансплантата у пациентов, перенесших ортотопическую аллотрансплантацию печени
	одобрить

	40
	ЭК-45932
	24.12.2013
	20-2-441696/Р/ЭТ-З от 16.12.2013
	ООО "Технология лекарств"
	об одобрении проведения клин. исследования
	KI/0713-5
	"Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследования эффективности и безопасности препарата Кверцетин липосомальный, лиофилизат для приготовления эмульсии для инфузий 15 мг (ООО "Технология лекарств", Россия), в комплексном лечении острого инфаркта миокарда"
	одобрить

	41
	ЭК-45933
	24.12.2013
	2132286-20-1 от 18.12.2013
	ООО "ФАРМ-СОЛЮР", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	R/0512-4
	"Несравнительное, проспективное исследование терапевтической эффективности и безопасности препарата нормокинезтин, таблетки 25 мг производства троммсдорфф ГМБХ ЭНД КО. КГ Арцнаймитель (Германия) при лечении хореи Гентингтона"
	одобрить

	42
	ЭК-45934
	24.12.2013
	2134838-20-1 от 18.12.2013
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	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

	43
	ЭК-45935
	25.12.2013
	20-2-441772/Р/ЭТ-З от 18.12.2013
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения клин. исследования
	CHD001
	"Двойное слепое плацебо контролируемое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Хондроитин, капсулы, 500 мг (ООО "Озон Фарм", Россия), у больных с остеоартрозом коленного сустава"
	одобрить

	44
	ЭК-45936
	25.12.2013
	2135356-20-1 от 23.12.2013
	ООО "Акцельсиорс"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ СР-4-004
	"Исследование безопасности и поиск оптимальной дозы, при применении различных дозовых уровней MOD-4023 в сравнении с ежедневной терапией р-чГР у препубертатных детей с дефицитом гормона роста."
	одобрить

	45
	ЭК-45937
	25.12.2013
	2137213-20-1 от 23.12.2013
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд."
	об одобрении клинического исследования препарарата Трастузумаб эмтанзин (T-DM1)
	TDM4529g/BO25430
	Открытое, многоцентровое продленное исследование применения трастузумаба эмтанзина в виде монотерапии или в комбинации с другими противоопухолевыми препаратами у пациентов, ранее включенных в другое исследование трастузумаба эмтанзина, спонсором которого выступала компания "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд."
	одобрить

	46
	ЭК-45938
	20.12.2013
	2132914-20-1 от: 17.12.2013
	«Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд.», Швейцария
	об одобрении внесения изменений материалов клинического исследования
	GAO4753g
	«Открытое, многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности бендамустина по сравнению c комбинацией бендамустина и RO5072759 (GA101) у пациентов с устойчивой к ритуксимабу индолентной неходжкинской лимфомой»
	одобрить

	47
	ЭК-45939
	24.12.2013
	20-2-441698/Р/ЭТ-З от 17.12.2013
	ООО "Технология лекарств"
	об одобрении клинического исследования препарата Иринотекан липосомальный
	МА/0713-4
	Открытое исследование по изучению безопасности, переносимости, токсичности и фармакокинетических параметров препарата Иринотекан липосомальный, лиофилизат для приготовления эмульсии для инфузий (ООО "Технология лекарств", Россия)
	одобрить

	48
	ЭК-45940
	24.12.2013
	20-2-441700/Р/ЭТ-З от 16.12.2013
	ООО "Технология лекарств"
	об одобрении клинического иссследования препарата Оксалиплатин липосомальный
	МА/1113-8
	Открытое исследование по изучению безопасности, переносимости, токсичности и фармакокинетических параметров препарата Оксалиплатин липосомальный, лиофилизат для приготовления эмульcии для инфузий (ООО "Технология лекарств", Россия)
	одобрить

	49
	ЭК-45941
	24.12.2013
	20-2-441697/Р/ЭТ-З от 17.12.2013
	ООО "Технология лекарств"
	об одобрении клинического исследования препарата Рифабутин липосомальный
	МА/1013-8
	Открытое исследование по изучению фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата Рифабутин липосомальный, лиофилизат для приготовления эмульсии для ингаляционного введения (ООО "Технология лекарств", Россия) у здоровых добровольцев
	не одобрить

