Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 83 от 20.05.2014 г.
	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-46459
	08.04.14
	20-2-447310/Р/ЭТ-З от 31.03.2014
	ЗАО "Березовский фармацевтический завод"
	об одобрении проведения клин. исследования
	ЭЦТЛ-5-01
	"Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эсциталопрам таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (ЗАО "Березовский фармацевтический завод", Россия) и Ципралекс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг ("Х. Лундбек АО", Дания) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	2
	ЭК-46460
	08.04.14
	447612-20-1/ЭС от 03.04.2014
	ООО "ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ", Россия
	об одобрениии проведения клин. исследования
	000071
	"Контролируемое, слепое для лиц, проводящих оценку, проводимое в параллельных группах, многоцентровое, международное исследование иммуногенности препарата FE999049 в повторных циклах контролируемой стимуляции яичников у женщин, участвующих в программе с применением вспомогательной репродуктивной технологии"
	одобрить

	3
	ЭК-46461
	09.04.14
	447549-20-1/ЭС-П от 03.04.2014
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	905-CL-047
	«Многоцентровое, открытое исследование 3-й фазы с контролем на исходном уровне и последовательным титрованием дозы, проводимое с целью оценки долгосрочной эффективности и безопасности, а также фармакокинетики суспензии солифенацина сукцината у детей в возрасте от 5 до 18 лет с нейрогенной детрузорной гиперактивностью (НДГ)».
	одобрить

	4
	ЭК-46462
	09.04.14
	20-2-447639/Р/ЭТ-З от 03.04.2014
	Представительство компании Ранбакси Лабораториз Лимитед
	об одобрении проведения клин. исследования
	RAN-328-12
	"Открытое, сбалансированное, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности препарата ЛИРАПИН (капсулы, содержащие 300 мг прегабалина) производства компании "Ранбакси Лабораториз Лимитед", Индия, и препарата ЛИРИКА (капсулы, содержащие 300 мг прегабалина) производства компании "Пфайзер Мануфакчуринг Дойчланд", Германия для компании "Пфайзер Инк", США у здоровых взрослых добровольцев при однократном приеме натощак"
	одобрить

	5
	ЭК-46463
	09.04.14
	20-2-447690/Р/ЭТ-З от 03.04.2014
	ООО "ФармаРег"
	об одобрении проведения клин. исследования
	03022014-MOX-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Мофлоксин Люпин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Люпин Лтд., Индия) и Авелокс®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг ("Байер Шеринг Фарма АГ", Германия)"
	одобрить

	6
	ЭК-46464
	09.04.14
	20-2-447697/Р/ЭТ-З от 03.04.2014
	ЗАО "САНДОЗ"
	об одобрении проведения клин. исследования (было одобрено 21.01.2014 г., ЭК-45929)
	RUGX_TE_001_FLU+SAL_DPI
	"Открытое проспективное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности применения препарата Салметерол+Флутиказон, порошок для ингаляций, 50 мкг+500 мкг/доза, производства «Аэрофарм ГмбХ», Германия, по сравнению с препаратом Серетид® Мультидиск, (салметерол+флутиказон), порошок для ингаляций, 50 мкг+500 мкг/доза, производства «Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед», Великобритания, у пациентов с персистирующей бронхиальной астмой"
	одобрить

	7
	ЭК-46465
	09.04.14
	448105-20-1/ЭС от 04.04.2014
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	20120119
	"Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование по оценке безопасности и эффективности Эволокумаба (AMG 145) в комбинации с терапией статинами у больных сахарным диабетом, страдающих гиперлипидемией ил смешанной дислипидемией"
	одобрить

	8
	ЭК-46473
	09.04.14
	448359-20-1/ЭС от 08.04.2014
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении проведения исследования
	CACZ885N2301
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование канакинумаба у пациентов с синдромом наследственной периодической лихорадки (TRAPS, гипер-IgD синдром, колхицин-резистентная семейная средиземноморская лихорадка), с последующим периодом рандомизированной отмены/снижения частоты введения препарата и периодом длительного открытого лечения»
	одобрить

	9
	ЭК-46475
	14.04.14
	20-2-446903/Р/ЭТ-З от 07.04.2014
	ООО "ЭР ЭНД ДИ ФАРМА", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Метформин
	RDPh_11_26
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Метформин, таблетки, покрытые оболочкой 500 мг (ОАО "БЗМП", Беларусь) и Глюкофаж, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг ("Мерк Сантэ с.а.с., Франция для Никомед ГмбХ", Австрия) у пациентов с сахарным диабетом 2 типа
	одобрить

	10
	ЭК-46476
	16.04.14
	20-2-448022/Р/ЭТ-З от 08.04.2014
	Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд., Индия
	об одобрении клинического исследования препарата Латанопрост РТ (капли глазные)
	SPIL-2014-05
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Латанопрост РТ (Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд., Индия) и Ксалатан (Пфайзер МФГ. Бельгия Н.В.) при применении в качестве монотерапии у пациентов с глазной гипертензией или первичной открытоугольной глаукомой начальной и развитой стадии
	одобрить

	11
	ЭК-46481
	16.04.14
	449007-20-1/ЭС от 15.04.2014
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Россия
	об одобрении проведения исследования
	CNTO148UCO2001
	« Открытое исследование фазы 2a для оценки прогноза ответа на лечение препаратом голимумаб с использованием транскриптомного профиля у пациентов с язвенным колитом в активной стадии от средней до тяжёлой степени тяжести»
	одобрить

	12
	ЭК-46483
	16.04.14
	448031-20-1/ЭС-П от 09.04.2014
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	К-877-201
	Исследование эффективности и безопасности различных доз К-877 у пациентов с контролируемым на фоне терапии статинами уровнем холестерина липопротеииов низкой плотности и отклонением значений других параметров липидного спектра.
	одобрить

