Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 82 от 29.04.2014
	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступле-ния в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-46364
	21.03.14
	446390-20-1/КИ/ЭС-З  от  19.03.2014 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	IB1001-04
	"Исследование с целью оценки фармакокинетических параметров, безопасности и эффективности препарата IB1001, рекомбинантного фактора свертывания крови IX, при лечении больных гемофилией В в тяжелой форме"
	одобрить

	2
	ЭК-46365
	24.03.14
	444948-20-1/КИ/ЭС-З  от  20.03.2014 
	ФГУП "НПО "Микроген"
	об одобрении проведения клин. исследования
	ДЦП-III-00-001/2014
	"Оценка безопасности и эффективности препарата Релатокс® у детей со спастическими формами детского церебрального паралича"
	одобрить

	3
	ЭК-46371
	24.03.14
	446568-20-1/ЭС-З от 20.04.2014
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении проведения исследования
	AI443123
	«Исследование комбинированного препарата с фиксированной дозой (КФД) Даклатасвира/ Асунапревира/ BMS-791325 у пациентов с хроническим гепатитом C, генотипа 1 (UNITY 4) Фаза III».
	одобрить

	4
	ЭК-46373
	24.03.14
	445366-20-1/КИ/ЭС-З от 20.02.2014
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении проведения исследования
	D589SC00001
	«52-недельное, двойное слепое, рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы в параллельных группах у пациентов с 12 лет и старше с бронхиальной астмой по оценке эффективности и безопасности Симбикорта® (будесонид/формотерол) Турбухалера® 160/4.5 мкг «по требованию» в сравнении с тербуталином Турбухалером® 0.4 мг «по требованию» и Пульмикортом® (будесонид) Турбухалером® 200 мкг два раза в сутки плюс тербуталин Турбухалер® 0.4 мг «по требованию»
	одобрить

	5
	ЭК-46404
	31.03.14
	20-2-446755/Р/ЭТ-З от: 25.03.2014
	ЗАО "Эвалар"
	об одобрении клин. исследования
	№ EF-EV-01
	"Открытое проспективное сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование эффектиdности и безопасности препаратов эффекс (ЗАО "Эвалар", Россия) и трибестан (Софарма АО, Болгария) у пациентов с эректильной дисфункцией"
	одобрить

	6
	ЭК-46406
	25.03.14
	20-2-446305/Р/ЭТ-З от 19.03.2014 
	ЗАО "БИОКАД", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	BCD-046-1
	"Открытое рандомизированное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов BCD-046 (ЗАО "БИОКАД", Россия) и Вирамун (Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ, Германия) у здоровых добровольцев при однократном пероральном приеме натощак"


	одобрить

	7
	ЭК-46407
	25.03.14
	20-2-446223/Р/ЭТ-З от 19.03.2014 
	ОАО "Фармстандарт-Томскхимфарм"
	об одобрении проведения клин. исследования
	GLK-MR/B01-13
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и относительной биодоступности препаратов Гликлазид МВ Фармстандарт, таблетки с модифицированным высвобождением, 30 мг и 60 мг (ОАО "Фармстандарт-Томскхимфарм", Россия) и препарата Диабетон МВ, таблетки с модифицированным высвобождением, 60 мг ("Лаборатории Сервье", Франция; производитель ООО "Сердикс", Россия) у здоровых добровольцев"
	одобрить

	8
	ЭК-46408
	27.03.14
	446232-20-1/КИ/ЭС-П от 24.03.2014 
	филиал ООО "КлинСтар Европа" (США)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	L00070 IN 309 FO
	"Исследование III фазы с целью сравнения винфлунина для внутривенного введения в комбинации с метотрексатом и монотерапии метотрексатом у больных с рецидивирующим или метастатическим плоскоклеточным раком головы и шеи, ранее получавших химиотерапию препаратами платины"
	одобрить

	9
	ЭК-46409
	27.03.14
	447012-20-1/КИ/ЭС-З от 25.03.2014 г
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	CL-503015
	"Международное открытое продолжение исследования CL-503012 фазы 3 применения препарата КИАКТАтм, у пациентов с АА-амилоидозом"
	одобрить

