Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 79 от 11.03.2014
	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-46130
	10.02.14
	2012103-20-1 от 05.02.2014
	ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия
	об одобрении проведения клин. Исследования
	Lonco-2811
	"Оценка эффективности и безопасности препарата "Лонгидаза 3000 МЕ лиофилизат для приготовления раствора для инъекций", применяемого подкожным инъекционным методом и методом фонофореза у пациентов с контрактурой Дюпюитрена и сгибательными тендогенными контрактурами кисти"
	одобрить

	2
	ЭК-46132
	12.02.14
	2014748-20-1 от 10.02.2014
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	MEA117106
	"Меполизумаб в сравнении с плацебо в качестве дополнительной терапии пациентов с частыми обострениями ХОБЛ"
	одобрить

	3
	ЭК-46133
	12.02.14
	2008677-20-1 от 10.02.2014
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	20120141
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование по оценке безопасности и эффективности Бродалумаба у пациентов, с неконтролируемой астмой и высокой обратимостью бронхиальной обструкции после приема бронходилятаторов.
	одобрить

	4
	ЭК-46134
	12.02.14
	2014649-20-1 от 07.02.2014
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	CS-DYN01-13
	"Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Динамико Форвард, пленки диспергируемые в полости рта, 100 мг (Тева) в сравнении с препаратами Виагра, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (Пфайзер) и Динамико, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (Тева) при терапии мужчин с эректильной дисфункцией"
	одобрить

	5
	ЭК-46135
	13.02.14
	2013406-20-1 от 12.02.2014
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед" (Великобритания), Россия


	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследований
	15982
	Рандомизированное многоцентровое двойное слепое исследование III фазы препарата регорафениб у пациентов с гепатоцеллюлярной карциномой, ранее получавших сорафениб
	одобрить

	6
	ЭК-46136
	13.02.14
	2014127-20-1 от 12.02.2014
	АО "Лаборатория Сервье", Франция
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследований
	CL3-05682-107
	Исследование клинической приемлемости микронизировавной очищенной флавоноидной фракции с дозировкой 1000 мг, одна таблетка в день, по сравнению с микрониэированной очищенной флавоноидной фракцией с дозировкой 500 мг, 2 таблетки в день, после восьми недель лечения пациентов с симптоматическими хроническими заболеваниями вен (ХЗВ). Международное, многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование в параллельных группах
	одобрить

	7
	ЭК-46137
	13.02.14
	2010632-20-1 от 11.02.2014
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследований
	20120138
	Многоцентровое открытое исследование продолжения для оценки долговременной безопасности и эффективности препарата AMG145
	одобрить

	8
	ЭК-46139
	13.02.14
	2012603-20-1 от 12.02.2014
	ООО "Инвентив Хелс Клиникал", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследований
	D1050296
	Рандомизированное. двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с изменяемой дозой в параллельных группах с целью изучения влияния луразидона, принимаемого в дополнение к литию или дивалпрексу. для предотвращения рецидивов у пациентов, страдающих биполярным расстройством I типа
	одобрить

	9
	ЭК-46141
	13.02.14
	2014122-20-1 от 12.02.2014
	АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследований
	CL3-05682-108
	«Исследование клинической приемлемости микронизированной очищенной флавоноидной фракции с дозировкой 1000 мг в таблетках по сравнению с микронизированной очищенной флавоноидной фракцией с дозировкой 500 мг в таблетках после 7 дней лечения с последующим наблюдением в течение 7 дней пациентов, страдающих острым геморроем. Международное, многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование в параллельных группах»
	одобрить

	10
	ЭК-46150
	13.02.14
	2007940-20-1 от 10.02.2014
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	№P07755
	"Исследование 3 фазы безопасности и эффективности применения боцепревира в комбинации с пегилированным интерфероном альфа-2а и рибавирином у пациентов с хроническим гепатитом С, инфицированных 1 генотипом вируса, генотипом СС IL28В (протокол Р07755) (также известный как МК-3034-040-00)"
	одобрить

	11
	ЭК-46155
	14.02.14
	2004913-20-1 от: 10.02.2014
	ЗАО "Ф-Синтез", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клинического исследования
	PHL-FS-11.2012
	«Открытое многоцентровое пострегистрационное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата «Филахромин® ФС» (ЗАО «Ф-Синтез», Россия) у пациентов с впервые диагностированным или диагностированным в течение последнего года хроническим миелолейкозом в хронической фазе, с наличием'Филадельфийской хромосомы, фаза IV».
	одобрить