	13
	ЭК-46484
	16.04.14
	448778-20-1/ЭС от 15.04.2014
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении проведения исследования
	20101221
	Одногрупповое открытое исследование долгосрочной эффективности и безопасности ромиплостима у пациентов детского возраста с иммунной тромбоцитопенией (ИТП)
	одобрить

	14
	ЭК-46486
	16.04.14
	20-2-448048/Р/ЭТ-З от 08.04.2014 г.
	ОАО "Уралбиофарм", Россия
	об одобрении проведения исследования
	PentB-05-2013
	Рандомизированное, контролируемое, открытое клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Пентафлуцин-Бронхо, гранулы для приготовления раствора для приема внутрь (ОАО «Уралбиофарм», Россия) в лечении острых респираторных заболеваний (ОРЗ) и острых респираторных вирусных инфекций (ОРВИ).
	одобрить

	15
	ЭК-46489
	16.04.14
	448073-20-1/ЭС-П от 09.04.2014
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	А8081014
	«Рандомизированное, открытое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности кризотиниба в сравнении с комбинированной терапией пеметрексед/цисплатин или пеметрексед/карбоплатин у пациентов с неплоскоклеточной карциномой легкого, ранее не получавших лечение, с выявленной транслокацией или инверсией в локусе гена киназы анапластической лимфомы (ALK)»
	одобрить

	16
	ЭК-46496
	16.04.14
	449002-20-1/ЭС от: 15.04.2014
	ООО "Пик-Фарма"
	об одобрении клин. исследования
	№ 2013-Эль-01
	"Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности препарата Элькар® (Левокарнитин), раствор для приема внутрь 300 мг/мл, применяемого в комплексной терапии у детей 3-6 месяцев с недостаточным неврологическим и психомоторным развитием вследствие перинатального гипоксического поражения ЦНС в восстановительном периоде".
	одобрить

	17
	ЭК-46498
	21.04.14
	20-2-448294/Р/ЭТ-З от 10.04.2014
	Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд.
	об одобрении клинического исследования препарата Моксифлоксацин
	SPIL-2014-06
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Моксифлоксацин (Моксифлоксацина гидрохлорид, Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд. Индия) и Вигамокс (Моксифлоксацина гидрохлорид, Алкон Лабораториз Инк., США) у пациентов с острым бактериальным конъюнктивитом
	одобрить

	18
	ЭК-46502
	09.04.14
	448010-20-1/ЭС от: 04.04.2014 г.
	Филиал ООО "КлинСтар Европа", США
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Софосбувир
	GS-US-334-1112
	"Открытое, многоцентровое, мультикогортное исследование II фазы по изучению безопасности и эффективности комбинации софосбувира и рибавирина в единственной терапевтической группе подростков и детей с хроническим вирусным гепатитом С генотипа 2 или 3"
	не одобрить

	19
	ЭК-46505
	16.04.14
	448667-20-1/ЭС-П от: 15.04.2014
	Представительство ООО «Докумедс» (Латвия)
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	1218.56
	«Рандомизированное, двойное слепое плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для подбора дозы линаглиптина (1 мг или 5 мг перорально 1 раз в день) назначаемого на период 12-и недель детям и подросткам в возрасте от 10 до 17лет, больным сахарным диабетом 2 типа».
	одобрить

	20
	ЭК-46507
	16.04.14
	448092-20-1/ЭС-П от: 09.04.2014 г. 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	№ 082-00
	«TECOS: Рандомизированное, плацебо контролируемое клиническое исследование оценки частоты развития сердечно-сосудистых событий при проведении лечения ситаглиптином у пациентов с сахарным диабетом типа 2 и неадекватным контролем гликемии». Фаза III.
	одобрить

	21
	ЭК-46508
	16.04.14
	448990-20-1/ЭС от: 15.04.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ CNTO136 ARA3005
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, в параллельных группах, исследование препарата CNTO 136 (Сирукумаб) вводимого подкожно в качестве монотерапии в сравнении с монотерапией Адалимумабом у пациентов с активным ревматоидным артритом"
	одобрить

	22
	ЭК-46509
	14.04.14
	20-2-447926/Р/ЭТ-З от: 07.04.2014 г. 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Глимепирид
	ГЛИ-1/1512013
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Глимепирид, таблетки 4 мг (производства ООО "Озон") и Амарил®", таблетки 4 мг (производства Санофи-Авентис С.п.А., Италия)
	одобрить

	23
	ЭК-46510
	16.04.14
	448365-20-1/ЭС-П от: 11.04.2014 г. 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	PPHM 1202
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором бавитуксимаб в комбинации с доцетакселом сравнивается с монотерапией доцетакселом в качестве второй линии терапии у пациентов с неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого IIIb-IV стадии (исследование SUNRICE)
	одобрить

	24
	ЭК-46511
	16.04.14
	448286-20-1/ЭС-П от: 11.04.2014 г. 
	"Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед" (Великобритания), г.Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	CSL627_1001
	"Открытое многоцентровое I/III фазы, с перекрестным дизайном исследование безопасности, эффективности и фармакокинетики рекомбинантного фактора свертывания крови VIII (rFVIII) в сравнении с рекомбинантным антигемофильным фактором VIII (rFVIII; МНН: октоког альфа) у пациентов с гемофилией А, и повторным исследованием фармакокинетики, безопасности и эффективности"
	одобрить

	25
	ЭК-46512
	16.04.14
	448367-20-1/ЭС-П от: 11.04.2014 г. 
	ООО "Медицинский Центр Пробиотек", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	08062013-Fozlz-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фозиноприл таблетки 20 мг (ООО "Изварино Фарма", Россия) и Моноприл таблетки 20 мг (Бристол-Майерс Сквибб Компани, США, произведено Бристол-Майерс Сквибб С.р.Л., Италия)
	одобрить

	26
	ЭК-46513
	16.04.14
	448033-20-1/ЭС-П от: 09.04.2014 г. 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	083-00
	«Мультицентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо- и метформин-контролируемое клиническое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности Ситаглиптина у детей с сахарным диабетом 2 типа и неадекватным гликемическим контролем».
	одобрить