	10
	ЭК-46410
	27.03.14
	2032013-20-1/КИ/ЭС-П от 25.03.2014 г
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	3.1
	«Двойное слепое, рандомизированное, в параллельных группах исследование для демонстрации эквивалента эффективности и сравнительной безопасности CT-P6 и Герцептина, оба препарата в комбинации с Паклитакселом, у пациенток с метастатическим раком молочной железы (III фаза)».
	одобрить

	11
	ЭК-46411
	27.03.14
	447014-20-1/КИ/ЭС-З от 25.03.2014 г.
	ООО "ЧИЛТЕРН ИНТЕРНЕШНЛ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследовани
	P-110881-01
	"Двойное слепое, рандомизированное, многоцентровое клиническое исследование, проводимое в 2 параллельных группах с целью определения эффективности и безопасности крема с 1% содержанием Озеноксацина, применяемого два раза в день на протяжении пяти дней в сравнении с плацебо при лечении пациентов с импетиго"
	одобрить

	12
	ЭК-46412
	27.03.14
	447181-20-1/КИ/ЭС-П от 26.03.2014 г
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	PCYC-1115-CA
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором препарат PCI-32765 (ингибитор тирозинкиназы Брутона) сравнивается с хлорамбуцилом у пациентов в возрасте 65 лет и старше с хроническим лимфоцитарным лейкозом или мелкоклеточной лимфоцитарной лимфомой, по поводу которых ранее не проводилось лечение
	одобрить

	13
	ЭК-46413
	31.03.14
	447295-20-1/КИ/ЭС-П от 27.03.2014 г
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	1200.131
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности адъювантной терапии афатинибом (BIBW 2992), проводимой после химиолучевой терапии больным местно-распространенным плоскоклеточным раком головы и шеи III, IVa или IVb стадии, которым не выполнялось резекции первичной опухоли (кодовое наименование: LUX-Head & Neck 2)»
	одобрить

	14
	ЭК-46414
	31.03.14
	447016-20-1/КИ/ЭС-П от 27.03.2014 г
	Представительство компании "Айкон Холдингс", Ирландия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	А3921125
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 по оценке эффективности и безопасности 2-х доз Тофацитиниба (ср-690,550) у пациентов с активным псориатическим артритом и неадекватным ответом на лечение, по крайней мере, одним из ингибиторов ФНО».
	одобрить

	15
	ЭК-46415
	31.03.14
	447183-20-1/КИ/ЭС-З от 27.03.2014 г
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	200699
	"Исследование с целью оценки 4 различных доз Умеклидиния бромида в комбинации с Флутиказона фуроатом у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких и наличием обратимости бронхиальной обструкции"
	одобрить

	16
	ЭК-46422
	31.03.14
	447201-20-1/КИ/ЭС-П от: 27.03.2014 г
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция), Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	EFC12153
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое, проводящееся в 3 группах, исследование III фазы по изучению препарата SAR302503 у относящихся к категориям промежуточного-2 или высокого риска пациентов с первичным миелофиброзом, миелофиброзом вследствие истинной полицитемии или миелофиброзом вследствие эссенциальной тромбоцитемии, при наличии спленомегалии.
	одобрить

	17
	ЭК-46434
	31.03.14
	447008-20-1/КИ/ЭС-П от 27.03.2014
	ООО "ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ"
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка пациента. В названии протокола уточнено название фазы.
	D4880C00003
	Рандомизированное, двойное слепое сравнительное исследование IIb фазы тремелимумаба и плацебо при применении в качестве терапии второй или третьей линии неоперабельной злокачественной мезотелиомы плевры или брюшины
	одобрить

	18
	ЭК-46438
	27.03.14
	447289-20-1/КИ/ЭС-З от 26.03.2014
	ЗАО "Байер"
	об одобрении проведения исследования
	15786
	Рандомизированное контролируемое клиническое исследование ривароксабана по профилактике значимых сердечно-сосудистых явлений у пациентов с поражением коронарных или периферических артерий (COMPASS - Cardiovascular OutcoMes for People using Anticoagulation strategies -сердечно-сосудистые исходы у пациентов на фоне применения различных схем антикоагулянтной терапии)».