	50
	ЭК-45942
	24.12.2013
	20-2-441699/Р/ЭТ-З от 17.12.2013
	ООО "Технология лекарств"
	об одобрении клинического исследования препарата Цитохром С липосомальный
	МА/1013-6
	Открытое исследование по изучению безопасности и переносимости препарата Цитохром С липосомальный, лиофилизат для приготовления эмульсии для глазных капель 6,75 мг (ООО "Технология лекарств", Россия), у здоровых добровольцев
	одобрить

	51
	ЭК-45943
	24.12.2013
	2134812-20-1 от: 18.12.2013 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)"
	об одобрении проведения клинич.исследования
	CC-486-AML-001
	"Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое с целью оценки эффективности и безопасности перорального азацитидина в комбинации с наилучшей симптоматической терапией в сравнении с наилучшей симптоматической терапией в качестве поддерживающей терапии у пациентов с острым миелоидным лейкозом в полной ремиссии."
	одобрить

	52
	ЭК-45944
	24.12.2013
	2134443-20-1 от: 18.12.2013 
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Великобритания
	об одобрении внесения изменений клинического исследования
	BRF115532
	Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения комбинации дабрафениба (GSK2118436) и траметиниба (GSK1120212) с двумя плацебо при адъювантной терапии пациентов с меланомой с высокой степенью риска, характеризующейся мутацией BRAF V600E/K, после хирургической резекции (COMBI-AD)
	одобрить

	53
	ЭК-45945
	25.12.2013
	2134599-20-1 от: 23.12.2013 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)"
	об одобрении внесения изменений клинич.исследования
	MDV3100-03
	«Международное, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое с целью оценки эффективности и безопасности перорального препарата MDV3100 у ранее не получавших химиотерапию пациентов с метастатическим раком предстательной железы, у которых наблюдается прогрессирование заболевания, несмотря на андрогенную депривационную терапию (исследование PREVAIL)»
	одобрить

	54
	ЭК-45946
	24.12.2013
	20-2-441678/Р/ЭТ-З от: 16.12.2013
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин.исследования
	RAT.05/13
	"Двойное слепое плацебоконтролируемое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата "Глюкозамин+Хондроитин, капсулы (гдюкозамина сульфат 250 мг+хондроитина сульфат 200 мг)" (производитель ООО "Озон Фарм", Россия) у пациентов с остеоартрозом коленных суставов"
	одобрить

	55
	ЭК-45947
	24.12.2013
	20-2-441695/Р/ЭТ-З от 16.12.2013
	ООО "Технология лекарств"
	об одобрении клинического исследования препарата Доцетаксел липосомальный
	МА/0713-3
	Открытое исследование по изучению безопасности, переносимости, токсичности и фармакокинетических параметров препарата Доцетаксел липосомальный, лиофилизат для приготовления эмульсии для инфузий (ООО "Технология лекарств", Россия)
	не одобрить

	56
	ЭК-45948
	25.12.2013
	2130475-20-1 от: 19.12.2013
	ФБУН ГНЦ ВБ «Вектор»
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	Б/н
	«Оценка реактогенности, безопасности и иммунологической активности вакцины оспенной эмбриональной живой рекомбинантной (Ревакс ВТ), таблетки жевательные/растворимые».
	одобрить

	57
	ЭК-45949
	25.12.2013
	2134954-20-1 от: 23.12.2013
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении клин. исследования
	CRFB002A2411
	«12-месячное, фаза IIIb, рандомизированное, слепое в отношении оценивающих остроту зрения специалистов, многоцентровое исследование по изучению эффективности и безопасности ранибизумаба в дозе 0.5 мг со сравнением стратегии контролируемого увеличения интервалов между введениями и ежемесячных инъекций у пациентов с неоваскулярной формой возрастной макулярной дегенерации»
	одобрить

	58
	ЭК-45950
	25.12.2013
	2134990-20-1 от: 23.12.2013
	"Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенными поправками1 и 2, новой версии информационного лиска пациента
	GP15-302
	Многоцентровое двойное слепое, рандомизированное исследование, направленное на подтверждение одинаковой эффективности и сравнение безопасности и иммуногенности аналогового биологического препарата этанерцепт (GP2015) и Энбрела® при лечении пациентов с хроническим бляшковидным псориазом в среднетяжелой и тяжелой форме
	одобрить