	27
	ЭК-46514
	14.04.14
	447606-20-1/ЭС-П от: 08.04.2014
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 2, новой версии Информационного листка пациента
	А5481008
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, 3 фазы исследование препарата PD-0332991 (пероральный ингибитор CDK 4/6) совместно с Летрозолом с сравнении с плацебо совместно с Летрозолом при лечении ЭР (+), HER2 (-) рака молочной железы у женщин в постменопаузе, которым ранее не проводилась системная противоопухолевая терапия по поводу распространенного заболевания».
	одобрить

	28
	ЭК-46515
	14.04.14
	20-2-447857/Р/ЭТ-З от: 04.04.2014 г.
	ЗАО "Фармацевтическое предприятие "Оболенское""
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Зидивир
	18072013-ZID-001
	"Рандомизированное открытое перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препратаов Зидивир (ЗАО "ФП "Оболенское", Россия" и Комбивир® ("ГлаксоОперэйшенс Великобритания Лимитед", Великобритания), у здоровых добровольцев
	одобрить

	29
	ЭК-46516
	16.04.14
	448074-20-1/ЭС-П от: 09.04.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 03, новой версии Информационного листка пациента
	№ HGS1006-С1121
	"Рандомизированное двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, направленное на оценку эффективности и безопасности белимумаба в сочетании со стандартной терапией в сравнении с плацебо в сочетании со стандартной терапией при лечении взрослых пациентов, страдающих волчаночным нефритом в активной форме"
	одобрить

	30
	ЭК-46517
	16.04.14
	20-2-448303/Р/ЭТ-З от: 10.04.2014 г. 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Диклофенак
	DCF170913
	ОТКРЫТОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА ДИКЛОФЕКАК ГЕЛЬ ДЛЯ НАРУЖНОГО ПРИМЕНЕНИЯ 5% (ООО "ОЗОН", РОССИЯ), В СРАВНЕНИИ С ПРЕПАРАТОМ ДИКЛАК® ГЕЛЬ ДЛЯ НАРУЖНОГО ПРИМЕНЕНИЯ 5 % (ГЕКСАЛ АГ/САЛЮТАС ФАРМА ГМБХ, ГЕРМАНИЯ), У ПАЦИЕНТОВ С ОСТЕОАРТРОЗОМ КОЛЕННОГО СУСТАВА
	одобрить

	31
	ЭК-46518
	15.04.14
	448360-20-1/ЭС от: 10.04.2014
	представительство АО "Санофи-авентис групп", Франция
	об одобрении клин. исследования
	№ EFC13752
	"Открытое рандомизированное исследование с параллельными группами по оценке иммуногенности и безопасности монотерапии сарилумабом у больных активным ревматоидным артритом"
	одобрить

	32
	ЭК-46519
	15.04.14
	20-2-448097/Р/ЭТ-З от: 08.04.2014 г.
	ЗАО "Обнинская химико-фармацевтическая компания"
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Каберголин
	OXF-KBG-14
	"Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Каберголин, таблетки 0,5 мг, производства ЗАО "Обнинская химико-фармацевтическая компания", Россия, и Достинекс®, таблетки 0,5 мг, производства "Пфайзер Италия С.р.л.", Италия"
	одобрить

	33
	ЭК-46520
	16.04.14
	448941-20-1/ЭС от: 14.04.2014
	представительство компании "Айкон Холдингс", Ирландия
	об одобрении клин. исследования
	№ TV7820-CNS-20002
	"Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование фазы 2, проводимое в параллельных группах, по определению дозировки, оценке безопасности и эффективности придопидина, принимаего в дозах 45 мг, 67, мг, 90 мг и 112,5 мг два раза в сутки, в сравнении с плацебо для симптоматического лечения пациента с болезнью Хантингтона"
	одобрить

	34
	ЭК-46521
	16.04.14
	448693-20-1/ЭС от: 14.04.2014
	Компания ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	об одобрении клин. исследования
	№201211
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое 12-недельное исследование в параллельных группах с целью оценки эффективности Умеклидиниума/Вилантерола 62,5/25 мкг у пациентов с ХОБЛ»
	одобрить

	35
	ЭК-46523
	14.04.14
	20-2-447956/Р/ЭТ-З от 07.04.2014
	ОАО "ВЕРОФАРМ"
	об одобрении проведения клин. исследования
	20022014-FluVer-001
	"Открытое, рандомизированное, проводимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Ардалон капсулы 100 мг (ОАО "ВЕРОФАРМ", Россия) и Катадолон капсулы 100 мг ("Тева Фармацевтические Предприятия Лтд.", Израиль) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев
	одобрить

	36
	ЭК-46524
	14.04.14
	20-2-447915/Р/ЭТ-З от 07.04.2014
	Акционерное общество "КРКА, фармацевтический завод, д.д. Ново Место", Слования
	об одобрении проведения клин. исследования
	14-45/R
	"Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Фирмаста® НД 300 (гидрохлоротиазид + ирбесартан, 25 мг + 300 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АО «КРКА, д.д., Ново место», Словения) и препарата Коапровель® (гидрохлоротиазид + ирбесартан, 25 мг + 300 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, Санофи Винтроп Индустрия, Франция), у здоровых добровольцев"
	одобрить

	37
	ЭК-46526
	15.04.14
	447929-20-1/ЭС-П от 08.04.2014
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	BCD-022-02
	Международное многоцентровое двойное слепое рандомизированное, проводимое в два этапа клиническое исследование фармакокинетики, эффективности и безопасности препарата BCD-022 (ЗАО «БИОКАД», Россия) по сравнению с препаратом Герцептин (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария), применяемых в сочетании с паклитакселом у больных НЕR2-положительным метастатическим раком молочной железы
	одобрить