	одобрить

	19
	ЭК-46439
	27.03.14
	447182-20-1/КИ/ЭС-З от 25.03.2014
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении проведения исследования
	А1481324
	«Международное многоцентровое исследование для оценки влияния препарата Силденафил при пероральном приеме на показатель смертности среди взрослых пациентов с легочной артериальной гипертензией (ЛАГ)».
	не одобрить

	20
	ЭК-46442
	03.04.14
	446673-20-1/КИ/ЭС-П от 28.03.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед (Великобритания)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	Y-55-52120-142
	Проспективное, мультицентровое, открытое продленное исследование, фаза III, для оценки долгосрочной безопасности и эффективности многократного применения препарата Диспорт в инъекциях для внутримышечного введения для лечения спастичности нижней конечности у взрослых пациентов со спастическим гемипарезом в результате инсульта или травматического повреждения головного мозга
	одобрить

	21
	ЭК-46443
	02.04.14
	446395-20-1/ЭС-П от 27.03.2014
	ЗАО "Медисорб", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	14.04-12
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов "Аторвастатин МС", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг, (ЗАО "Медисорб", Россия) и "Липримар", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг, («Гедекс ГмбХ», Германия, произведено «Пфайзер Айрлэнд Фармасьютикалс», Ирландия)»
	одобрить

	22
	ЭК-46450
	02.04.14
	446899-20-1/КИ/ЭС-П от: 28.03.2014 г
	ЗАО "Байер", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	16320
	Открытое международное многоцентровое интервенционное исследование по изучению эффективности ривароксабана (BAY 59-7939), принимаемого перорально раз в сутки, в лечении тромбоза левого предсердия/ушка левого предсердия у пациентов с фибрилляцией или трепетанием предсердий неклапанной этиологии
	одобрить

	23
	ЭК-46451
	02.04.14
	446797-20-1/КИ/ЭС-П от: 28.03.2014 г
	Научно-исследовательская организация "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	261204
	«Многоцентровое открытое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата В АХ 855 (Полиэтиленгликоля, ковалентно присоединенного к рекомбинантному фактору свертывания крови VIII) при лечении больных гемофилией А в тяжелой форме, ранее проходивших лечение по данному показанию, которым проводятся хирургические операции или другие инвазивные процедуры».
	одобрить

	24
	ЭК-46452
	04.04.14
	20-2-443213/Р/ЭТ-З от: 28.03.2014 г
	Представительство ОАО "Гедеон Рихтер" (Венгрия)
	об одобрении проведения клинических исследований по препарату ДВЕЛЛА
	78064
	Открытое, рандомизированное, сравнительное, мультицентровое клиническое исследование (III фаза) эффективности и безопасности препаратов Улипристала ацетат (улипристал) таблетки 30 мг (Лаборатория ХРА Фарма) и Эскапел® (левонергестрел) таблетки 1,5 мг (ОАО "Гедеон Рихтер") у женщин, нуждающихся в экстренной контрацепции после незащищенного полового акта
	одобрить

	25
	ЭК-46453
	04.04.14
	20-2-447106/Р/ЭТ-З от: 28.03.2014 г
	ООО "Берлин-Хеми/А. Менарини"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Флавамед макс
	BCRU/Amb-BE/002
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Флавамед® макс, таблетки шипучие 60 мг (Берлин-Хеми АГ, Германия), и препарата Амброксол-Хемофарм, таблетки шипучие 60 мг (Хемофарм А.Д., Сербия), у здоровых добровольцев
	одобрить