	59
	ЭК-45951
	24.12.2013
	2134441-20-1 от: 19.12.2013
	Представительство компании с ограниченной ответственностью Ай Эн Си Ресерч Юкей Лимитед (Великобритания
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационных листков пациента
	AMAG-FER-CKD-253
	«Открытое, Продленное Исследование Безопасности и Эффективности Ферумокситола для Эпизодического Лечения Железо-Дефицитной Анемии у Детей с Хроническим Заболеванием Почек»
	одобрить

	60
	ЭК-45952
	24.12.2013
	2134690-20-1 от: 18.12.2013
	ООО «ЭббВи», Россия
	об одобрении новой версии протокола, включая поправку 4 и новых версии информационных листков пациента
	М10-855
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы в параллельных группах, определяющее оптимальную дозу, оценивающее эффективность и безопасность препарата ABT-126 при лечении когнитивного дефицита у некурящих пациентов с шизофренией».
	одобрить

	61
	ЭК-45954
	24.12.2013
	20-2-425977/Р/ЭТ-З от: 17.12.2013
	ЗАО "Генериум", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ КИ-20/13
	"Многоцентровое, рандомизированное, простое слепое клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Ревелиза (ЗАО "Генериум", Россия) в сравнении с препаратом Актилизе ("Берингер Ингельхайм Фарма" ГмбХ и КоКГ, Германия) у больных острым инфарктом миокарда с подъёмом сегмента ST ЭКГ"
	одобрить

	62
	ЭК-45955
	24.12.2013
	20-2-433886/Р/ЭТ-З от: 12.12.2013
	ФГБУ "НИИЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздравсоцразвития России
	об одобрении клин. исследования
	№ 1.0 2ЛПС/2013
	"Многоцентровое двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое сравнительное клиническое исследование II фазы по изучению безопасности, эффетивности и подбора оптимальных дозировок с курсом лечения лекарственного препарата ЛПС в виде геля для наружного применения на основе модифицированных производных липополисахаридов энтеропатогенных бактерий у пациентов с хроническими ранами в стадии грануляции и эпитализации"
	одобрить

	63
	ЭК-45961
	27.12.2013
	20-2-439380/Р/ЭТ-З от: 20.12.2013
	ООО "Натива"
	ответ на замечания
	IPT-NTV-12-2012
	"Открытое рандомизированное многоцентровое перекрестное сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Ипратропиум-натив (раствор для ингаляций 0,25 мг/мл) в сравнении с препаратом Атровент (раствор для ингаляций 0,25 мг/мл) при ингаляционном введении через небулайзер у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой"
	одобрить

	64
	ЭК-45962
	27.12.2013
	20-2-441739/Р/ЭТ-З от 18.12.2013
	ОАО "Фармсинтез"
	об одобрении клинического исследования препарата ПЕПТОИДИН
	PTD-MC-1-2013
	Открытое исследование безопасности и фармакокинетики препарата Пептоидин у пациентов с метастатическим раком
	одобрить

	65
	ЭК-45963
	27.12.2013
	2137219-20-1 от: 24.12.2013
	ЗАО "Исследовательский Институт Химического Разнообразия"
	об одобрении поправки 1 к протоколу, новая версия информационного листка пациента
	CV-TRX-01
	Многоцентровое рандомизированное пилотное клиническое исследование для подбора оптимальных дозировок и оценки безопасности и эффективности прямого ингибитора Ха фактора Тиарекса по сравнению с Эноксапарином в качестве средства профилактики венозных тромбоэмболических осложнений при протезировании коленного сустава
	одобрить

	66
	ЭК-45964
	31.12.2013
	2138418-20-1 от 27.12.2013
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении поправки №4 к протоколу, новой версии Информационнного листка пациента
	GC-627-02
	"«Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование Фазы II, с активным контролем, с подбором дозы F-627 у женщин с раком молочной железы, получающих миелотоксическую химиотерапию»
	одобрить

	67
	ЭК-45965
	27.12.2013
	2134957-20-1 от 24.12.2013
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении клинического исследования препарата SB3
	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
	не одобрить

