Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 81 от 15.04.2014
	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступле-ния в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-46271
	07.03.14
	445009-20-1/КИ/ЭС-З от 03.03.2014
	ООО "Кромос", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	АВ06012
	"24-недельное с возможностью продления, проспективное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, контролируемое, проводимое в 3-параллельных группах фазы 2Ь/3 исследование эффективности и безопасности маситиниба в дозе 3 и 4,5 мг/кг/день в сравнении с метотрексатом, с соотношением рандомизации 1:1:1 у пациентов с активным ревматоидным артритом и неадекватным ответом на 1). терапию метотрексатом 2). терапию любыми БМАРП, включая минимум один биологический агент, в случае неадекватного ответа на метотрексат или 3). терапию метотрексатом в комбинации с любыми БМАРП, включая минимум один биологический агент"
	не одобрить

	2
	ЭК-46272
	11.03.14
	444286-20-1/КИ/ЭС-П от 03.03.2014
	ООО "Докумедс", Латвия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	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

	3
	ЭК-46273
	11.03.14
	444046-20-1/КИ/ЭС-П от 03.03.2014
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	NAI114373
	«Международное рандомизированное двойное слепое исследование Фазы III с двойным плацебо с целью оценки эффективности и безопасности внутривенного введения занамивира в дозе 300 мг или 600 мг два раза в сутки по сравнению с озельтамивиром, принимаемым внутрь по 150 мг два раза в сутки, при лечении госпитализированных взрослых и подростков с гриппом».
	одобрить

	4
	ЭК-46274
	12.03.14
	20-2-443419/Р/ЭТ-З от 03.03.2014
	ООО "Тривиум-XXI", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	KI-CAPC/2013
	"Двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата артрадол, капсулы 500 мг (ООО "ОЗОН", Россия), у больных остеоартрозом коленного сустава"
	одобрить

	5
	ЭК-46275
	07.03.14
	444048-20-1/КИ/ЭС-П от: 03.03.2014
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	об одобрении поправки №1, новой версии Информационного листка пациента
	TNF-K-006
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы II по оценке клинической эффективности ФНО-киноида Неовакс у взрослых пациентов с ревматоидным артритом в активной стадии, несмотря на терапию Метотрексатом».
	одобрить

	6
	ЭК-46276
	07.03.14
	444035-20-1/КИ/ЭСЗ от: 03.03.2014
	Представительство компании "Айкон Холдинг", Ирландия
	ответ на замечания
	№ В1481038
	"Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо контролируемое, в параллельных группах исследование 3 фазы по оценке эффективности, безопасности и переносимости РF-04950615 у пациентов с высокой степенью риска значительных сердечно-сосудистых осложнений при снижении вероятности их возникновения"
	одобрить

	7
	ЭК-46277
	07.03.14
	445129-20-1/КИ/ЭС-П от: 05.03.2014
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении поправки 2 к протоколу и информационному листку пациента
	CS-CAC01-11
	"Многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование III фазы по изучению эффективности и безопасности препарата "Кальцетат"(кальция ацетат), таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Тева) в сравнении с препаратом "Ренагель" (севеламер), таблетки, покрытые оболочкой (Джензайм) для лечения гиперфосфатемии у пациентов с терминальной почечной недостаточностью, находящихся на заместительной почечной терапии"
	одобрить

	8
	ЭК-46279
	11.03.14
	443881-20-1 от: 05.03.2014
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении поправки №6
	C38072/3082
	12-месячное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование с целью оценки эффективности и безопасности реслизумаба (в дозе 3,0 мг/кг) по снижению количества клинических обострений бронхиальной астмы и изменению функции легких у пациентов в возрасте от 12 до 75 лет с эозинофильной астмой
	одобрить

	9
	ЭК-46280
	03.03.14
	20-2-443978/Р/ЭТ-З от: 24.02.2014
	ЗАО "Ист-Фарм"
	об одобрении клин. исследования
	П 03/13
	"Открытое рандомизированное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата "Линезолид", раствор для инфузий 2 мг/мл (ЗАО "Ист-фарм", Россия) в сравнении с препаратом Зивокс, раствор для инфузий 2 мг/мл ("ФрезениусКабиНорге АС", Норвения) у госпитализированных пациентов с осложненными инфекциями кожи и мягких тканей"
	одобрить

	10
	ЭК-46281
	11.03.14
	 
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении поправки 10 к протоколу, новой версии протокола с приложениатьями А.В
	NN9211-3919
	Эффективность и безопасность лираглутида в качестве дополнительной терапии к инсулину при лечении сахарного диабета 1 типа. 52-недельное, рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое, многоцентровое международное исследование в параллельных группах с концепцией лечения до достижения цели
	одобрить

	11
	ЭК-46282
	12.03.14
	20-2-441258/Р/ЭТ-З от: 27.02.2014
	ООО "Тева"
	об одобрении клин. исследования
	№ CS-GS01-13
	"Открытое рандомизированное сравнительное перекрестное клиническое исследование фармакодинамических параметров и безопасности препарата Гастал Ликво, суспензия для приема внутрь (Тева) и препарата Маалокс, суспензия для приема внутрь (Санофи-Авентис) при приеме эквивалентных доз у добровольцев".
	одобрить

	12
	ЭК-46285
	07.03.14
	2015623-20-1 от: 04.03.2014
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб"
	об одобрений поправки 17 к протоколу
	СА180-226
	«Исследование фазы II препарата Дазатиниб при лечении детей и подростков с впервые выявленным хроническим миелолейкозом в хронической фазе или с лейкозом с филадельфийской хромосомой, резистентных к Иматинибу или с непереносимостью Иматиниба».
	одобрить

	13
	ЭК-46306
	17.03.14
	444950-20-1/КИ/ЭС-П от 11.03.2014г.
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	GLPG0634-CL-211
	Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата GLPG0634 при лечении пациентов, страдающих болезнью Крона в активной форме с признаками язвенного поражения слизистой оболочки кишечника
	одобрить

	14
	ЭК-46308
	13.03.14
	444733-20-1/КИ/ЭС-П от 04.03.2014
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленкс)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	С38072/3083
	«12-месячное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование с целью оценки эффективности и безопасности реслизумаба (в дозе 3,0 мг/кг), применяемого для снижения количества клинических обострений бронхиальной астмы у пациентов в возрасте от 12 до 75 лет с эозинофильной астмой» (III фаза).
	одобрить

	15
	ЭК-46309
	13.03.14
	445099-20-1/КИ/СЭ-З от 06.03.2014
	ООО "ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	000004
	"Рандомизированное, контролируемое, слепое для лиц, проводящих оценку, проводимое в параллельных группах, многоцентровое, международное исследование сравнения эффективности и безопасности препарата FE 999049 с фоллитропином-альфа (GONAL-F) при контролируемой стимуляции яичников у женщин, участвующих в программе с применением вспомогательной репродуктивной технологии"
	одобрить