	38
	ЭК-46527
	16.04.14
	20-2-447988/Р/ЭТ-З от 08.04.2014
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс"
	об одобрении проведения клин. исследования
	РКИ 01-2014-ЭСТР
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное ,сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ЭСТРОВИСТА, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 60 мг (ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия, произведено ФАРМАТЕН С.А., Греция) и Эвиста, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 60 мг (Лилли С.А., Испания) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	39
	ЭК-46529
	16.04.14
	20-2-448175/Р/ЭТ-З от 09.04.2014
	ООО "Райфарм"
	об одобрении проведения клин. исследования
	FLOMOXEF_301
	"Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование 3 фазы по сравнению эффективности и безопасности внутривенных инфузий препарата фломоксеф с внутривенными инфузиями препарата цефепим при лечении пациентов с осложненными инфекциями мочевыводящих путей, включая пиелонефриты"
	одобрить

	40
	ЭК-46530
	16.04.14
	448366-20-1/ЭС от 11.04.2014
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	EC-FV-06
	Рандомизированное, двойное слепое исследование 3-й фазы, проводимое с целью изучения препарата Винтафолид (ЕС145) в комбинации с пегилированным липосомальным доксорубицином (ПЛД/Доксил/Келикс) в сравнении с монотерапией ПЛД у женщин с раком яичников, резистентным к препаратам платины
	одобрить

	41
	ЭК-46531
	16.04.14
	447826-20-1/ЭС от 11.04.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении проведения клин. исследования
	CSL627_3002
	"Открытое исследование фармакокинетики, эффективности и безопасности рекомбинантного одноцепочечного фактора VII у детей с тяжелой гемофилией А, фаза III"
	не одобрить

	42
	ЭК-46532
	16.04.14
	448929-20-1/ЭС от 14.04.2014
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед", Великобритания
	об одобрении проведения клин. исследования
	BAY 59-7939/16416
	Исследование препарата Ривароксабан, назначаемого в стандартной и сниженной дозе, в сравнении с терапией ацетилсалициловой кислотой при долгосрочной профилактике рецидивов клинических проявлений венозной тромбоэмболии у пациентов с признаками тромбоза глубоких вен и/или тромбоэмболии легочной артерии.
	одобрить

	43
	ЭК-46534
	21.04.14
	448944-20-1/ЭС-П от: 15.04.2014
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении поправки INT-2 к протоколу и новой версии Информационного листка пациента
	28431754 DIA3011
	«Рандомизированное, двойное слепое, проводимое в 5 параллельных группах в течение 26 недель многоцентровое исследование эффективности, безопасности и переносимости Канаглифлозина, назначаемого в сочетании с Метформином для проведения первичной комбинированной терапии пациентам с сахарным диабетом 2-го типа с недостаточным контролем гликемии при помощи диеты и физических нагрузок».
	одобрить

	44
	ЭК-46535
	21.04.14
	448668-20-1/ЭС-П от: 18.04.2014
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении поправки №3 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	CLCL161A2201
	Многоцентровое открытое рандомизированное исследование II фазы по изучению неоадъювантной еженедельной терапии паклитакселом в сочетании с препаратом LCL161 или без него у пациенток с тройным негативным раком молочной железы
	одобрить

	45
	ЭК-46536
	21.04.14
	448476-20-1/ЭС-П от: 14.04.2014
	ООО "АР-СИ-ТИ-ГЛОБАЛ"
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 02 и новой версии Информационного листка пациента
	1042-0603
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности ганаксолона в качестве адъювантной терапии у пациентов с фармакорезистентными парциальными припадками с последующим длительным периодом открытого лечения
	одобрить

	46
	ЭК-46537
	21.04.14
	448946-20-1/ЭС-П от: 15.04.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 2, новой версии Информационного листка пациента
	№ 331-12-283
	"Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое 12-недельное исследование фазы 3 по оценке эффективности, безопасности и переносимости 3 фиксированных доз Брекспипразола (ОРС-34712) при лечении пациентов с возбуждением на фоне деменции альцгеймеровского типа".
	одобрить

	47
	ЭК-46538
	21.04.14
	448948-20-1/ЭС от: 16.04.2014
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении клин. исследования
	№ 28431754DNE3001
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое, основанное на событиях исследование влияния канаглифлозина на исходы сердечно-сосудистой патологии и почечной недостаточности у пациентов с сахарным диабетом 2-го типа и диабетической нефропатией»


	одобрить

	48
	ЭК-46539
	21.04.14
	448943-20-1/ЭС-П от: 15.04.2014 г. 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	№ T705aUS316
	"Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность фавипиравира у взрослых пациентов с неосложненным гриппом".
	одобрить

	49
	ЭК-46540
	21.04.14
	448931-20-1/ЭС-П от: 15.04.2014 г. 
	Акционерное общество "КРКА, фармацевтический завод, д.д. Ново Место"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ KKL122012
	"Оценка эффективности препарата Нольпаза (Пантопразол) лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения в сравнении с препаратом Контролок (Пантопразол) порошок для приготовления раствора для внутривенного введения в отношении влияния на уровень внутрижелудочного рН, фармакодинамического маркера клинической эффективности, у здоровых добровольцев"
	одобрить

	50
	ЭК-46541
	21.04.14
	448368-20-1/ЭС-П от: 11.04.2014 г. 
	ООО "Медицинский центр Пробиотек", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	08062013-ROSI-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Розувастатин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (ООО "Изварино Фарма", Россия) и Крестор таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (АстраЗенека ЮК Лтд, Великобритания, произведено АйПиЭр Фармасьютикалс Инк. Пуэрто-Рико).
	одобрить

	51
	ЭК-46542
	23.04.14
	448930-20-1/ЭС-П от: 15.04.2014 г. 
	ООО Новартис Фарма
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	CBEZ235Z2401
	"Рандомизированное исследование II фазы по сравнению препарата BEZ235 с эверолимусом в лечении распространенных нейроэндокринных опухолей поджелудочной железы"
	одобрить