	26
	ЭК-46454
	02.04.14
	447007-20-1/ЭС-П от 27.03.2014 г
	Представительство компании "Айкон Холдингс", Ирландия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	А3921091
	«РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ, ПЛАЦЕБО-КОНТРОЛИРУЕМОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ФАЗЫ 3 ПО ОЦЕНКЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ 2-Х ДОЗ ТОФАЦИТИНИБА (CP-690,550) В СРАВНЕНИИ С АДАЛИМУМАБОМ У ПАЦИЕНТОВ С АКТИВНЫМ ПСОРИАТИЧЕСКИМ АРТРИТОМ»
	одобрить

	27
	ЭК-46455
	02.04.14
	447441-20-1/КИ/ЭС-З  от  28.03.2014 г
	Представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	об одобрении проведения клин. исследования
	EFC11759/TERIKIDS
	"Двухлетнее многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролированное в параллельных группах исследование по оценке эффективности, безопасности, переносимости и фармакокинетических свойств Терифлуномида при пероральном применении один раз в сутки у детей с рецидивирующими формами рассеянного склероза"
	одобрить

	28
	ЭК-46456
	03.04.14
	20-2-446973/Р/ЭТ-З от 26.03.2014 г
	АО Сталлержен
	об одобрении проведения клин. исследования
	RU-STG/STA 02.14
	"Рандомизированное, открытое, 4-месячное исследование с целью оценки эффективности и безопасности препарата Сталораль "Аллерген пыльцы амброзии", капли подъязычные, у пациентов с сезонным ринитом в сочетании или с отсутствием аллергического конъюнктивита и/или атопической бронхиальной астмой легкого или среднетяжелого контролируемого течения, сенсибилизированных к пыльце амброзии"
	одобрить

	29
	ЭК-46457
	03.04.14
	447604-20-1/ЭС от 31.03.2014 г
	Представительство компании "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении проведения клин. исследования
	EMR-700461-024
	"Многоцентровое, долгосрочное, дополнительное исследование фазы IIb для оценки безопасности и переносимости Атасисепта у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ), завершивших участие в исследовании согласно протоколу EMR-700461-023 (ADDRESS II)"
	одобрить

	30
	ЭК-46458
	04.04.14
	20-2-446956/Р/ЭТ-З от 27.03.2014 г
	ООО "ШТАДА ФармДевелопмент"
	об одобрении проведения клин. исследования (было одобрено на заседании от 22.10.2013 г. ЭК-45588)
	08/13/РКИ
	«Открытое, рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Микофеноловая кислота ШТАДА таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 360 мг (Эмкюр Фармасьютикалз Лтд., Индия) и Майфортик® таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 360 мг (Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария) с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	31
	ЭК-46467
	09.04.14
	20-2-447651/Р/ЭТ-З от 03.04.2014
	Представительство фирмы «Д-р Редди'с Лабораторис Лтд.»
	об одобрении проведения исследования
	DRL/RUS/MD/2014/TSTN1
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Телсартан®, таблетки 80 мг («Д-р Редди'с Лабораторис Лтд», Индия) и Микардис®, таблетки 80 мг (Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ, Германия) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак.
	одобрить

	32
	ЭК-46468
	09.04.14
	447605-20-1/ЭС-П от 07.04.2014
	ОАО "МБ Квест", Россия
	об одобрении новых версий протокола и информационного листка пациента
	AN-SLE3331
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности препарата Блисибимод для лечения пациентов с системной красной волчанкой»
	одобрить

	33
	ЭК-46469
	08.04.14
	446611-20-1/ЭС-П от 02.04.2014
	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

	34
	ЭК-46470
	09.04.14
	447683-20-1/КИ/ЭС-П от 04.04.2014
	ООО "Тева"
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.- Частично изменено название протокола.
	BE-GUA01-13
	«Рандомизированное открытое перекрестное двухэтапное исследование биоэквивалентности препарата Викс Актив ХониМед, сироп, 200 мг/15 мл (Проктер энд Гэмбл), и препарата Колдрекс бронхо, сироп, 20 мг/мл (ГлаксоСмитКляйн), у здоровых добровольцев при приеме натощак».
	одобрить