	16
	ЭК-46310
	14.03.14
	20-2-418903/Р/ЭТ-З от 06.03.2014
	ООО "Альтфарм"
	об одобрении проведения клин. исследования
	01/10012013
	Открытое несравнительное клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата "Гринолан", суппозитории ректальные, ("Альтфарм" ООО, Россия) в лечении пациентов с хроническим бактериальным простатитом.
	одобрить

	17
	ЭК-46311
	14.03.14
	20-2-442179/Р/ЭТ-З от: 06.03.2014
	ООО "Эбботт Лэбораториз"
	об одобрении проведения клни. исследования
	М14-168
	"Открытое исследование применения адеметионина (Гептрал®) у пациентов с внутрипеченочным холестазом (ВПХ), при алкогольной болезни печени (АБП)"
	одобрить

	18
	ЭК-46312
	14.03.14
	445224-20-1/КИ/СЭ-З от 11.03.2014
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	LAL-CL06
	"Многоцентровое открытое исследование Себелипазы альфа у пациентов с дефицитом лизосомной кислой липазы"
	одобрить

	19
	ЭК-46313
	17.03.14
	445010-20-1/КИ/ЭС-П от 11.03.2014
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	28431754-DIA-3008
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для оценки влияния препарата JNJ 28431754 при его использовании в параллельных группах на возникновение последствий со стороны сердечно-сосудистой системы у взрослых пациентов, страдающих сахарным диабетом второго типа"
	одобрить

	20
	ЭК-46315
	14.03.14
	445219-20-1/КИ/ЭС-З от 12.03.2014
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	об одобрении проведения исследования
	ING200336
	«Проспективное интервенционное исследование фармакокинетики и безопасности фиксированной комбинации долутегравира, абакавира и ламивудина у беременных женщин».
	одобрить

	21
	ЭК-46316
	14.03.14
	444858-20-1/КИ/ЭС-З от 11.03.2014
	Представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	об одобрении проведения исследования
	V118_05
	«Стратифицированное, рандомизированное, заслепленное для наблюдателя, контролируемое, многоцентровое клиническое исследование Фазы III, проводимое с целью оценки безопасности, иммуногенности и эффективности адъювантной четырехвалентной субъединичной противогриппозной вакцины в сравнении с неадъювантной противогриппозной вакциной (препарат сравнения) у детей в возрасте > 6 - < 72 месяцев».
	не одобрить

	22
	ЭК-46317
	14.03.14
	445417-20-1/КИ/ЭС-З от 11.03.2014
	ООО "СупраГен", Россия
	об одобрении проведения исследования
	ФРИДОМ 1
	«Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности однократного болюсного введения препарата Фортелизин® (производства ООО «СупраГен») и препарата Метализе® (производства «Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ») у пациентов с острым инфарктом миокарда».
	одобрить

	23
	ЭК-46319
	17.03.14
	444972-20-1/КИ/ЭС-П от 11.03.2014
	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.
	NP28673
	Многоцентровое открытое, нерандомизированное исследование I/II фазы, препарата RO5424802, применяемого перорально для лечения пациентов с немелкоклеточным раком легких, у которых выявлены мутация гена ALK и неэффективность лечения кризотинибом
	одобрить

	24
	ЭК-46321
	17.03.14
	445582-20-1/КИ/ЭС-З от 13.03.2014
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	об одобрении проведения исследования
	РМ111619
	«Исследование клинических исходов с целью сравнения частоты значимых сердечно-сосудистых осложнений у пациентов с острым коронарным синдромом, получавших Лосмапимод в сравнении с плацебо (Сокращенное название: ингибирование киназы р38 MAP в качестве мишени терапии лосмапимода и улучшение исходов острого коронарного синдрома - (LATITUDE)-TIMI 60)»
	одобрить

	25
	ЭК-46322
	13.03.14
	445105-20-1/КИ/СЭ-З от 06.03.2014
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении проведения исследования
	CRLX030A2209
	«Проспективное, двойное слепое, многоцентровое исследование для оценки безопасности многократного внутривенного введения серелаксина у пациентов с хронической сердечной недостаточностью»
	одобрить

	26
	ЭК-46325
	07.03.14
	2017489-20-1 от 03.03.2014
	ООО "СВИЧ"
	об одобрении внесения изменений (замена препарата сравнения, новое название протокола) в материалы клин. исследования
	2012-12-4
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дементис, таблетки покрытые пленочной оболочкой 10 мг производства Элпен Фармасьютикал Ко. Инк. (Греция) и Алзепил®, таблетки покрытые пленочной оболочкой 10 мг производства ОАО Фармацевтический завод ЭГИС (Венгрия)»
	одобрить

	27
	ЭК-46330
	14.03.14
	445432-20-1/КИ/ЭС-П от: 12.03.2014
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	PHI113633
	Рандомизированное, слепое, с подбором дозы, активным контролем и параллельными группами многоцентровое исследование IIВ фазы, проводимое для оценки дозозависимого ответа при назначении препарата GSK1278863 в течение первых 4 недель лечения и оценки безопасности и эффективности препарата GSK1278863 в течение 24 недель у получающих гемодиализ пациентов с анемией, ассоциированной с хронической болезнью почек, которые перешли с терапии рекомбинантным человеческим эритропоэтином
	одобрить

	28
	ЭК-46331
	14.03.14
	444734-20-1/КИ/ЭС-П от: 06.03.2014 г. 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция), г.Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	МТА70
	«Иммуногенность и безопасность менингококковой (серогруппы A, C, Y и W-135) полисахаридной конъюгированной с дифтерийным анатоксином вакцины у детей 9 - 23 месяцев в Индии и Российской Федерации»
	не одобрить

	29
	ЭК-46332
	14.03.14
	445421-20-1/КИ/ЭС-П от: 12.03.2014 г.
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	МЕА115661
	Многоцентровое открытое долговременное исследование безопасности меполизумаба у пациентов с бронхиальной астмой, участвовавших в исследовании МЕА115588 или МЕА115575
	одобрить

	30
	ЭК-46333
	17.03.14
	444023-20-1/КИ/ЭС-П от: 11.03.2014 г. 
	ОАО "Фармстандарт-УфаВИТА", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	PHG-M2/P03-12 ЯГУАР
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, многоцентровое пострегистрационное клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Фосфоглив в терапии пациентов с алкогольной болезнью печени.
	одобрить

	31
	ЭК-46335
	18.03.14
	20-2-445312/Р/ЭТ-з от 12.03.2014
	ООО "Гиппократ", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Фитокардил
	RDPh_13_02
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Фитокардил, капли для приема внутрь, и препарата Корвалол, капли для приема внутрь, у пациентов при неврозоподобных состояниях, сопровождающихся повышенной раздражительностью и/или нарушением сна
	одобрить

	32
	ЭК-46336
	18.03.14
	20-2-445168/Р/ЭТ-З от 11.03.2014
	ООО "Тева"
	об одобрении клинического исследования препарата Кольпосептин
	CS-WH01-13
	Многоцентровое рандомизированное открытое сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Кольпосептин, вагинальные таблетки (Лаборатории Марокс, Франция) в сравнении с препаратом Полижинакс, вагинальные капсулы (Лаборатории Иннотек Интернасиональ, Франция) при лечении пациенток с лейкореей, неспецифическим бактериальным и кандидозным вагинитом
	одобрить