	12
	ЭК-46157
	12.02.14
	2013297-20-1 от 07.02.2014
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед" (Великобритания
	об одобрении проведения исследования
	МК-8835-001
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности эртуглифлозина (MK-8835/PF-04971729) у пациентов с сахарным диабетом 2 типа, хронической болезнью почек стадии 3 и неадекватным гликемическим контролем при применении базовой антигипергликемической терапии
	одобрить

	13
	ЭК-46160
	12.02.14
	2004809-20-1 от: 10.02.2014 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	№ В1801355
	"Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование безопасности и эффективности Этанерцепта у пациентов с ревматоидным артритом, имевших неадекватный ответ на терапию Адалимумабом или Инфликсимабом в сочетании с Метотрексатом"
	одобрить

	14
	ЭК-46162
	12.02.14
	2015572-20-1 от 10.02.2014
	Филиал компании с ограниченной ответстветственностью "«Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед», Великобритания
	об одобрениии проведения исследования
	МК-8835-002
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое клиническое исследование III фазы с контролем активным препаратом сравнения по изучению безопасности и эффективности добавления эртуглифлозина (MK-8835/PF-04971729) по сравнению с добавлением глимепирида у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и неадекватным гликемическим контролем при применении метформина»
	одобрить

	15
	ЭК-46163
	10.02.14
	20-2-442992/Р/ЭТ-З от: 03.02.2014 
	ЗАО "Вертекс", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Мемантин
	12122013-Mem VERT-001
	Открытое, рандомизированное, проводимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Мемантин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ЗАО "ВЕРТЕКС", Россия) и Акатинол Мемантин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг ("Мерц Фарма ГмбХ и Ко. КГаА", Германия) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев"
	одобрить

	16
	ЭК-46164
	10.02.14
	2013050-20-1 от: 06.02.2014
	Представительство компании "Айкон Холдингс", Ирландия
	об одобрении клин. исследования
	№ А3921133
	"Рандомизированное исследование конечной точки безопасности двух доз Тофацитиниба в сравнении с ингибитором фактора некроза опухоли (ФНО) у пациентов с ревматоидным артритом, фаза 3В/4".
	одобрить

	17
	ЭК-46166
	13.02.14
	2013464-20-1 от: 12.02.2014
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Бельгия
	об одобрении внесения изменений в материалы исследования
	PCI-32765DBL3001
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование 3 фазы применения ингибитора тирозинкиназы Брутона (ТКБ), препарата PCI-32765 (Ибрутиниб), в комбинации с Ритуксимабом, Циклофосфамидом, Доксорубицином, Винкристином и Преднизоном (R-CHOP) у пациентов с впервые выявленной диффузной крупноклеточной В-клеточной лимфомой негерминального происхождения
	одобрить

	18
	ЭК-46169
	10.02.14
	2012731-20-1 от: 05.02.2014
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении клин. исследования
	№ EMR 200061-005
	"Рандомизированное, контролируемое, простое слепое, многоцентровое исследование III фазы, проводимое в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности препаратов Перговерис (Фоллитропин альфа и Лутропин альфа) и Гонал-ф (Фоллитропин альфа), вводимых для стимуляции развития множественных фолликулов как часть лечения при проведении программы вспомогательных репродуктивных технологий у пациенток с недостаточным ответом яичников, согласно критериям Европейского общества репродукции человека и эмбриологии"
	одобрить

	19
	ЭК-46177
	10.02.14
	2012736-20-1 от: 06.02.2014
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении клин. исследования
	№ 261302
	"Дополнительное исследование IIIb фазы по оценке безопасности и эффективности препарата BAX 855 (полиэтиленгликоль, ковалентно присоединенный к рекомбинантному фактору свертывания крови VIII), применяемого для профилактики кровотечения у пациентов, ранее получавших лечение гемофилии А тяжелой степени"
	одобрить

	20
	ЭК-46185
	13.02.14
	2013470-20-1 от 12.02.2014
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ, Бельгия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	№ 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