	35
	ЭК-46471
	08.04.14
	20-2-447591/Р/ЭТ-З от 02.04.2014
	ЗАО «Р-Фарм», Россия
	повторное рассмотрение (вн. № 45467)
	СС01128010
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование эффективности и безопасности применения препарата Алпростадил (лиофилизат для приготовления раствора для инфузий, 20 мкг и 60 мкг, ЗАО «Р-Фарм», Россия) и препарата Вазапростан® (лиофилизат для приготовления раствора для инфузий, 20 мкг и 60 мкг, ЮСБ Фарма Гмбх, Германия) для лечения хронических окклюзирующих заболеваний артерий нижних конечностей 1П - IV стадии (по классификации Фонтейна).
	одобрить

	36
	ЭК-46472
	09.04.14
	447607-20-1/ЭС-П от 08.04.2014
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	NN9535-3626
	Эффективность и безопасность применения препарата семаглутид один раз в неделю в сравнении с терапией ситаглиптином один раз в день в добавление к метформину и/или тиазолидиндиону у пациентов с сахарным диабетом 2 типа
	одобрить

	37
	ЭК-46474
	09.04.14
	448127-20-1/ЭС от 04.04.2014
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении проведения исследования
	20110174
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности Ромосозумаба (AMG 785) по сравнению с плацебо при лечении остеопороза у мужчин.
	одобрить

	38
	ЭК-46477
	18.04.14
	448190-20-1/ЭС от: 10.04.2014
	ФГБУ "РОНЦ им. Н.Н. Блохина" РАМН (Филиал "Наукопрофи" ФГБУ "РОНЦ им. Н.Н. Блохина" РАМН"
	об одобрении клинического исследования препарата Араноза
	А-НЭО-03-13
	Проспективное открытое многоцентровое исследование эффективности и токсичности препарата Араноза в монорежиме в качестве терапии первой линии у пациентов с распространенными нейроэндокринными опухолями
	не одобрить

	39
	ЭК-46478
	14.04.14
	20-2-447156/Р/ЭТ-З от 04.04.2014
	ООО "АЛВИЛС"
	об одобрении проведения иссследования
	ОМЕР17122013
	ОТКРЫТОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА «ОМЕПРАЗОЛ, ЛИОФИЛИЗАТ ДЛЯ ПРИГОТОВЛЕНИЯ РАСТВОРА ДЛЯ ИНФУЗИЙ, 40МГ» («СЕВЕРНАЯ КИТАЙСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ КОРПОРАЦИЯ ЛТД», КИТАЙ) И «ЛОСЕК, ЛИОФИЛИЗАТ ДЛЯ ПРИГОТОВЛЕНИЯ РАСТВОРА ДЛЯ ИНФУЗИЙ, 40 МГ» («АСТРАЗЕНЕКА АБ», ШВЕЦИЯ) ПРИ ПРОВЕДЕНИИ ТЕРАПИИ ПАЦИЕНТОВ С ЯЗВЕННОЙ БОЛЕЗНЬЮ ЖЕЛУДКА И ДВЕНАДЦАТИПЕРСТНОЙ КИШКИ
	одобрить

	40
	ЭК-46479
	14.04.14
	448578-20-1/ЭС от 09.04.2014
	ООО « Синерджи Ресерч Групп», Россия
	об одобрении проведения исследования
	С005
	«Многонациональное, многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы, проводимое в двух параллельных группах пациентов и направленное на оценку эффективности и безопасности препарата Крофелемер (в таблетках) при острой неспецифической диарее у взрослых пациентов, находящихся на амбулаторном лечении».
	одобрить

	41
	ЭК-46480
	15.04.14
	448717-20-1/ЭС от 10.04.2014
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении проведения исследования
	WA29249
	Рандомизированное двойное слепое плацебо контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности лебрикизумаба у взрослых пациентов с бронхиальной астмой легкой и средней степени тяжести
	одобрить

	42
	ЭК-46482
	15.04.14
	448718-20-1/ЭС от 11.04.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	ответ на замечания (Протокол № 74 от 03.12.13, Вн. № 45822- об одобрении проведения исследования)
	NH19707
	«Открытое, многоцентровое, многодозовое исследование для определения оптимальной начальной дозы внутривенной Мирцеры® при поддерживающем лечении анемии у детей с хроническим заболеванием почек, находящихся на гемодиализе».
	одобрить