	33
	ЭК-46337
	18.03.14
	20-2-445079/Р/ЭТ-З от 07.03.2014 
	ООО "Меридиан"
	об одобрении клинического исследования препарата Целекоксиб
	CEL-654
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Целекоксиб, капсулы 200 мг, производитель - Скан Биотек Лимитед, Индия), и препарата Целебрекс (целекоксиб 200 мг, капсулы, Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ, Германия), у здоровых добровольцев
	одобрить

	34
	ЭК-46338
	18.03.14
	20-2--445228/Р/ЭТ-З от 11.03.2014
	ООО "Вирфарм"
	об одобрении клинического исследования препарата НеоГеп
	ИМВII-3
	Рандомизированное плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности препаратов "НеоГеп" в капсулах в дозе 2000 мг 2 раза в сутки в терапии алкогольного гепатита
	одобрить

	35
	ЭК-46339
	19.03.14
	445587-20-1/КИ/ЭС-З от 14.03.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении клинического исследования препарата Энзалутамид (MDV3100)
	9785-CL-0122
	Многоцентровое, одногрупповое, открытое исследование II фазы для изучения безопасности применения энзалутамида у пациентов с прогрессирующим кастрационно-резистентным раком предстательной железы, ранее получавших химиотерапию на основе доцетаксела
	одобрить

	36
	ЭК-46340
	21.03.14
	446089-20-1/КИ/ЭС-З от 19.03.2014
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	ответ на замечания Совета по этике от 21.01.2014г. (ЭК-45965)
	SB3-G31-BC
	Многоцентровое рандомизированное двойное-слепое исследование III фазы проводимое в параллельных группах по сравнению эффективности, безопасности, фармакокинетики и иммуногенности SB3 (предложенного биоэквивалента трастузумаба) и Герцептина® у женщин с впервые диагностированным на ранней стадии или местно-распространенным HER2-положительным раком молочной железы в составе неоадьювантной терапии
	одобрить

	37
	ЭК-46341
	21.03.14
	2029521-20-1/КИ/ЭС-З от 19.03.2014
	ООО "НПФ "МАТЕРИА МЕДИКА ХОЛДИНГ", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Афалаза
	MMH-AZ-001-I
	Многоцентровое двойное слепое плацебоконтролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах безопасности и эффективности применения Афалазы у пациентов с симптомами доброкачественной гиперплазии предстательной железы и риском прогрессии
	одобрить

	38
	ЭК-46342
	21.03.14
	20-2-445845/Р/ЭТ-З от 17.03.2014
	АО "КРКА, фармацевтический завод, д.д. Ново Место", Словения
	об одобрении клинического исследования препарата Элицея Ку-таб
	14-42/R
	Сравнительное фармакокинетичесоке исследование биоэквивалентности препарата Элицея Ку-таб (эсциталопрам, 20 мг, таблетки, диспергируемые в полости рта, АО "КРКА, д.д., Ново место", Словения) и препарата Ципралекс (эсциталопрам, 20 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, Х. Лундбек А/О, Дания), у здоровых добровольцев
	одобрить

	39
	ЭК-46344
	24.03.14
	20-2-446247/Р/ЭТ-З от 19.03.2014
	Хетеро Лабс Лимитед, Индия
	об одобрении клинического исследования препарата Ирбесартан
	IRB-01/13
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ирбесартан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг ("Хетеро Лабс Лимитед", Индия) и Апровель, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг ("Санофи Винтроп Индустрия", Франция) у здоровых добровольцев
	одобрить

	40
	ЭК-46345
	24.03.14
	446291-20-1/КИ/ЭС-П от: 19.03.2014 г. 
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	20120153
	Рандомизированное многоцентровое плацебо контролируемое исследование в параллельных группах для определения эффекта лечения препаратом AMG 145 в отношении выраженности системного атеросклероза на осовании оценки результатов внутрисосудистого ультразвукового исследования у пациентов, подвергшихся катетеризации коронарных сосудов.
	одобрить

	41
	ЭК-46346
	18.03.14
	444302-20-1/КИ/ЭС-П от: 12.03.2014 г. 
	ЗАО "Р-Фарм", Россия 
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CN01023012
	Многоцентровое открытое рандомизированное параллельно-групповое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Севофлуран (жидкость для ингаляций 50 мл, ЗАО "Р-Фарм") и препарата Севоран (жидкость для ингаляций, 250 мл, Эббот Лабораториз, Великобритания) у пациентов, которым проводят плановое оперативное лечение в условиях общей анестезии
	одобрить

	42
	ЭК-46347
	18.03.14
	445987-20-1/КИ/ЭС-П от: 14.03.2014 г. 
	ООО "Технология лекарств", Россия 
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	МА/1012-4 
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Рисперидон-ТЛ, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2 мг (ООО "Технология лекарств", Россия) и Рисполепт®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2 мг (ООО «Джонсон & Джонсон», производство Янссен-Силаг С.П.А., Италия)
	одобрить

	43
	ЭК-46348
	21.03.14
	445583-20-1/КИ/ЭС-П от: 14.03.2014 г
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	МЕК114267
	Рандомизированное открытое исследование сравнения траметиниба (GSK1120212) с химиотерапией у пациентов распространенной или метастатической меланомой, характеризующейся положительным статусом по мутации BRAF V600E/K
	одобрить

	44
	ЭК-46349
	21.03.14
	446295-20-1/КИ/ЭС-П от: 18.03.2014 г
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	BCD-063-1
	Международное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаратов BCD-063 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Копаксон®-Тева (Тева фармацевтическое предприятие ЛТД, Израиль) у пациентов с ремитирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	45
	ЭК-46350
	21.03.14
	445013-20-1/КИ/ЭС-П от: 13.03.2014 г. 
	ООО "Сатерекс", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	SRX-1374-02
	Многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности Госоглиптина в качестве монотерапии в комбинации с Метформином по сравнению с Вилдаглиптином в качестве монотерапии и в комбинации с Метформином у пациентов с сахарным диабетом 2 типа, ранее не получавших лекарственной терапии
	одобрить

	46
	ЭК-46351
	20.03.14
	445353-20-1/КИ/ЭС-П от: 14.03.2014 г. 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследовании
	CQGE031B2201
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо- и активно-контролируемое исследование с экспериментальным диапазоном доз, для изучения эффективности и безопасности 16-недельной терапии QGE031 при подкожном введении у пациентов с астмой, не контролируемой адекватно высокими дозами ингаляционных кортикостероидов и β2-агонистов длительного действия
	одобрить

	47
	ЭК-46352
	20.03.14
	445396-20-1/КИ/ЭС-П от: 14.03.2014 г. 
	ЗАО "Байер", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№16349
	"Открытое неконтролируемое исследование II фазы ингибитора PI3K BAY 80-6946, вводимого внутривенно, у пациентов с рецидивом индолентной или агрессивной неходжкинской лимфомы"
	одобрить