	21
	ЭК-46192
	12.02.14
	20-2-443077/Р/ЭТ-З от: 05.02.2014
	ООО "Элевента"
	об одобрении клин. исследования
	№ EL-OC459
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах, исследование препарата ОС000459 при приеме внутрь на протяжении 12 недель пациентами в возрасте 18-48 лет с атопической эозинофильной астмой"
	одобрить

	22
	ЭК-46196
	12.02.14
	2014744-20-1 от: 10.02.2014
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 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

	23
	ЭК-46197
	13.02.14
	2016533-20-1 от: 12.02.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ SB5-G31-RA
	"Рандомизированное, двойное слепое, проводимое в параллельных группах, многоцентровое клиническое исследование для оценки эффективности, безопасности, переносимости, фармакокинетики и иммуногенности препарата SB5 по сравнению с препаратом Хумира у пациентов с ревматоидным артритом умеренной и тяжелой степени, получающих терапию Метотрексатом".
	одобрить

	24
	ЭК-46205
	21.02.14
	2017761-20-1 от 19.02.2014
	представительство компании "Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед"
	Ответ на замечания Совета по этике от 24.09.2013г.
	CFZ004
	Фаза 1b/2, многоцентровое, открытое исследование применения карфилзомиба, карбоплатина и этопозида у пациентов с ранее нелеченным мелкоклеточным раком легкого на поздней стадии
	одобрить

	25
	ЭК-46206
	21.02.14
	443594-20-1 от 19.02.2014
	Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед, Великобритания
	об одобрении клинического исследования препарата Альдоксорубицин
	ALDOXORUBICIN-P3-STS-01
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование фазы 3 по изучению эффективности и безопасности Альдоксорубицина в сравнении с препаратом, выбранным исследователем, у пациентов с метастатической, местно-распространенной или неоперабельной саркомой мягких тканей, с рецидивом или рефрактерностью к предыдущей неадъювантной химиотерапии
	одобрить

	26
	ЭК-46207
	21.02.14
	2017974-20-1 от 18.02.2014
	Роутек Лтд, Великобритания
	об одобрении клинического исследования препарата Линезолид
	LIN-01
	Открытое рандомизированное сравнительное исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Линезолид, раствор для инфузий 2 мг/мл производства "Скан Биотек Лимитед", Индия и препарата Зивокс, раствор для инфузий 2 мг/мл ("Фрезениус Каби Норге АС", Норвегия) у пациентов с нозокомиальной пневмонией, вызванной метициллинрезистентными штаммами Staphylococcus aureus
	одобрить

	27
	ЭК-46208
	17.02.14
	2014310-20-1 от 05.02.2014
	Представительство компании ООО "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	GO27826
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы III применения вемурафениба (RO5185426) в качестве адъювантной терапии у пациентов после хирургического удаления меланомы кожи с BRAF-мутацией и высоким риском рецидива»
	одобрить

	28
	ЭК-46209
	19.02.14
	20-2-443355/Р/ЭТ-З от 12.02.2014
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении клин. исследования
	039/13
	"Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Соннован® и зарегистрированного препарата аналога"
	одобрить

	29
	ЭК-46210
	19.02.14
	20-2-443334/Р/ЭТ-З от 12.02.2014
	БЕЛУПО, лекарства и косметика д.д.
	об одобрении проведения клин. исследования
	RDPh_13_06
	Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Онихелп, лак для ногтей, 5% (Белупо, лекарства и косметика Д.Д., республика Хорватия) в сравнении с препаратом Лоцерил, лак для ногтей, 5% (Галдерма СА, Швейцария) у пациентов с онихомикозом пальцев ног.
	одобрить

	30
	ЭК-46211
	21.02.14
	2017810-20-1 от 18.02.2014
	Представительство компании с ОО "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении проведения клин. исследования
	178-CL-102
	"Рандомизированное, двойное слепое, активно контролируемое многоцентровое исследование в параллельных группах для оценки длительной безопасности и эффективности комбинации Солифенацина сукцината и Мирабегрона в сравнении с монотерапией Солифенацина сукцинатом и Мирабегроном у пациентов с гиперактивностью мочевого пузыря"
	одобрить

	31
	ЭК-46215
	21.02.14
	20-2-443420/Р/ЭТ-З от: 17.02.2014 
	ООО "Тривиум-XXI", Россия
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Артрадол Плюс
	ART. 05/13
	"Двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата "Артрадол плюс, капсулы (глюкозамина сульфат 250 мг+хондроитина сульфат 200 мг)" (производитель ООО "Озон", Россия) у пациентов с остеоартрозом коленных суставов"
	одобрить