	68
	ЭК-45966
	31.12.2013
	2136606-20-1 от: 27.12.2013
	ООО "ФОРТ", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	ВУВ-III-01-001-13
	«Мультицентровое открытое рандомизированное, проводимое в параллельных группах, клиническое исследование по оценке реактогенности, безопасности и иммуногенности вакцины противогриппозной инактивированной Ультрикс, не содержащей мертиолята, при однократной вакцинации детей в возрасте от 3 до 6 лет, в сравнении с инактивированной сплит-вакциной Ваксигрип».
	одобрить

	69
	ЭК-45967
	10.01.2014
	 20-2-2137212-О от: 26.12.2013
	Минздрав
	письмо
	№ 058-01
	"Открытое, многоцентровое исследование в одной группе по оценке безопасности, переносимости и иммуногенности ВАРИВАКС у здоровых добровольцев из России в возрасте от 12 месяцев и старше"
	 

	70
	ЭК-45968
	31.12.2013
	2137373-20-1 от: 26.12.2013
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении поправки №2 к протоколу, новой версии протокола, новых версий Информационных листков пациента
	NN8210-3927
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое внутри когорт исследование безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики нарастающих доз препарата NNC0215-0384 c многократным подкожным введением у пациентов с ревматоидным артритом средней и тяжелой степени тяжести
	одобрить

	71
	ЭК-45970
	09.01.2014
	20-2-442026/Р/ЭТ-З от 24.12.2013
	ООО "Компания Вилана", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Интровиз
	IG-10-2012
	Исследование терапевтической эквивалентности лекарственных препаратов Интровиз, раствор для инъекций, 350 мг йода/мл (Фрезениус Каби Австрия Гмбх, Австрия) и Омнипак, раствор для инъекций, 350 мг йода/мл (ДжиИ Хэлскеа Ирландия, Ирландия)
	одобрить

	72
	ЭК-45974
	27.12.2013
	20-2-441962/Р/ЭТ-З от: 23.12.2013 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клинич.исследования
	DPL001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Дипиридамол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 75 мг (ООО "Озон", Россия), в сравнении с препаратом Курантил® №75, таблетки, покрытые оболочкой, 75 мг ("Берлин-Хеми АГ", Германия)
	одобрить

	73
	ЭК-45975
	30.12.2013
	20-2-441963/Р/ЭТ-З от: 23.12.2013 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Суматриптан
	STN001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Суматриптан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ООО "Озон", Россия), в сравнении с препаратом Имигран®, таблетки, покрытые оболочкой, 100 мг ("ГлаксоСмитКляйн Фармасьютикалз С.А.», Польша)
	одобрить

	74
	ЭК-45976
	09.01.2014
	2136974-20-1 от: 30.12.2013
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб"
	об одобрении поправок 03, 04, 05 к протоколу и новых версий Информационных листков пациента
	протоколу AI452-030
	«MAGNITUDE - Исследование по оценке безопасности и эффективности применения Пегинтерферона Лямбда-1а в комбинации с Рибавирином и Даклатасвиром для лечения хронического гепатита С у пациентов с гемофилией, ранее не получавших лечения, или с рецидивом после проведенного лечения Пегинтерфероном Альфа-2a в комбинации с Рибавирином».
	одобрить

	75
	ЭК-45981
	15.01.2014
	20-2-439176/Р/ЭТ-ИНФ от 10.01.2014
	Минздрав
	на основании письма компании Микроген об исследовании вакцины АКДС-ГепВ+Hib Вакцина против коклюша, дифтерии, столбняка, гепатита В адсорбированная, инфекции, вызываемой Haemophilus influenzae тип b, конъюгированная синтетическая по протоколу АГН-II-00-001/2013 (замечание № 4 об изучении хронической токсичности на негрызунах.. )
	АГН-II-00-001/2013
	«Сравнительная оценка безопасности, реактогенности и иммуногенности вакцины АКДС-Геп B+Hib и вакцины АКДС-Геп В + вакцины Хиберикс® (Hiberix®) у детей в возрасте 6 месяцев»
	 

	76
	ЭК-45985
	25.12.2013
	 20-1/350 от: 23.12.2013
	ЗАО "БИОКАД", Россия
	письмо об одобрении набора дополнительного количества добровольцев на территории России
	BCD-081-1
	Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое сравнительное клиническое исследование фармакокинетики, фармакодинамики и переносимости препаратов BCD-081 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Пегасис® (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария) при однократном подкожном введении здоровым добровольцам в параллельных группах
	одобрить
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