	48
	ЭК-46353
	20.03.14
	445326-20-1/КИ/ЭС-П от: 14.03.2014 г. 
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	AI452-032
	"Открытое исследование III фазы по изучению эффективности и безопасности пегилированного интерферона лямбда-1а в комбинации с рибавирином и даклатасвиром у пациентов c сочетанной инфекцией вирусом гепатита С 1, 2, 3 или 4 генотипа и вирусом иммунодефицита человека, ранее не получавших лечения по поводу гепатита С"
	одобрить

	49
	ЭК-46354
	24.03.14
	20-2-446152/Р/ЭТ-П от: 18.03.2014 г.
	ООО "МДА", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Диамилла
	BE-09-2013-ACT-DES
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Диамилла, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 75 мкг, производитель "Лабораториос Леон Фарма С.А.", Испания и Чарозетта®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 75 мкг, производитель "Н.В. Органон", Нидерланды
	одобрить

	50
	ЭК-46355
	18.03.14
	20-2-445109/Р/ЭТ-З от 07.03.2014
	ООО "Сатерекс"
	об одобрении проведения клин. исследования (было одобрено на заседании от 21.01.2014, ЭК-45931)
	TPL-RPX-01
	"Многоцентровое открытое рандомизированное пилотное клиническое исследование безопасности и эффективности Репариксина в качестве средства профилактики ранней дисфункции трансплантата у пациентов, перенесших ортотопическую аллотрансплантацию печени"
	одобрить

	51
	ЭК-46356
	18.03.14
	20-2-445383/Р\ЭТ-З от 12.03.2014
	ООО "Такеда Фармасьютикалс"
	об одобрении проведения клин. исследования
	CIC-RR-001
	"Многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое, с двумя параллельнымигруппами исследование III фазы (регистрационное), проводимое с целью оценки эффективности и безопасности препарата Циклесонид в форме назального спрея ("Омнарис"®) по 200 мкг один раз в день, при лечении больных с сезонным аллергическим ринитом (САР) в Российской Федерации
	одобрить

	52
	ЭК-46357
	19.03.14
	445382-20-1/КИ/ЭС-З от 14.03.2014
	Представительство АО ""Санофи-авентис групп", Франция
	об одобрении проведения клин. исследования
	LTS12551
	"Открытое продолжение исследования по оценке отдаленной безопасности и переносимости Дупилумаба у больных астмой, участвовавших в предыдущем клиническом исследовании Дупилумаба при астме"
	одобрить

	53
	ЭК-46358
	19.03.14
	20-2-445512/Р/ЭТ-З от 13.03.2014
	ЗАО "Межрегиональная Фармацевтическая Производственно-Дистрибьюторская Корпорация "БИОТЭК"
	об одобрении проведения клин. исследования
	ГРПП-03/13
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ГриппоФлю® от простуды и гриппа без сахара (ОАО "Марбиофарм", Россия) и ТераФлю® от гриппа и простуды (Новартис Консьюмер Хелс СА, Швейцария) с участие здоровых добровольцев"
	одобрить

	54
	ЭК-46359
	20.03.14
	445166-20-1/КИ/ЭС-П от 14.03.2014
	ООО "А.К.Р.- Сервис", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	PAC325
	«Рандомизированное контролируемое исследование III фазы перорального применения пакритиниба в сравнении с лучшей из доступных схем лечения у пациентов с первичным миелофиброзом, миелофиброзом на фоне истинной полицитемии или миелофиброзом на фоне эссенциальной тромбоцитемии»
	одобрить

	55
	ЭК-46360
	20.03.14
	445234-20-1/КИ/ЭС-З от 17.03.2014
	Представительство компании "Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед", Великобритания
	об одобрении проведения клин. исследования
	GS-US-352-0101
	"Рандомизированное, двойное слепое, активно-контролируемое исследование 3 фазы для оценки применения момелотиниба в сравнении с руксолитинибом у пациентов с первичным миелофиброзом (ПМФ), или миелофиброзом, развившимся на фоне истинной полицитемии или эссенциальной тромбоцитемии (пост-ИП/ЭТ МФ)"
	одобрить

	56
	ЭК-46361
	21.03.14
	20-2-445821/Р/ЭТ-З от 17.03.2014
	ОАО "Фармстандарт-Лексредства"
	об одобрении проведения клин. исследования
	ARB-CH/R01-13
	"Проспективное открытое рандомизированное клиническое исследование по изучению безопасности и сравнительной фармакокинетики препарата Арбидол®, порошок для приготовления суспензии для приема внутрь, 25 мг/5 мл (ОАО "Фармстандарт-Лексредства") по сравнению с препаратом Арбидол®, капсулы 100 мг (ОАО "Фармстандарт-Лексредства") у здоровых добровольцев"
	одобрить

	57
	ЭК-46362
	21.03.14
	445872-20-1/КИ/ЭС-П от 17.03.2014
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	212082ВСА2001
	"Рандомизированное открытое исследование применения комбинации препаратов абиратерона ацетата (JNJ-212082) и преднизона отдельно или в сочетании с эксеместаном у женщин в постменопаузе с эстроген-позитивным (ER+) метастатическим раком молочной железы при прогрессировании заболевания после применения летрозола или анастрозола"
	одобрить

	58
	ЭК-46363
	21.03.14
	20-2-444944/Р/ЭТ-З от 17.03.2014
	Представительство компании "Люпин Лимитед" (Индия)
	об одобрении проведения клин. исследования
	240114ФЛГ001
	"Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики, биоэквивалентности и безопасности препаратов Флугесик, капсулы, 100 мг (производства Люпин Лимитед, Индия), и Катадолон®, капсулы, 100 мг (производства Тева Оперейшнс Поланд Сп. з о.о, Польша) у здоровых добровольцев"
	одобрить

	59
	ЭК-46366
	21.03.14
	445322-20-1/КИ/ЭС-П от 14.03.2014
	ЗАО "Медимэкс", Россия
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка пациента
	09092011-TZR-001
	Эффективность и безопасность применения препарата Тазорон порошок для приготовления раствора для внутривенного введения 4 г + 0,5 г в комплексной терапии инфекционных осложнений синдрома диабетической стопы. Открытое сравнительное рандомизированное контролируемое исследование
	одобрить

	60
	ЭК-46367
	21.03.14
	20-2-445376/Р/ЭТ-З от 17.03.2014
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении проведения исследования
	044/14
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эсциталопрам Канон таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Ципралекс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, (X. Лундбек А/О., Дания)».
	одобрить

	61
	ЭК-46368
	20.03.14
	445241-20-1/КИ/ЭС-П от 14.03.2014
	представительство компании «ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД» (Великобритания),
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	RA0043
	«Многоцентровое, открытое исследование для оценки фармакокинетики, безопасности и эффективности Цертолизумаба Пэгол у детей и подростков с полиартикулярным ювенильным идиопатическим артритом средней и высокой степени активности»
	одобрить