	52
	ЭК-46548
	21.04.14
	448671-20-1/ЭС-П от 15.04.2014
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	CBKM120D2204
	Исследование I фазы с поиском оптимальных доз и последующим переходом в рандомизированное, двойное слепое исследование II фазы по изучению карбоплатина и паклитаксела, в комбинации с бупарлисибом или без него, у ранее не получавших лечение пациентов с метастатическим немелкоклеточным раком легкого плоскоклеточного типа
	одобрить

	53
	ЭК-46549
	21.04.14
	448691-20-1/ЭС-П от 15.04.2014
	ЗАО "ГлаксаСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	BEL114055
	Многоцентровое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование для оценки безопасности, эффективности и фармакокинетики белимумаба (человеческого моноклонального анти-BLyS антитела) в сочетании со стандартной терапией у детей с системной красной волчанкой (СКВ).
	одобрить

	54
	ЭК-46550
	21.04.14
	448957-20-1/ЭС от 16.04.2014
	ЗАО "ГЕНЕРИУМ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	КИ-30/14
	"Проспективное, многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Октофактор, ЗАО "ГЕНЕРИУМ", Россия, у больных тяжелой и среднетяжелой формой гемофилии А"
	одобрить

	55
	ЭК-46551
	21.04.14
	448932-20-1/ЭС от 16.04.2014
	ООО "ПИК-ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	ПФ-ПАН-14
	"Двойное слепое сравнительное многоцентровое рандомизированное плацебо-контролируемое в параллельных группах клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Пантогам сироп 100 мг/мл (ООО "ПИК-ФАРМА", Россия) у детей возраста 6-12 месяцев с задержкой психомоторного развития вследствие перенесенного гипоксически-ишемического поражения центральной нервной системы"
	одобрить

	56
	ЭК-46552
	23.04.14
	449020-20-1/ЭС-П от 17.04.2014
	представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ" (Австрия)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	VRX-RET-E22-304
	«Многоцентровое, открытое, длительное исследование безопасности, переносимости и эффективности Ретигабина при лечении взрослых пациентов, страдающих эпилепсией с возникающими парциальными приступами» (продолжение исследования VRX-RET-E22-302).
	одобрить

	57
	ЭК-46553
	24.04.14
	447899-20-1/ЭС от 17.04.2014
	Пердставительство ООО "СинтерактХКР Дойчланд Гмбх", Германия
	об одобрении проведения клин. исследвоания
	М-13-038
	"Проспективное, рандомизированное, многоцентровое исследование для оценки эффективности и переносимости препарата ДуоТрав® у пациентов, ранее не достигших контроля при использовании бета-блокаторов"
	одобрить

	58
	ЭК-46554
	23.04.14
	449120-20-1/ЭС-П от 17.04.2014
	представительство компании ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	AI444-043
	Открытое исследование III фазы по изучению безопасности и эффективности препарата BMS-790052 в комбинации с пегилированным интерфероном альфа-2a и рибавирином у пациентов c сочетанной инфекцией вирусом гепатита С и вирусом иммунодефицита человека, ранее не получавших лечения по поводу гепатита С
	одобрить

	59
	ЭК-46555
	24.04.14
	20-2-448818/Р/ЭТ-З от 16.04.2014
	ОАО "АКРИХИН"
	об одобрении проведения клин. исследования
	BRZLD-01
	"Рандомизированное, одноэтапное, моноцентровое исследование терапевтической эквивалентности препарата Оптиламид (Лузомедикамента-Техническое фармацевтическое общество, Португалия) и препарата Азопт® ("с.а. Алкон-Куврер н.в.", Бельгия) у здоровых добровольцев"
	одобрить

	60
	ЭК-46556
	24.04.14
	449522-20-1/ЭС от 22.04.2014
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	М12-914
	"Рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы Карбоплатина и Паклитаксела, применяемого совместно и без ингибитора PARP Велипариба (АВТ-888), у HER-2 негативных пациентов с метастатическим или локально распространенным неоперабельным раком молочной железы, ассоциированым с мутацией гена BRCA"
	одобрить

	61
	ЭК-46557
	24.04.14
	20-2-448835/Р/ЭТ-З от 16.04.2014
	ООО "Орион Фарма"
	об одобрении проведения исследования
	2939143
	Открытое многоцентровое исследование III b фазы для оценки эффективности, безопасности и переносимости терапии препаратом Сталево® (леводопа/карбидопа/энтакапон - 200/50/200 мг) у пациентов с болезнью Паркинсона, осложненной и феноменом «истощения дозы».
	одобрить

	62
	ЭК-46558
	24.04.14
	20-2-448896/Р/ЭТ-З от: 17.04.2014 г.
	ЗАО ""ФП "Оболенское", Россия
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Плерен
	151113 - PLE - 001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Плерен, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг, производства ЗАО "ФП "Оболенское", Россия и Инспра®, таблетки, покрытые оболочкой 50 мг, производства Пфайзер Фармасьютикалз ЭлЭлСи, Пуэрто-Рико, США"
	одобрить

	63
	ЭК-46559
	23.04.14
	448936-20-1/ЭС-П от: 15.04.2014 г. 
	ЗАО "Байер", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	16216
	Лечение Дихлоридом радия-223 (Альфарадин) пациентов с кастрационно-резистентным (гормонорефрактерным) раком предстательной железы с костными метастазами
	одобрить

	64
	ЭК-46560
	24.04.14
	20-2-448731/Р/ЭТ-З от: 15.04.2014 г. 
	ОАО "Органика", Россия
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Венлафаксин Органика
	№2 - КИ/О
	"Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препаратов Венлафаксин Органика, таблетки 75 мг (производства ОАО "Органика", Россия), и Велаксин, таблетки 75 мг (производства ОАО "Фармацевтический завод ЭГИС", Венгрия), у здоровых добровольцев"
	одобрить

	65
	ЭК-46561
	29.04.14
	449271-20-1/ЭС-П от: 22.04.2014 г. 
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	BCD-031-01
	Международное многоцентровое открытое рандомизированное перекрестное клиническое исследование биоэквивалентности препаратов BCD-031 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Кселода® (Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария), при однократном приеме внутрь у больных колоректальным раком и раком молочной железы
	одобрить