	32
	ЭК-46217
	17.02.14
	2014576-20-1 от: 13.02.2014 
	ООО"Докумедс", Латвия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	1275.10
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности Линаглиптина 5 мг по сравнению с плацебо, которые принимаются перорально в виде фиксированной дозы в комбинации с Эмпаглифлозином 10 мг или 25 мг в течение 24 недель, у пациентов с сахарным диабетом 2 типа, при недостаточном гликемическом контроле после 16 недель лечения Эмпаглифлозином 10 мг или Эмпаглифлозином 25 мг на фоне базовой терапии Метформином».
	одобрить

	33
	ЭК-46218
	26.02.14
	2012347-20-1 от 12.02.2014
	ООО "Чилтерн Интернешнл"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	2010-01 «MAGNOLIA»
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы, проводимое для оценки безопасности и эффективности ASCI recMAGE-A3 + AS15 при лечении пациентов с MAGE-A3-положительным мышечным инвазивным раком мочевого пузыря после цистектомии»
	одобрить

	34
	ЭК-46219
	25.02.14
	2018857-20-1 от 20.02.2014
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении клинического исследования препарата CT-P6 (трастузумаб)
	CT-P6 3.2
	Двойное слепое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы с использованием активного контрольного препарата, в котором сравниваются эффективность и безопасность препарата CT-P6 и препарата Герцептин, применяемых в качестве неоадъювантной и адъювантной терапии у пациентов с ранними стадиями HER2-положительного рака молочной железы
	не одобрить

	35
	ЭК-46220
	13.02.14
	2008207-20-1 от 10.02.2014
	АО "Лаборатория Сервье", Франция
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CL3-05682-105
	«Исследование клинической сопоставимости Дафлона® 1000 мг в форме суспензии для приема внутрь, одно саше в день, и Дафлона® 500 мг в виде 2 таблеток в день, после восьми недель лечения пациентов с симптоматическими хроническими заболеваниями вен (ХЗВ). Международное, мультицентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование в параллельных группах»
	одобрить

	36
	ЭК-46224
	20.02.14
	2010642-20-1 от: 11.02.2014
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 4
	1245.25
	«Многоцентровое международное рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, проводимое в параллельных группах пациентов, страдающих сахарным диабетом 2 типа с повышенным риском развития сердечно-сосудистых осложнений, с целью оценки безопасности применения препарата BI 10773 (при пероральном приеме в дозах 10 мг и 25 мг один раз в сутки) для сердечно-сосудистой системы в сравнении со стандартными методами лечения»
	одобрить

	37
	ЭК-46225
	17.02.14
	2015440-20-1 от 12.02.2014
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента.
	МО25616
	"Открытое, несравнительное, многоцентровое исследование II фазы по оценке безопасности препарата Висмодегиб (GDC-0449) у пациентов с местно-распространенной или метастатической базальноклеточной карциномой (БКК)"
	одобрить

	38
	ЭК-46226
	25.02.14
	20-2-431710/Р/ЭТ-З от 19.02.2014
	ЗАО "Биннофарм", Россия
	об одобрении проведения исследования
	BIN-10-2013
	Многоцентровое, слепое, рандомизированное, сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Бинноферон альфа™, раствор для внутривенного и подкожного введения, производства ЗАО «Биннофарм», Россия в комбинации с рибавирином в сравнении с препаратом Интрон® А, раствор для внутривенного и подкожного введения, производства Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия в комбинации с рибавирином при лечении пациентов с хроническим гепатитом С, ранее не получавших лечение
	одобрить

	39
	ЭК-46227
	25.02.14
	443803-20-1 от 20.02.2014
	ООО «Новартис Фарма», Россия,
	об одобрении проведения исследования
	CFTY720D2311
	«Двухлетнее, двойное слепое, рандомизированное, многоцентровое исследование с активным контролем, проводимое с целью сравнения безопасности и эффективности финголимода перорально 1 раз в сутки и интерферона β-1a внутримышечно еженедельно у педиатрических пациентов с рассеянным склерозом»
	одобрить