	62
	ЭК-46369
	21.03.14
	445755-20-1/КИ/ЭС-П от 17.03.2014
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента (в назв. протокола отредактирована фраза о 2 фазе в соответствии с разрешением)
	PCI-32765FLR2002
	«Открытое, многоцентровое, не сравнительное, исследование 2ой фазы препарата PCI-32765 (ибрутиниб) у пациентов с рефрактерной фолликулярной лимфомой»
	одобрить

	63
	ЭК-46370
	18.03.14
	445433-20-1/КИ/ЭС-З от 14.03.2014
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении проведения исследования
	WN28745
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное с параллельными группами плацебо-контролируемое исследование третьей фазы по оценке эффективности и безопасности применения Гантенерумаба у пациентов с болезнью Альцгеймера в стадии мягкой деменции
	одобрить

	64
	ЭК-46372
	20.03.14
	446176-20-1/КИ/ЭС-З от 18.03.2014
	представительство компании «ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД» (Великобритания),
	об одобрении проведения исследования
	SP848
	ОТКРЫТОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ, ПЕРЕНОСИМОСТИ И ЭФФЕКТИВНОСТИ ДЛИТЕЛЬНОГО ПЕРОРАЛЬНОГО ПРИМЕНЕНИЯ ЛАКОСАМИДА (LCM) В КАЧЕСТВЕ ВСПОМОГАТЕЛЬНОЙ ТЕРАПИИ У ДЕТЕЙ С ЭПИЛЕПСИЕЙ
	одобрить

	65
	ЭК-46374
	20.03.14
	446179-20-1/КИ/ЭС-З от 18.03.2014
	представительство компании «ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД» (Великобритания),
	об одобрении проведения исследования
	SP0966
	«Многоцентровое, открытое, поисковое исследование по оценке безопасности и эффективности лакосамида в качестве дополнительной терапии у пациентов в возрасте от ≥ 1 месяца до < 18 лет с синдромами эпилепсии, которые ассоциируются с генерализованными приступами»
	одобрить

	66
	ЭК-46375
	19.03.14
	445416-20-1/КИ/ЭС-З от 14.03.2014
	ООО "ПиЭсАй"
	об одобрении проведения исследования
	ALN-AT3SC-001
	Исследование I фазы по определению безопасности, переносимости и фармакокинетических показателей препарата ALN-AT3SC при однократном подкожном введении в возрастающих дозах здоровым взрослым и многократном подкожном введении в возрастающих дозах больным гемофилией A или гемофилией B (в умеренной или тяжелой форме)
	не одобрить

	67
	ЭК-46376
	18.03.14
	445868-20-1/КИ/ЭУ-З от 14.03.2014
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Россия
	об одобрении проведения исследования
	EMR200575-001
	«Рандомизированное многоцентровое исследование II фазы, проводимое в параллельных группах пациентов с рецидивирующе-ремиттирующим рассеянным склерозом с целью оценки эффективности, безопасности и переносимости пловамера ацетата в дозах 0,5 мг, 3 мг, 10 мг и 20 мг по сравнению с Копаксоном без предоставления специалистам, оценивающим состояние пациентов, информации о назначенном пациентам лечении»
	одобрить

	68
	ЭК-46377
	24.03.14
	446081-20-1/КИ/ЭС-П от: 19.03.2014 
	Янссен Фармацевтика НВ, Бельгия
	об одобрении поправки INT-3, новой верси протокола, новой версии Информационного листка пациента
	PCI-32765CLL3001
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы Ибрутиниба, ингибитора тирозинкиназы Брутона, в комбинации с Бендамустином и Ритуксимабом у пациентов с рецидивирующим или рефрактерным хроническим лимфолейкозом/мелкоклеточной лимфоцитарной лимфомой
	одобрить

	69
	ЭК-46378
	17.03.14
	443876-20-1/КИ/ЭС-П от: 11.03.2014 г.
	Филиал ООО "КлинСтар Европа", США
	об одобрении внесения изменений в материалы клин .исследования
	GS-US-320-0108
	рандомизированное, двойное слепое исследование фазы 3 по оценке безопасности и эффективности препарата тенофовир алафенамид (TAF) 25 мг 1 раз в сутки по сравнению с препаратом тенофовир дизопроксил фумарат (TDF) 300 мг 1 раз в сутки при лечении HBeAg-отрицательного, хронического гепатита В
	одобрить

	70
	ЭК-46379
	25.03.14
	20-2-446528/Р/ЭТ-З от 20.03.2014
	ЗАО "Фармпроект"
	об одобрении клинического исследования препарата Рабепразол
	FPr-RBP-2013
	Открытое, рандомизированное, двухпериодное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Рабепразол (рабепразол), таблетки 20 мг, производства "Морепен Лабораториз Лимитед" (Индия) и Париет (рабепразол), таблетки 20 мг, производства "Эсаи Ко, ЛТД" (Япония) при однократном приеме внутрь натощак здоровым добровольцам
	одобрить

	71
	ЭК-46380
	17.03.14
	444897-20-1/КИ/ЭС-П от: 11.03.2014
	ООО «ЭббВи», Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 1
	М13-375
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое исследование сравнительной эффективности и безопасности непрерывной и прерывистой терапии Адалимумабом при поддержании ремиссии у пациентов с аксиальным спондилоартритом без рентгенологических изменений».
	одобрить

	72
	ЭК-46381
	25.03.14
	446723-20-1/КИ/ЭС-Зот 21.03.2014
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	Ответ на замечания Совета оп этике от 11.02.2014г. (ЭК-45996)
	CLEE011A2301
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование комбинированной терапии препаратом LEE011 и летрозолом у находящихся в постменопаузе женщин с положительным по гормональным рецепторам и HER2-негативным распространенным раком молочной железы, которым не проводилась предшествующая терапия по поводу распространенной стадии заболевания
	одобрить

	73
	ЭК-46382
	27.03.14
	446473-20-1/КИ/ЭС-П от 24.03.2014
	ООО "Премьер Ресеч", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	GEXMAB 25201
	Двойное слепое, плацебо-контролируемое, рандомизированное исследование 2 фазы по оценке эффективности и безопасности препарата ПанкоМаб-ГЕКС в качестве поддерживающей терапии после химиотерапии рецидивирующей эпителиальной карциномы яичников
	одобрить

	74
	ЭК-46383
	27.03.14
	446521-20-1/КИЭС-П от 24.03.2014
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	20101129 (TRINOVA-3)
	"Двойное слепое рандомизированное плацебо контролируемое многоцентровое исследование 3 фазы препарата AMG 386 совместно с паклитакселом и карбоплатином в качестве терапии первой линии у женщин с эпителиальным раком яичников, первичным раком брюшины или раком фаллопиевых труб III-IV стадии FIGO"
	одобрить