	66
	ЭК-46565
	28.04.14
	449960-20-1/ЭС от 24.04.2014
	Представительство компании "Айкон Холдингс", Ирландия
	об одобрении проведения клин. исследования
	В3271004
	"Рандомизированное, двойное слепое фармакокинетическое исследование препарата PF-05280014 в комбинации с Таксотером и Карбоплатином в сравнении с Герцептином в комбинации с Таксотером и Карбоплатином в качестве неадъювантной терапии у пациентов с оперпбельным HER2-положительным раком молочной железы"
	одобрить

	67
	ЭК-46566
	28.04.14
	449095-20-1/ЭС-П от 22.04.2014
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследвоания
	CAIN457F2312
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы для демонстрации эффективности на 24 неделе подкожного введения секукинумаба (в предварительно заполненных шприцах) и для оценки эффективности, безопасности и переносимости секукинумаба у пациентов с активным псориатическим артритом в течение 5 лет»
	одобрить

	68
	ЭК-46570
	21.04.14
	448934-20-1/ЭС от 17.04.2014
	ЗАО "Биомапас", Литва
	ответ на замечание Совета по этике, вн. № 45434 (протокол № 68 от 10.09.13)
	ТР0503
	«Рандомизированное двойное слепое исследование, контролируемое активным препаратом, и открытое продолжение для определения эффективности, безопасности при длительном применении и переносимости препарата ТР05 в дозе 3,2 г/сут для лечения активного язвенного колита (ЯК)».
	одобрить

	69
	ЭК-46571
	21.04.14
	448669-20-1/ЭС-П от 15.04.2014
	ЗАО "Фарм-Синтез"
	об одобрении новых версий протокола и информационного листка пациента
	ZOL-12
	"Многоцентровое, проспективное, открытое исследование по оценке безопасности и фармакокинетики 3-х возрастающих доз радиофармацевтического препарата ЗОЛЕРЕН, 188 Re, оценке безопасности и эффективности препарата ЗОЛЕРЕН, 188 Re в сравнении с препаратом Стронций-89 хлорид у пациентов со злокачественными новообразованиями и метастазами в скелет
	одобрить

	70
	ЭК-46572
	24.04.14
	449184-20-1/ЭС от 21.04.2014
	ООО "Безен Хелскеа РУС", Россия
	об одобрении клинического исследования
	ВН201402
	«Международное многоцентровое, открытое, сравнительное исследование эффективности и безопасности интравагинального препарата, содержащего культуру лактобацилл, у пациенток с рецидивирующим вульвовагинальным кандидозом после терапии сертаконазолом».
	одобрить

	71
	ЭК-46575
	21.04.14
	449023-20-1/ЭС-П от 16.04.2014
	ООО «Эргомед Клиникал Рисеч», Россия
	об одобрении новых версий протокола и информационного листка пациента
	AEZS-108-050
	Рандомизированное контролируемое исследование для сравнительной характеристики AEZS-108 и доксорубицина как методов терапии второй линии по поводу местно-распространённого рецидивирующего или метастатического рака эндометрия.
	одобрить

	72
	ЭК-46576
	21.04.14
	448732-20-1/ЭС-П от 15.04.2014
	Представительство компании «СинтерактХКР Дойчланд ГмбХ», Германия
	об одобрении новых версий протокола и информационного листка пациента
	АОР 13007 
	«Рандомизированное, мультицентровое, слепое для пациента и спонсора, плацебо-контролируемое исследование фазы III по сравнению эффективности и безопасности Анагрелида ретард и плацебо у входящих в группу риска пациентов с эссенциальной тромбоцитемией»
	одобрить

	73
	ЭК-46577
	23.04.14
	448969-20-1/ЭС-П от 17.04.2014 
	ЗАО "ЭКОлаб"
	об одобрении новой версии протоколаи информационного листка пациента
	TER.03/12
	Открытое рандомизированное исследование по изучению эффективности и безопасности препаратов «ЭКО-Тербин спрей для наружного применения 1 %» (производитель ЗАО «ЭКОлаб», Россия) и «Ламизил спрей для наружного применсиня 1 %» (производитель Новартис Фарма С.А.С., Франция) у пациентов с разноцветным лишаем
	одобрить

	74
	ЭК-46579
	28.04.14
	449961-20-1/ЭС от 24.04.2014
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия,
	об одобрении проведения исследования
	1297.2
	«Эффективность, безопасность и иммуногенность препарата BI 695501, по сравнению с адалимумабом, у пациентов с активным ревматоидным артритом: рандомизированное двойное слепое исследование многократных доз с активным препаратом сравнения, проводимое в параллельных группах»,
	одобрить

	75
	ЭК-46580
	23.04.14
	449098-0-1/ЭС-П от 17.04.2014
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка пациента
	МО22982
	"Рандомизированное, многоцентровое, перекрестное исследованеи по оценке предпочтения пациента и удовлетворенности медицинских работников (МР) в отношении подкожного (п/к) введения трастузумаба при НЕR2-позитивной опухоли молочной железы на ранних стадиях (РМЖрс)"
	одобрить

	76
	ЭК-46581
	24.04.14
	20-2-448687/Р/ЭТ-З от 15.04.2014
	ООО "Остерос Биомедика"
	об одобрении проведения исследования
	ОВ-МВС-01
	Открытое нерандомизированное многоцентровое клиническое исследование безопасности, переносимости, фармакодинамики и фармакокинетики возрастающих доз препарата МВС-11 у пациентов с поражением костной ткани, индуцированным злокачественными новообразованиями, I фаза.
	одобрить