	43
	ЭК-46485
	08.04.14
	20-2-446954 (2)/Р/ЭТ-З от: 27.03.2014
	ООО "Тева"
	об одобрении клин. исследования
	№ BE-AVH01-13
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тритензин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг+160 мг+12,5мг (Тева) и Ко-Эксфорж, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг+160 мг+12,5 мг (Новартис)"
	одобрить

	44
	ЭК-46487
	16.04.14
	448233-20-1/ЭС-П от 10.04.2014
	ООО "ЭббиВи", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка 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

	45
	ЭК-46488
	08.04.14
	20-2-446954(1)/Р/ЭТ-З от: 27.03.2014
	ООО "Тева"
	об одобрении клин. исследования
	№ BE-AVH02-13
	"Открытое, рандомизировванное, перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тритензин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг+160мг+12,5 мг (Тева) и Ко-Эксфорж, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг+160 мг+12,5 мг (Новартис)"


	одобрить

	46
	ЭК-46490
	08.04.14
	447044-20-1/ЭС-П от: 02.04.2014
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	CDEB025A2301
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата DEB025/алиспоривира, применяемого в сочетании peg-IFNα2a и рибавирином у ранее не получавших лечения пациентов, инфицированных вирусом гепатита С генотипа 1»
	одобрить

	47
	ЭК-46491
	09.04.14
	447440-20-1/ЭС-П от: 07.04.2014
	контрактно-исследовательской организации ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 05
	SB-480848/033
	"Исследование с целью оценки клинических исходов путем сравнения частоты Больших Кардиологических Нежелательных Явлений (БКНЯ) при применении дарапладиба и плацебо у субъектов, перенесших острый коронарный синдром (Краткое название исследования: Стабилизация бляшек с помощью дарапладиба - Тромболизис при инфаркте миокарда (SOLID - TIMI 52))"
	одобрить

	48
	ЭК-46492
	21.04.14
	446696-20-1/КИ/ЭС-П от: 28.03.2014
	ООО «Пи Эс Ай», Россия
	об одобрении поправки 04 к протоколу
	E7080-G000-204
	«Многоцентровое открытое несравнительное исследование II фазы по оценке препарата E7080 при лечении больных распространённым раком эндометрия, у которых было зарегистрировано прогрессирование заболевания после проведения химиотерапии первой линии».
	одобрить

	49
	ЭК-46493
	04.04.14
	20-2-446991/Р/ЭТ-З от: 27.03.2014
	Представительство АО Италфармако в Москве
	об одобрении клин. исследования
	№ Натемилле-01
	"Рандомизированное открытое перекрестное клиническое исслдование по изучению относительной биодоступности, фармакодинамики и переносимости препарата натемилле, таблетки, диспергируемые в полости рта, у здоровых добровольцев в сравнении с препаратом кальций-Д3 никомед форте, жевательные таблетки"
	одобрить

	50
	ЭК-46494
	09.04.14
	447698-20-1/ЭС-П от: 08.04.2014
	представительство компании "Айкон Холдингс", Ирландия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 21 и новой версии информационного листка пациента
	А3921024
	«Долгосрочное открытое наблюдательное исследование препарата CP-690,550, умеренно выраженного ингибитора янус-киназы-3, при лечении ревматоидного артрита»
	одобрить

	51
	ЭК-46495
	21.04.14
	446708-20-1/ЭС от: 07.04.2014
	ЗАО "Генериум", Россия
	об одобрении клин.исследования
	№ КИ-29/14
	"Проспективное, многоцентровое клиническое исследование эффективностии безопасности препарата октофактор, ЗАО "Генериум", Россия, у детей в возрасте от 12 до 18 лет с тяжелой и среднетяжелой формой гемофилии А"
	одобрить