	75
	ЭК-46384
	17.03.14
	444021-20-1/КИ/ЭС-П от: 11.03.2014
	ОАО "Фармстандарт-УфаВИТА", Россия
	поправка 1 к протоколу
	PHG-М2/P02-12 ГЕПАРД
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, многоцентровое пострегистрационное клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Фосфоглив ® в терапии пациентов с жировой дегенерацией печени неалкогольной этиологии
	одобрить

	76
	ЭК-46385
	27.03.14
	447313-20-1/КИ/ЭС-З от 26.03.2014
	представительство ООО "СинтерактХКР Дойчланд Гмбх", Германия
	об одобрении клинического исследования препарата Криданимод
	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
	не одобрить

	77
	ЭК-46386
	31.03.14
	447290-20-1/КИ/ЭС-З от 27.03.2014
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата LGX818
	CLGX818A2202
	Открытое, многоцентровое исследование II фазы по изучению перорального приема препарата LGX818 в единственной группе пациентов с распространенным немелкоклеточным раком легкого, положительным по мутации BRAF V600, у которых произошло прогрессирование заболевания во время или после по крайней мере одной ранее проведенной линии химиотерапии
	одобрить

	78
	ЭК-46387
	01.04.14
	444128-20-1/КИ/ЭС-П от: 12.03.2014
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола, информационного листка пациента и дневника приема исследуемых препаратов
	018-10
	Слепая продленная фаза длительностью 5 лет рандомизированного плацебо-контролируемого клинического исследования III фазы для оценки безопасности и эффективности оданакатиба (МК-0822) в снижении риска переломов у женщин в постменопаузе с остеопорозом, получающих препараты витамина D и кальция.
	одобрить

	79
	ЭК-46388
	21.03.14
	446107-20-1/КИ/ЭС-П от: 18.03.2014
	"Санофи-авентис груп", Франция
	об одобрении поправки №6 к протоколу, новой версии информационного листка.
	EFC11570 (ODYSSEY)
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводящееся в параллельных группах исследование по оценке влияния препарата SAR236553/REGN727 на частоту возникновения сердечно-сосудистых осложнений у пациентов, недавно перенесших острый коронарный синдром
	одобрить

	80
	ЭК-46389
	21.03.14
	20-2-445860/Р/ЭТ-З от: 17.03.2014
	ЗАО "Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 15102013-CAN-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Кандесартан, таблетки 32 мг, производства ЗАО"ФП"Оболенское", Россия и Атаканд, таблетки 32 мг, производства АстраЗенека АБ, Швеция"
	одобрить

	81
	ЭК-46390
	18.03.14
	20-2-445492/Р/ЭТ-З от: 13.03.2014
	ФГУП "НПО "Микроген" Минздрава России
	об одобрении клин. исследования
	№ЖГВ-Н7N9-01
	"Реактогенность, безопасность и иммуногенность вакцины гриппозной живой моновалентной A/17/АНУИ/2013/61 (Н7N9)"
	одобрить

	82
	ЭК-46391
	24.03.14
	20-2-446167/Р/ЭТ-З от: 18.03.2014
	ЗАО "Вертекс"
	об одобрении клин. исследования
	№ КИ 0038-2013-5780
	"Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мебеверин капсулы пролонгированного действия, 200 мг (ЗАО "Вертекс", Россия) и Дюспаталин капсулы прологированного действия, 200 мг ("Эбботт Хельскеа Продактс Б.В.", Нидерланды)"
	одобрить

	83
	ЭК-46392
	20.03.14
	446296-20-1/КИ/ЭС-З от: 18.03.2014
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ BCD-054-1
	"Международное многоцентровое открытое исследование переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики препарата BCD-054 (ЗАО "Биокад", Россия) при однократном и многократном внутримышечном и подкожном введении в сравнении с многократным введением препаратов Ребиф (МНН: интерферон бета 1а) (Мерк Сероно С.п.А., Италия) и Авонекс (Биоген Айдек Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев"
	одобрить

	84
	ЭК-46393
	19.03.14
	445858-20-1/КИ/ЭС-З от: 17.03.2014
	Представительство компании "Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед", Великобритания
	об одобрении клин. исследования
	№ 20130258
	"Открытое, продленное исследование для оценки долгосрочной безопасности и эффективности препарата АВР 501, проводимое в одной группе у пациентов с умеренной или тяжелой формой ревматоидного артрита".
	одобрить

	85
	ЭК-46394
	18.03.14
	445460-20-1/КИ/ЭС-З от: 13.03.2014
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ BCD-033-2
	"Международное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаратов BCD-033 (ЗАО "Биокад", Россия) и Ребиф (Мерк Сероно С.п.а., Италия) для лечения пациентов с ремиттирующим рассеянным склерозом с последующим периодом открытого применения препарата ВСD-033"
	одобрить

	86
	ЭК-46395
	21.03.14
	446239-20-1/КИ/ЭС-З от: 19.03.2014
	ООО "Эптив Солюшнз", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№PCG-2/UCA
	"Рандомизированное, двойное слепое, с двойной имитацией, плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности 12-недельного лечения препаратом LT-02 (кишечнорастворимые гранулы фосфатидилхолина) в качестве дополнительной терапии в сравнении с плацебо у пациентов с язвенным колитом, резистентным к стандартному лечению Месаламином, фаза III"
	одобрить

	87
	ЭК-46396
	27.03.14
	447187-20-1/КИ/ЭС-П от: 25.03.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 1, новой версии Информационного листка пациента
	№ 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

	88
	ЭК-46397
	27.03.14
	20-2-433014/Р/ЭТ-З от: 24.03.2014
	ООО "КардиоНова"
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка добровольца
	AHRO-001-12-101
	Проспективное, рандомизированное, плацебо-контролируемое двойное слепое исследование однократных и многократных возрастающих доз препарата AHRO-001 c целью оценки безопасности, переносимости и фармакокинетики на фоне/без сопутствующего применения аторвастатина у добровольцев с легкой-умеренной гиперхолестеринемией
	одобрить

	89
	ЭК-46398
	27.03.14
	447017-20-1/КИ/ЭС-З от: 26.03.2014
	Филиал Компании с Ограниченной Ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	об одобрении клин. исследования
	DU176b-F-E308
	«Проспективное, рандомизированное, открытое исследование СО СЛЕПОЙ ОЦЕНКОЙ КОНЕЧНЫХ ТОЧЕК (probe), проводимое в параллельных группах для сравнения эдоксабана (DU-176b) с эноксапарином/варфарином, а затем одним варфарином у пациентов, проходящих плановую электрическую кардиоверсию при неклапанной мерцательной аритмии»
	одобрить

	90
	ЭК-46399
	31.03.14
	447190-20-1/КИ/ЭС-З от: 27.03.2014
	ООО "Новартис фарма", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ V72_62
	"Открытое, контролируемое, многоцентровое исследование Фазы IIIb для оценки безопасности, переносимости и иммуногенности двух доз вакцины менингококковой группы В компании "Новартис" при применении у пациентов со сниженным иммунитетом в возрасте от 2 до 17 лет, имеющих повышенный риск развития менингококковой инфекции вследствие недостаточности системы комплемента или асплении, по сравнению со здоровыми участниками контрольной группы"
	одобрить