	77
	ЭК-46582
	06.05.14
	20-2-441139/Р/ЭТ-ИНФ от 24.04.2014
	Минздрав
	рассмотрение дополнительных материалов (ответ на замечания Совета по этике, вн. № , Протокол № от 21.01.2014
	PCV13/R01-13
	«Открытое рандомизированное клиническое исследование безопасности и иммуногенности однократного применения iпрепарата Пневмоксил 13 (вакцина пневмококковая полисахаридная, конъюгированная со столбнячным анатоксином, адсорбированная, 13-валентная 0,5 мл/доза, суспензия для внутримышечного введения, ОАО «Биомед» им. И.И. Мечникова, Россия; производитель ОАО «Фармстандарт- УфаВИТА», Россия) у здоровых добровольцев»
	одобрить

	78
	ЭК-46583
	28.04.14
	449099-20-1/ЭС-П от 22.04.2014
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка пациента
	BO25114
	Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по изучению эффективности и безопасности пертузумаба в комбинации с трастузумабом и химиотерапией у пациентов с HER2-положительным распространенным раком желудка и желудочно-пищеводного перехода.
	одобрить

	79
	ЭК-46586
	06.05.14
	450007-20-1/ЭС от 29.04.2014
	ООО "ПиЭСАй"
	ответ на замечания ФГБУ (В совете по этике одобрено б/з; Вн. № 46089, протокол № 77 от 11.02.2014 г.)
	TP-434-010
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, проводимое с применением плацебо к двум препаратам с целью сравнительной оценки эффективности и безопасности эравациклина и левофлоксацина при лечении осложненных инфекций мочевыводящих путей»
	одобрить

	80
	ЭК-46588
	05.05.14
	20-2-449344/Р/ЭТ-З от: 23.04.2014
	ООО "Сигардис Рус"
	об одобрении клин. исследования
	№ KI/0913-2
	"Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Иматиниб-сигардис, капсулы 100 мг (ООО "Сигардис Рус", Россия), и Гливек, капсулы 100 мг (Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	81
	ЭК-46589
	08.05.14
	20-2-449619/Р/ЭТ-З от 25.04.2014
	ООО "Ромфарма"
	об одобрении клинического исследования препарата Бимоптик Ромфарма
	250913-БИМ-005
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах не меньшей эффективности и безопасности препарата БИМОПТИК РОМФАРМ, капли глазные, 0,3 мг/мл (К.О. Ромфарм Компани С.Р.Л., Румыния) в сравнении с препаратом Ксалатан, капли глазные 0,005% (Пфайзер МФГ. Бельгия Н.В., Бельгия) у пациентов с офтальмогипертензией и первичной открытоугольной глаукомой
	одобрить

	82
	ЭК-46590
	08.05.14
	20-2-450017/Р/ЭТ-З от 30.04.2014
	ООО "МДА"
	об одобрении проведения исследования
	ВЕ-08-2013-ACT-CHLOR
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ангелетта, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 2 мг+0,03 мг, производитель «Лабораторное Леон Фарма С.А.», Испания и Белара®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 2 мг+0,03 мг, производитель Грюненталь ГмбХ, Германия.
	одобрить

	83
	ЭК-46591
	07.05.14
	450326-20-1/ЭС от 30.04.2014
	представительство компании Квинтайлс ГезмбХ, Австрия
	об одобрении клинического исследования препарата Бринзоламид+Бримонидин
	С-13-013
	Исследование эффективности и безопасности комбинированного препарата бринзоламида в концентрации 10 мг/мл и бримонидина в концентрации 2 мг/мл (суспензия, глазные капли) в сравнении с бринзоламидом (суспензия в концентрации 10 мг/мл, глазные капли) в сочетании с бримонидином (раствор в концентрации 2 мг/мл, глазные капли) при лечении пациентов с открытоугольной глаукомой или повышенным внутриглазным давлением
	одобрить

	84
	ЭК-46595
	28.04.14
	449634-20-1/ЭС от: 23.04.2014
	ООО «КЦР»
	об одобрении клин. исследования
	MabionCD20-001RA
	«Рандомизированное, двойное слепое, проводимое в параллельных группах исследование с целью сравнения биоэквивалентности препаратов MabionCD20® («Мабион С.А.») и Мабтера® (ритуксимаб, «Рош») у пациентов с ревматоидным артритом»
	одобрить

	85
	ЭК-46596
	28.04.14
	449956-20-1/ЭС от: 24.04.2014
	ЗАО "Байер"
	об одобрении клин. исследования
	№ 15396
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы дихлорида радия-223 в комбинации с абиратерона ацетатом и преднизоном/преднизолоном у пациентов, не получавших химиотерапию, с бессимптомным или малосимптомным кастрационно-резистентным раком предстательной железы (КРРПЖ) с преимущественным метастазированием в кости""
	одобрить

	86
	ЭК-46597
	24.04.14
	20-2-448915/Р/ЭТ-З от: 17.04.2014
	ООО "Атолл"
	об одобрении клин. исследования
	№ SPL001
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Спиронолактон, таблетки, 25 мг (ООО "Озон", Россия) в сравнении с препаратом Верошпирон, таблетки, 25 мг (ОАО "Гедеон Рихтер", Венгрия"
	одобрить

	87
	ЭК-46598
	24.04.14
	20-2-448722/Р/ЭТ-З от: 15.04.2014
	ООО "Вириом"
	об одобрении клин. исследования
	№ БЭ-08/14
	"Рандомизированное открытое перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов зидовудин+ламивудин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг+150 мг (ООО "Вириом", Россия) и Комбивир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг+150 мг (ВИИВ Хелскер Великобритания Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев".
	одобрить

	88
	ЭК-46599
	24.04.14
	449576-20-1/ЭС от: 21.04.2014
	представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Бельгия
	об одобрении клин. исследования
	№ 54767414MMY3003
	"Исследование III фазы терапии даратумумабом, леналидомидом и дексаметазоном в сравнении с терапией леналидомидом и дексаметазоном у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественой миеломой"
	одобрить

	89
	ЭК-46600
	28.04.14
	20-2-420432/Р/ЭТ-З от: 22.04.2014
	Общество с ограниченной ответственностью "Вирфарм"
	об одобрении клин. исследования
	№ ИМВШ-1
	"Слепое рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование препарата иммуваг у пациенток с диагнозом неспецифический кольпит"
	не одобрить