	52
	ЭК-46497
	03.04.14
	447590-20-1/ЭС от: 31.03.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ BAY-Q3939/15626
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование сравнения терапии ципрофлоксацином в виде сухого порошка для ингаляций, применяемого в дозе 32.5 мг дважды в день с перерывами по схеме 28 дней применения/28 дней перерыв или 14 дней применения/14 дней перерыв, и плацебо с целью определения времени до первого легочного обострения и частоты обострений у пациентов с бронхоэктазами, не связанными с муковисцидозом@
	одобрить

	53
	ЭК-46499
	08.04.14
	20-2-447425/Р/ЭТ-З от: 01.04.2014 г
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Галантамин
	GLN001
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Галантамин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 8 мг (ООО "Озон", Россия) в сравнении с препаратом Галантамин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 8 мг (ЗАО "Канонфарма Продакшн", Россия"
	одобрить

	54
	ЭК-46500
	08.04.14
	20-2-447424/Р/ЭТ-З от: 01.04.2014 г
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Глюкозамин+Ибупрофен+Хондроитин
	GIH001
	"РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ОТКРЫТОЕ КОНТРОЛИРУЕМОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ТЕРАПЕВТИЧЕСКОЙ ЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТА ГЛЮКОЗАМИН+ИБУПРОФЕН+ХОНДРОИТИН, КАПСУЛЫ У БОЛЬНЫХ ОСТЕОАРТРОЗОМ КОЛЕННЫХ СУСТАВОВ"
	одобрить

	55
	ЭК-46501
	09.04.14
	447451-20-1/ЭС-П от: 07.04.2014 г
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	МЕК116513
	Рандомизированное, открытое исследование III фазы по сравнению комбинации ингибитора BRAF дабрафениба и ингибитора MEK траметиниба с ингибитором BRAF вемурафенибом в качестве терапии первой линии у пациентов с нерезектабельной (IIIC стадии) или метастатической (IV стадии) кожной меланомой, положительной по мутациям BRAF V600E/K
	одобрить

	56
	ЭК-46503
	02.04.14
	447292-20-1/КИ/ЭС-З от: 28.03.2014
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об одобрении клин. исследования
	IM101-301
	«Многоцентровое открытое исследование III фазы по изучению фармакокинетики, эффективности и безопасности абатацепта для подкожного введения у детей и подростков с активной формой полиартикулярного ювенильного идиопатического артрита и недостаточным ответом на терапию биологическими и небиологическими болезнь-модифицирующими противоревматическими препаратами».
	одобрить

	57
	ЭК-46504
	09.04.14
	447452-20-1/ЭС-П от: 07.04.2014 г
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследован.
	OMB114242
	«Открытое, многоцентровое исследование безопасности и эффективности терапии офатумумабом в сравнении с препаратом, назначенным врачом, у пациентов с распространенным хроническим лимфолейкозом (ХЛЛ), рефрактерным к флударабину». Фаза III.
	одобрить

	58
	ЭК-46506
	09.04.14
	447692-20-1/ЭС-П от: 08.04.2014 г
	ОАО "МБ Квест", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	AC-052-374 (Продление Исследования FUTURE 3)
	Проспективное многоцентровое открытое продление исследования FUTURE 3 для оценки безопасности, переносимости и эффективности педиатрической формы препарата босентан при ежедневном двукратном приеме в сравнении с ежедневным трехкратным приемом у детей с легочной артериальной гипертензией
	одобрить

	59
	ЭК-46522
	09.04.14
	447964-20-1/ЭС-П от: 08.04.2014
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	новая версия протокола с включенной поправкой 07, новая версия Информационного листка пациента
	EGF110656
	"Клиническое исследование III фазы Лапатиниба у пациентов с ErbB2-позитивной распространенной или метастатической формой аденокарциномы желудка, пищевода или соединения пищевода и желудка, получающих комбинированную терапию Капецитабином и Оксалиплатином (CapeOx) с Лапатинибом и без него"
	одобрить