	91
	ЭК-46400
	25.03.14
	2030016-20-1/КИ/ЭС-З от: 21.03.2014
	ОАО "Фармстандарт-Томскхимфарм", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№AKR/P01-13 Паритет
	"Открытое проспективное многоцентровое перекрестное сравнительное исследование терапевтической эффективности и безопасности препаратов Акорта, таблетки, покрытые пленочной оболочкой , 10 мг и 20 мг (ОАО "Фармстандарт-Томскхимфарм", Россия) и крестор, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг и 20 мг (АстраЗенека ЮК Лимитед, Великобритания) у пациентов с первичной или смешанной гиперхолестеринемией"
	одобрить

	92
	ЭК-46401
	31.03.14
	447442-20-1/КИ/ЭС-П от: 27.03.2014
	АО "Санофи-авентис груп", Франция
	об одобрении клин. исследования
	EFC6260
	«Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности двухлетней терапии терифлуномидом в дозировке 7 мг один раз в день и 14 мг один раз в день по сравнению с плацебо у пациентов с первым клиническим эпизодом, вероятным рассеянным склерозом, и долгосрочный дополнительный период исследования»
	одобрить

	93
	ЭК-46402
	25.03.14
	446169-20-1/КИ/ЭС-П от: 19.03.2014
	ООО «ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ», Россия
	об одобрении новой версии протокола
	1010
	«Открытое исследование по оценке долгосрочной безопасности и эффекта лечения препаратом DiaPep277® у пациентов, завершивших участие в исследовании 1001"
	одобрить

	94
	ЭК-46403
	27.03.14
	446558-20-1/КИ/ЭС-П от: 24.03.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч КЖей Лимитед», Великобритания
	об одобрении существенной поправки 1 и приложения к протоколу
	178-CL-101
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо- и активно контролируемое многоцентровое исследование в параллельных группах с целью оценки эффективности, безопасности и переносимости комбинаций Солифенацина сукцината и Мирабегрона в сравнении с монотерапией Солифенацина сукцинатом и Мирабегроном при лечении гиперактивности мочевого пузыря».
	одобрить

	95
	ЭК-46405
	26.03.14
	447013-20-1/КИ/ЭС-З от: 24.03.2014
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении клин. исследования
	RB-FVIIa-006-13
	"Исследование III фазы, направленное на изучение безопасности, фармакокинетических свойств и эффективности рекомбинантного активированного фактора свертывания крови VII при лечении пациентов с врожденной гемофилией А и В, у которых были выявлены ингибиторы факторов свертывания крови VIII и IX"
	одобрить

	96
	ЭК-46416
	27.03.14
	446624-20-1/КИ/ЭС-П от: 24.03.2014 г. 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	HGS1006-C1100
	«Многоцентровое международное, рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, проводимое с целью оценки эффективности и безопасности белимумаба (препарата HGS1006) в сочетании с азатиоприном при поддержании ремиссии гранулематоза Вегенера и микроскопического полиангиита»
	не одобрить

	97
	ЭК-46417
	27.03.14
	446634-20-1/КИ/ЭС-П от: 24.03.2014 г. 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ REG1-CLIN310
	"Рандомизированное открытое многоцентровое исследование в параллельных группах с активным контролем, предназначенное для сравнения эффективности и безопасности антикоагуляционной системы REG1 с эффективностью и безопасностью бивалирудина при чрескожном коронарном вмешательстве"
	одобрить

	98
	ЭК-46419
	27.03.14
	447122-20-1/КИ/ЭС-П от: 25.03.2014 г. 
	ООО "ВИНСТ С", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	1.0
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Секнидокс, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 1 г, производства «Лаборатория Бейли-Креат», Франция и Сафоцид, таблеток набор (упаковки ячейковые контурные) флуконазол (таблетки 150 мг), азитромицин (таблетки покрытые пленочной оболочкой 1000 мг), секнидазол (таблетки покрытые пленочной оболочкой 1000 мг), производства «Лайка Лабс Лимитед», Индия
	одобрить

	99
	ЭК-46420
	27.03.14
	447320-20-1/КИ/ЭС-П от: 26.03.2014 г. 
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	1218.22
	Многоцентровое, международное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах с целью оценки безопасности однократного ежедневного приема 5 мг линаглиптина для сердечно-сосудистой системы и влияния на микрососудистое русло почек у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и высоким риском сосудистых явлений КАРМЕЛИНА
	одобрить

	100
	ЭК-46421
	03.04.14
	447041-20-1/КИ/ЭС-П от: 27.03.2014 г. 
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CINC424A2401
	"Открытое, многоцентровое исследование предоставления расширенного доступа к препарату INC424 пациентам с первичным миелофиброзом, миелофиброзом вследствие истинной полицитемии или миелофиброзом вследствие эссенциальной тромбоцитемии"
	одобрить

	101
	ЭК-46423
	31.03.14
	447005-20-1/КИ/ЭС-П от: 27.03.2014 г. 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция), Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	MSC12665 (SARIL-RA-EASY)
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование в параллельных группах, по оценке удобства применения автоинжектора и предварительно наполненного шприца для введения сарилумаба у пациентов с активным ревматоидным артритом от умеренной до тяжелой степени и которые являются кандидатами для назначения терапии анти-ИЛ-6R препаратами
	не одобрить

	102
	ЭК-46424
	31.03.14
	447011-20-1/КИ/ЭС-П от: 27.03.2014 г. 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	RPC01-202
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 2-й фазы с целью оценки клинической эффективности и безопасности индукционной терапии препаратом RPC1063 у пациентов с язвенным колитом умеренной или высокой степени активности»
	одобрить

	103
	ЭК-46425
	25.03.14
	446165-20-1/КИ/ЭС-П от: 19.03.2014 г. 
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	NN7088-3859
	«Международное исследование, оценивающее безопасность и эффективность, включая фармакокинетику, NNC 0129-0000-1003, назначенного для лечения и профилактики кровотечений у пациентов с гемофилией А»
	одобрить

	104
	ЭК-46426
	25.03.14
	446309-20-1/КИ/ЭС-П от: 21.03.2014 г. 
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	20080560
	«Двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке впервые возникшей или прогрессирующей катаракты у пациентов с неметастатическим заболеванием предстательной железы, получающих Деносумаб для лечения остеопении, вызванной антиандрогенной терапией».
	не одобрить

	105
	ЭК-46427
	03.04.14
	20-2442514/Р/ЭТ-З от 25.03.2014
	ЗАО "Р-Фарм"
	об одобрении клинического исследования препарата Нарлапревир
	CJ05013019
	Исследование лекарственного взаимодействия для оценки фармакокинетики нарлапревира и отдельных сопутствующих препаратов
	не одобрить

	106
	ЭК-46428
	04.04.14
	20-2-447108/Р/ЭТ-З от 28.03.2014
	ЗАО "Генериум"
	об одобрении клинического исследования препарата Энтариум
	КИ-32/14
	Рандомизированное, простое слепое, перекрестное сравнительное клиническое исследование безопасности и фармакокинетики препарата Энтариум (этанерцепт, ЗАО "Генериум", Россия) и препарата Энбрел (этанерцепт, "Пфайзер", США) у здоровых добровольцев
	не одобрить