	90
	ЭК-46601
	23.04.14
	20-2-448264/Р/ЭТ-З от: 10.04.2014
	ООО "МедПро"
	об одобрении клин. исследования
	№ РБЭ-1
	Рандомизированное, открытое, перекрестое исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекаоственных препаратов Редуксин Форте и Редуксин Мет у здоровых добровольцев при их однократном приеме натощак"
	одобрить

	91
	ЭК-46602
	12.05.14
	448938-20-1/ЭС-П от: 15.05.2014
	Компания «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) Представительство в г. Москве
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	MO22923
	«Глобальное исследование для оценки добавления бевацизумаба к терапии карбоплатином и паклитакселом в качестве первой линии у пациенток с эпителиальным раком яичника, раком фаллопиевой трубы и первичным раком брюшины».
	одобрить

	92
	ЭК-46603
	12.05.14
	450016-20-1/ЭС-П от 30.04.2014
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	116796 (ZOSTER-033)
	Открытое, нерандомизированное, многоцентровое клиническое исследование III фазы, проводимое с целью оценки иммуногенности и безопасности кандидатной вакцины НZ/su производства ГлаксоСмитКляйн (ГСК) Байолоджикалз, предназначенной для профилактики опоясывающего герпеса и назначаемой внутримышечно по схеме в месяц О и в месяц 2 участникам в возрасте ≥ 50 лет с эпизодом опоясывающего герпеса в анамнезе
	одобрить

	93
	ЭК-46604
	12.05.14
	450106-20-1/ЭС-П от 05.05.2014
	АО "Санофи-авентис групп", Франция
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	MIPO3801011
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности 2-х режимов дозирования мипомерсена у пациентов с семейной гиперхолестеринемией и недостаточным контролем уровня холестерина липопротеинов низкой плотности
	одобрить

	94
	ЭК-46605
	12.05.14
	449425-20-1/ЭС-П от 23.04.2014
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CMEK162A2301
	Исследование NEMO (NRAS меланома и MEK ингибитор): рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование III фазы по сравнению эффективности препарата MEK162 и дакарбазина в двух терапевтических группах пациентов с распространенной нерезектабельной или метастатической меланомой c с мутацией в гене NRAS
	одобрить

	95
	ЭК-46606
	12.05.14
	450117-20-1/ЭС от 06.05.2014
	ООО "НПЦ Пробиотек", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Ксалатамакс (Латанопрост)
	29112013-XLT-001
	Рандомизированное, активно-контролируемое, с параллельными группами, слепое для оценивающего исследователя, исследование эффективности и безопасности препарата Ксалатамакс, капли глазные 0,005% производства АО "Ядран" Галенский Лабораторий, Хорватия в сравнении с препаратом Ксалатан, капли глазные 0,005% производства Пфайзер МФГ. Бельгия Н.В., Бельгия у пациентов с первичной открытоугольной глаукомой
	одобрить

	96
	ЭК-46607
	08.05.14
	20-2-450054/Р/ЭТ-З от 30.04.2014
	ООО "САЛЮР-ФАРМА"
	об одобрении проведения клин. исследования
	МА/0612-1
	"Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Вестинорм (Бетагистин) таблетки 24 мг (ПАО "Фармак", Украина) и Бетасерк® таблетки 24 мг (Эбботт Хелскеа САС, Франция) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	97
	ЭК-46611
	13.05.14
	450487-20-1 от 07.05.2014
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	ответ на замечания Совета по этике (было одобрено на заседании 11.03.2014 от ЭК-46132)
	MEA117106
	"Меполизумаб в сравнении с плацебо в качестве дополнительной терапии пациентов с частыми обострениями ХОБЛ"
	одобрить

	98
	ЭК-46612
	13.05.14
	449963-20-1 от 07.05.2014
	Филиал ООО «КлинСтар Европа» (США), Россия
	об одобрении клинического исследования препарата SAN-300 (jтвет на замечания Совета по этике)
	C2013-0302
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с использованием нарастающих доз для оценки безопасности, фармакокинетики, фармакодинамики и эффективности возрастающих доз препарата SAN-300 у пациентов с активным ревматоидным артритом, с неадекватным ответом на болезньмодифицирующие противоревматические препараты
	одобрить

	99
	ЭК-46613
	13.05.14
	20-2-450186/Р/ЭТ-З от 06.05.2014
	ЗАО "Фарм-Синтез", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Целлексин-Про
	Cell-Pro-3
	Открытое клиническое исследование по оценке безопасности и переносимости 3-х возрастающих доз препарата "Целлексин-Про" у здоровых добровольцев
	не одобрить

	100
	ЭК-46614
	13.05.14
	20-2-450138/Р/ЭТ-З от 06.05.2014
	Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд., Индия
	об одобрении клинического исследования препарата Иматиниб
	SPIL-2014-02
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Иматиниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг, ("Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд.", Индия) и Гливек, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг (Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	101
	ЭК-46615
	13.05.14
	20-2-448985/Р/ЭТ-З от 06.05.2014
	ОАО "Усолье-Сибирский химико-фармацевтический завод"
	об одобрении клинического исследованияч препарата Фенибут
	FEN/B01-13
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фенибут, таблетки 250 Мг (ОАО "Усолье-Сибирский ХФЗ", Россия) и Фенибут, таблетки 250 Мг (АО "Олайнфарм", Латвия) рандомизированным перекрестным методом у здоровых добровольцев
	одобрить

	102
	ЭК-46618
	16.05.14
	20-2-449613/Р/ЭТ-З от 05.05.2014
	ФГБОУ ВПО "Московский государственный университет им. М.В. Ломоносова", факультет фундаментальной медицины
	об одобрении клинического исследования препарата Иннервин
	ИН31/03-14
	Изучение безопасности и переносимости применения препарата ИННЕРВИН у здоровых добровольцев
	одобрить
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