	40
	ЭК-46229
	20.02.14
	2014829-20-1 от 13.02.2014
	ООО "НПП "Фармаклон"
	об одобрении проведения исследования
	ING-08-12
	Рандомизированное, сравнительное, контролируемое, открытое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Ингарон (Интерферон гамма человеческий рекомбинантный) производства ООО "НПП "Фармаклон", Россия в комплексной терапии больных туберкулезом легких
	одобрить

	41
	ЭК-46230
	25.02.14
	2014119-20-1 от: 20.02.2014 
	ЗАО "Ф-Синтез", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	GKM-FS-07.2012
	Открытое рандомизированное параллельное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата "Гидроксикарбамид ФС", капсулы 500 мг (ЗАО "Ф-Синтез, Россия) и препарата "Гидроксиуреа", капсулы 500 мг ("Тева Чешские Предприятия С.Р.О.", Чешская Республика) у пациентов с хроническими миелопролиферативными синдромами"
	одобрить

	42
	ЭК-46232
	20.02.14
	20-2-441322/Р/ЭТ-З от 14.02.2014
	ООО "Зентива Фарма"
	об одобрении проведения исследования
	06/13/ZMT/RU/BSD
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Золмитрель (золмитриптан), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2,5 мг, компании Зентива к.с., Чешская Республика и Зомиг® (золмитриптан), таблетки, покры¬тые пленочной оболочкой 2,5 мг, компании АстраЗенека ЮК Лимитед, Вели¬кобритания у здоровых добровольцев после однократного приема натощак»
	одобрить

	43
	ЭК-46233
	20.02.14
	20-2-443384/Р/ЭТ-З от 13.02.2014
	ООО "ТРОКАС ФАРМА"
	об одобрении проведения исследования
	RNC-15102013
	«Открытое, сравнительное, рандомизированное исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости препаратов Роноцит, раствора для внутривенного и внутримышечного введения по 250 мг/мл производства К.О. «Ромфарм Компани С.Р.Л.» (Румыния) и Цераксон®, раствора для внутривенного и внутримышечного введения по 250 мг/мл производства «Феррер Интернасьональ С.А» (Испания) при курсовом применении у пациентов с острым ишемическим инсультом»
	не одобрить

	44
	ЭК-46235
	20.02.14
	2016261-20-1 от: 13.02.2014
	ООО "Мир-Фарм", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ МФ-РС-31
	"Открытое сравнительное рандомизированное исследование безопасности и эффективности применения препарата Диоксидин у пациентов с риносинуситами".


	одобрить

	45
	ЭК-46236
	26.02.14
	2018340-20-1 от: 24.03.2014
	ЗАО "Алмедис", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ CJ0100300
	"Двойное-слепое, рандомизированное, многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата TD-1792 по сравнению с Ванкомицином, применяемых внутривенно для лечения осложненных инфекций кожи и мягких тканей, вызванных грам-положительными бактериями".
	одобрить

	46
	ЭК-46237
	20.02.14
	2016263-20-1 от: 13.02.2014
	ООО "Мир-Фарм", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ МФ-ПО-34
	"Открытое сравнительное рандомизированное исследование безопасности и эффективности применения препарата Диоксидин с целью профилактики послеоперационных осложнений ЛОР-патологий".
	одобрить

	47
	ЭК-46238
	03.03.14
	20-2-441985/Р/ЭТ-З от 21.02.2014
	Хетеро Лабс Лимитед
	об одобрении клинического исследования препарата Клопидогрел
	CLO-01
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов: Клопидогрел таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (производства "Хетеро Лабс Лимитед", Индия) и Плавикс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (производства "Санофи-Винтроп Индастри", Франция)
	одобрить

	48
	ЭК-46239
	28.02.14
	444477-20-1 от 26.02.2014
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата ТН-302
	TH-CR-415
	Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы по сравнительной оценке пеметрекседа в сочетании с препаратом TH-302 и пеметрекседа в сочетании с плацебо при проведении химиотерапии второй линии больным распространенным неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	49
	ЭК-46240
	04.03.14
	20-2-443977/Р/ЭТ-З от 25.02.2014
	ЗАО "ИСТ-ФАРМ"
	об одобрении клинического исследования препарата Моксифлоксацин
	MOXI-1013
	Открытое рандомизированное сравнительное исследование по изучению эффективности и безопасности препарата "Моксифлоксацин", раствор для инфузий 1,6 мг/мл (ЗАО "ИСТ-ФАРМ", Россия) в сравнении с препаратом "Авелокс", раствор для инфузий 1,6 мг/мл ("Байер Шеринг Фарма АГ", Германия) у госпитализированных больных с внебольничной пневмонией
	одобрить