	107
	ЭК-46429
	31.03.14
	20-2-446691/Р/ЭТ-З от 24.03.2014
	ООО «Изварино Фарма», Россия
	об одобрении проведения исследования
	10092013-Tacrlz -001
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Такролимус капсулы 5 мг (ООО «Изварино Фарма», Россия) и Програф® капсулы 5 мг (Астеллас Фарма Юроп Б.В., Нидерланды)»
	одобрить

	108
	ЭК-46430
	03.04.14
	447691-20-1/ЭС от 28.03.2014
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	Об одобрении клинического исследования препарата Лапатиниб
	LAP117314
	Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование II фазы по изучению профилактического назначения октреотида с целью уменьшения частоты и тяжести диареи у пациенток, получающих ЛАПАТИНИБ в комбинации с капецитабином по поводу метастатического рака молочной железы
	одобрить

	109
	ЭК-46431
	25.03.14
	20-2-446618/Р/ЭТ-З от 20.03.2014
	ЗАО «ВЕРТЕКС», Россия
	об одобрении проведения исследования
	22012014-CandVERT-001
	«Открытое, рандомизированное, проводимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Кандесартан таблетки 32 мг (ЗАО «ВЕРТЕКС», Россия) и Атаканд® таблетки 32 мг (Астра Зенека АБ, Швеция) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев»
	одобрить

	110
	ЭК-46432
	25.03.14
	20-2-446559/Р/ЭТ-З от 20.03.2014
	Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд.
	об одобрении проведения исследования
	SPIL-2014-03
	Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Эпинастин (Эпинастина гидрохлорид, Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд., Индия) и Аллергодил® (Азеластин, Меда Фарма ГмбХ, Германия) при применении в качестве монотерапии у пациентов с аллергическим конъюнктивитом.
	одобрить

	111
	ЭК-46433
	26.03.14
	446495-20-1/КИ/ЭС-З от 24.03.2014
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Россия
	об одобрении проведения исследования
	RO-2455-302-RD
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование 3 фазы для оценки переносимости и фармакокинетики приема 500 мкг рофлумиласта один раз в сутки в режиме повышения дозы при лечении ХОБЛ, включающее открытый период снижения дозы для оценки переносимости и фармакокинетики приема 250 мкг рофлумиласта один раз в сутки у пациентов, не переносящих 500 мкг рофлумиласта в дозе при приеме один раз в сутки
	одобрить

	112
	ЭК-46435
	27.03.14
	446306-20-1/КИ/ЭС-П от 24.03.2014
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка пациента
	1.1
	«Двойное слепое рандомизированное исследование параллельно I/IIb фазы для оценки первичной безопасности и эффективности, сравнительной фармакокинетики и иммуногенности CT-P6 и Герцептина при метастатическом раке молочной железы».
	одобрить

	113
	ЭК-46436
	31.03.14
	447123-20-1/КИ/ЭС-П от27.03.2014
	ОАО "МБ Квест"
	об одобрении поправки к протоколу, новых версий протокола и информационных листков пациента
	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

	114
	ЭК-46437
	27.03.14
	447010-20-1/КИ/ЭС-З от 26.03.2014
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении проведения исследования
	CLDT600A2306
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование со 104-недельным периодом лечения, в котором оценивается эффективность, безопасность, переносимость и фармакокинетика раствора для приёма внутрь и таблеток телбивудина у детей и подростков с компенсированным HBeAg-позитивным и HBeAg-негативным хроническим гепатитом B».
	одобрить

	115
	ЭК-46440
	27.03.14
	2032011/КИ/ЭС-П от 25.03.2014
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	024
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование для оценки безопасности, переносимости и эффективности добавления препарата МК-3102 к терапии пациентов с сахарным диабетом типа 2 с неадекватным контролем гликемии на фоне лечения Метформином».
	одобрить

	116
	ЭК-46441
	31.03.14
	20-2-446713/Р/ЭТ-З от 24.03.2014
	Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд
	об одобрении проведения исследования
	SPIL-2014-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Делсия, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 3 мг+0,03 мг (Дроспиренон+Этинилэстрадиол) производства «Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд.», Индия и Ярина®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 3 мг+0,03 мг (Дроспиренон+Этинилэстрадиол) производства «Байер Фарма АГ», Германия
	одобрить

	117
	ЭК-46444
	04.04.14
	20-2-446138/Р/ЭТ-З от 27.03.2014 
	ООО "Фарма Био"
	ответ на замечания Совета по этике
	ИБХ-05ОН-02
	Двойное слепое, плацебо-контролируемое, рандомизированное, многоцентровое исследование II фазы для оценки эффективности и безопасности препарата ИБХ-05ОH у пациентов с тревожным вариантом расстройства адаптации
	одобрить

	118
	ЭК-46445
	03.04.14
	20-2-442381/Р/ЭТ-ИНФ от 01.04.2014
	ФГУП "НПО "Микроген" Минздрава России
	ответ на замечания Совета по этике (протокол № 77 от 11.02.14 г., вн. № 46067-об одобрении исследования)
	АКД-I-00-004/2013
	Оценка переносимости, безопасности и реактогенности вакцины аАКДС-ГепВ+Hib Вакцина против дифтерии, столбняка, гепатита В ,коклюша бесклеточная адсорбированная, инфекции, вызываемой Haemophilus influenzae тип b, конъюгированная синтетическая
	одобрить

	119
	ЭК-46447
	08.04.14
	20-2-445375/Р/ЭТ-З от 28.03.2014
	Представительство компании Ранбакси Лабораториз Лимитед, Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Ульцернил
	RAN-328-2
	Рандомизированное открытое сбалансированное одноцентровое перекрестное четырехэтапное сравнительное исследование биоэквивалентности таблеток препарата Ульцернил 20 мг (содержащих рабепразол натрия 20 мг) компании "Ранбакси Лабораториз Лимитед" и таблеток препарата Париет 20 мг (содержащих рабепразол натрия 20 мг) компании "Джонсон и Джонсон" (произведено компанией "ЭЙСАЙ КО., ЛТД") у здоровых взрослых добровольцев при приеме натощак
	одобрить

	120
	ЭК-46448
	08.04.14
	20-2-447521/Р/ЭТ-З от 02.04.2014
	ООО "Эллара"
	об одобрении клинического исследования препарата Дирекорд
	20112011-DIR-001
	"Открытое, с последовательной эскалацией дозы исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата Дирекорд, раствор для внутримышечного введения у здоровых добровольцев"
	одобрить

	121
	ЭК-46449
	08.04.14
	20-2-447162/Р/ЭТ-З от 28.03.2014
	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)
	одобрить

	122
	ЭК-46466
	14.04.14
	20-2-411246/Р/ЭТ-ИНФ от: 14.04.2014
	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".
	одобрить