	60
	ЭК-46525
	15.04.14
	20-2-447928/Р/ЭТ-З от 07.04.2014 г
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	GLM001
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Глибенкламид + Метформин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг + 500 мг (ООО "Озон", Россия) в сравнении с препаратом Глюкованс, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг + 500 мг ("МЕРК САНТЭ с.а.с.", Франция)"
	одобрить

	61
	ЭК-46528
	16.04.14
	20-2-448012/Р/ЭТ-З от 08.04.2014 г
	ООО "АЛВИЛС"
	об одобрении проведения клин. исследования
	KEF19062013
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кетотифен таблетки, 1 мг (Шанхай Хэншань Фармасьютикал Ко., Лтд. Китай) и Кетотифен Софарма® таблетки, 1 мг (Софарма АО, Болгария)
	одобрить

	62
	ЭК-46533
	14.04.14
	20-2-447861/Р/ЭТ-З от: 04.04.2014
	представительство фирмы "Д-р Реддис с Лабораторис Лтд."
	об одобрении клин. исследования
	№ DRL_RUS/MD/2013/rdsr1
	"Открытое, многоцентровое, проспективное, рандомизированное, сбалансированное, сравнительное клиническое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности фиксированной комбинации рабепразола и домперидона (Разо® ДСР), производства фирмы "Д-р Редди̓ с Лабораторис Лтд." (Индия), в лекарственной форме капсулы с модифицированным высвобождением, по сравнению с аналогичными параметрами эффективности комбинации монопрепаратов Париет (рабепразол) производства "Эсаи Ко.Лтд" (Япония), в лекарственной форме таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 20 мг и Мотилиум (домперидон) производства "Янссен -Силаг С.А." (Франция), в лекарственной форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, у пациентов с гастроэзофагеальной рефлюксной болезнью".
	одобрить

	63
	ЭК-46543
	24.04.14
	449270-20-1 от 23.04.2014 г
	ООО "Амджен", Россия
	ответ на замечания Совета по этике от 25.02.2014 (ЭК-46083)
	20110166
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с применением многократных доз для оценки безопасности, переносимости и эффективности AMG 181 у пациентов с умеренным и тяжелым язвенным колитом"
	одобрить

	64
	ЭК-46544
	21.04.14
	448854-20-1/ЭС от 16.04.2014
	ЗАО «Медико-биологический научно-производственный комплекс «Цитомед», Россия
	ответ на замечания Совета (протокол № 71 от 22.10.2013 г, вн. № 45632 - об одобрении проведения исследования )
	IV/ЦПК-2013
	«Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаратов «Цитовир®-3» капсулы и «Иммунал®» таблетки при профилактике гриппа и ОРВИ у детей».
	не одобрить

	65
	ЭК-46545
	24.04.14
	20-2-442942/Р/ЭТ-ИНФ от 23.04.2014
	ООО "МЕДЭКС-Консалт"
	ответ на замечания Совета по этике (Протокол № 78 от 25.02.2014 г., вн. № 46111 - об одобрении проведения исследования)
	01
	Открытое рандомизированное клиническое исследование безопасности и фармакокинетикипрепарата "БИФ", капсулы с порошком для ингаляций (ЗАО "Фармпроект", Россия) у здоровых добровольцев
	не одобрить

	66
	ЭК-46546
	23.04.14
	448935-20-1/ЭС-П от 15.04.2014
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия,
	ответ на замечания ФГБУ (протокол Заседания Совета по этике № 75 от 17.12.2013 г.)
	EMR200166-001
	«Открытое предварительное исследование, проводимое в одной группе пациентов с целью оценки безопасности препарата ATX-MS-1467 (MSC2358825A) и его воздействия на иммунологическую толерантность при лечении пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом»
	одобрить

	67
	ЭК-46547
	24.04.14
	20-2-448686/Р/ЭТ-З от 15.04.2014
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения исследования
	LM-1/20012014
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ламивудин таблетки, покрытые пленочной оболочкой 150 мг ООО «Озон», Россия и Эпивир® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 150 мг «Глаксо Вэллком Оперэйшенс Великобритания Лтд», Великобритания
	одобрить