	50
	ЭК-46241
	21.02.14
	20-2-443390/РЭТ-З от: 14.02.2014
	ЗАО "Обнинская химико-фармацевтическая компания"
	об одобрении клин. исследования
	№ BIPER-09-2013
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Бипериден, таблетки 2 мг (ЗАО "Обнинская химико-фармацевтическая компания", Россия) и Акинетон, таблетки 2 мг ("Лабораторио Фармачеутико СИТ с.р.л.", Италия)"
	одобрить

	51
	ЭК-46242
	17.02.14
	20-2-443196/Р/ЭТ-З от: 10.02.2014
	ООО "МДА"
	об одобрении клин. исследования
	№ PER-TAD-10-2013
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Периндоприл-ТАД, таблетки 8 мг ("ТАД Фарма ГмбХ", Германия) и Перинева, таблетки 8 мг (ООО "КРКА-Рус", Россия)"
	одобрить

	52
	ЭК-46243
	04.03.14
	20-2-444269/Р/ЭТ-З от: 26.02.2014
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении клин. исследовании
	№12012014-CitPOz-001
	"Открытое, рандомизированное, проводимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Цитрамон П таблетки 240 мг+30 мг+180 мг (ООО "ОЗОН", Россия) и Цитрамон П таблетки 240 мг+30 мг+ 180 мг (ОАО Фармстандарт-Лексредства, Россия) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев"
	одобрить

	53
	ЭК-46244
	17.02.14
	20-2-443258/Р/ЭТ-З от: 11.02.2014
	ООО "МДА"
	об одобрении клин. исследования
	№ ATZ-TE-001
	"Открытое, сравнительное, рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаратов Атозибан, концентрат для приготовления раствора для инфузий 7,5 мг/мл (ООО "Фармидея", Латвия) и Тратоцил, концентрат для приготовления раствора для инфузий 7,5 мг/мл ("Феринг ГмбХ", Германия) при угрозе преждевременных родов у беременных женщин"
	одобрить

	54
	ЭК-46245
	28.02.14
	443879-20-1 от 25.02.2014
	ООО “МСД Фармасьютикалс”
	об одобрении проведения исследования
	292-00
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное клиническое исследование III фазы с активным препаратом сравнения для оценки безопасности и эффективности ралтегравира (MK-0518) 1200 мг однократно по сравнению с ралтегравиром (MK-0518) 400 мг дважды в день, в комбинации с препаратом Трувада (TRUVADA™), у ВИЧ-1 инфицированных пациентов, ранее не получавших лечения».
	одобрить

	55
	ЭК-46247
	28.02.14
	444169-20-1 от 25.02.2014
	Представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	об одобрении проведения исследования
	NAK-06
	«12-недельное двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование III фазы в параллельных группах с последующим 4-недельным рандомизированным периодом отмены по оценке эффективности и безопасности перорального приема Ибодутанта, 10 мг один раз в день у пациенток с синдромом раздраженного кишечника с преобладанием диареи (СРК-Д)».
	одобрить

	56
	ЭК-46252
	05.03.14
	20-2-444731/Р/ЭТ-З от 27.02.2014
	ЗАО "Исследовательский институт Химического Разнообразия"
	об одобрении клинического исследования препарата ИД-4025 (ответ на замечания Совета по этике от 20.12.2013г.)
	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

	57
	ЭК-46253
	05.03.14
	20-2-443312/Р/ЭТ-З от 26.02.2014
	Хетеро Лабс Лимитед
	об одобрении клинического исследования препарата Эзомепразол
	ESO-01
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эзомепразол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 40 мг ("Хетеро Лабс Лтд", Индия) и Нексиум, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 40 мг ("АстраЗенекаАБ", Швеция) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	58
	ЭК-46257
	11.03.14
	20-2-/193 от: 03.03.2014
	Минздрав
	письмо Минздрава
	HIV-DNA4-02
	Многоцентровое, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование безопасности, иммуногенности и подбора оптимальной дозировки вакцины ДНК-4 у пациентов с ВИЧ-1, получающих стабильную антиретровирусную терапию первой линии.
	 


