Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 85 от 24.06.2014 г.
	№
	Внутрен-ний №
	№ задания Минздрава РФ
	Дата поступления в Совет по этике
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-46661
	23.05.14
	20-2-451467/Р/ЭТ-З от 19.05.2014г.
	представительство Ипка Лабораториз Лимитед
	об одобрении клинического исследования препарата Люфи
	22102012-LUF-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов "Люфи", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг, производства "ИПКА Лабораториз лимитед", Индия и "Таваник", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг, производства "САНОФИ-АВЕНТИС ДОЙЧЛАНД ГмбХ", Германия
	одобрить 

	2
	ЭК-46665
	22.05.14
	451749-20-1/ЭС от: 19.05.2014
	Филиал ООО "КлинСтар Европа", США
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Рифаксимин SSD
	RNLC2131
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование с подбором диапазона доз для оценки эффективности и безопасности рифаксимина в таблетках, содержащих растворимую твердую дисперсию (SSD), применяемого для профилактики осложнений у пациентов с ранней декомпенсацией цирроза печени"
	одобрить 

	3
	ЭК-46666
	23.05.14
	20-2-450015/Р/ЭТ-З от: 16.05.2014 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клиничесого исследования препарата Гидрохлортиазид + Каптоприл
	СНТ001
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Гидрохлортиазид + Каптоприл, таблетки, 25 мг + 50 мг (ООО "Озон", Россия) в сравнении с препаратом Капозид®, таблетки, 25 мг + 50 мг (ОАО "Химико-фармацевтический комбинат "АКРИХИН", Россия)"
	одобрить 

	4
	ЭК-46667
	26.05.14
	20-2-451657/Р/ЭТ-З от: 19.05.2014 
	ОАО "Татхимфармпрепараты", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Парацетамол
	10032014-ParTat-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Парацетамол сироп (ОАО "Татхимфармпрепараты", Россия) и Эффералган® сироп ("Бристол-Майерс Сквибб", Франция)
	одобрить 

	5
	ЭК-46668
	23.05.14
	20-2-449167/Р/ЭТ-З от: 16.05.2014 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Нимесулид
	09122013/III
	"Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Нимесулид, гель для наружного применения 1%, (ООО "Озон", Россия), в сравнении с препаратами Найз®, гель для наружного применения 1 %, (Д-р Реддис Лабораторис Лтд., Индия), у пациентов с остеоартрозом коленного сустава"
	одобрить 

	6
	ЭК-46669
	27.05.14
	20-2-451862/Р/ЭТ-З от: 21.05.2014 
	ООО "НьюВак", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Иматиниб
	БЭ-04/13
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Иматиниб, капсулы 100 мг (ООО "НьюВак", Россия) и Гливек®, капсулы 100 мг (Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить 

	7
	ЭК-46671
	22.05.14
	20-2-451312/Р/ЭТ-З от 16.05.2014
	ОАОК "Торговый дом Аллерген"
	об одобрении клин. исследования
	№ 042014-HIB-001
	"Рагндомизированное, контролируемое, двойное слепое, многоцентровое исследование III фазы для оценки иммуногенности, реактогенности и безопасности коньюгированной вакцины для профилактики инфекций, вызываемых Haemophilus influenzae типа b Вэл-Хиб ("Юйси Вэлвакс Биотекнолоджи Ко.,Лтд", Китай) в сравнении с вакциной Акт-ХИБ ("Санофи Пастер С.А.", Франция) при 3-кратной первичной вакцинации в возрасте 3, 4,5 и 6 месяцев у здоровых детей в Российской Федерации"
	одобрить 

	8
	ЭК-46678
	28.05.14
	451940-20-1/ЭС-П от 21.05.2014
	представительство компании "ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД", Великобритания
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	GS-US-295-0203
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование фазы 2 по оценке эффективности и безопасности препарата GS-6624 в комбинации со схемой FOLFIRI в качестве терапии второй линии у пациентов с метастатической колоректальной аденокарциномой с мутацией гена KRAS, у которых выявлено прогрессировать заболевания после терапии первой линии по схеме, содержащей Оксалиплатин и Фторпиримидин».
	одобрить 

	9
	ЭК-46679
	28.05.14
	451944-20-1/ЭС-П от 21.05.2014г.
	представительство компании "Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного лситка пациента
	GS-US-324-0101
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 2-й фазы для оценки эффективности и безопасности применения препарата GS-6624 в сочетании с гемцитабином в качестве первой линии лечения метастатической аденокарциномы поджелудочной железы"
	одобрить 

	10
	ЭК-46681
	28.05.14
	452075-20-1/ЭС от 22.05.2014
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата AZD9291
	D5160C00003
	Открытое рандомизированное исследование III фазы сравнения препарата AZD9291 и двухкомпонентной химиотерапии на основе производных платины у пациентов с местнораспространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого, у которых произошло прогрессирование заболевания на ранее проводившейся терапии ингибиторами тирозинкиназы рецепторов эпидермального фактора роста, с наличием мутации T790M гена рецепторов эпидермального фактора роста в опухолевой ткани
	одобрить 

	11
	ЭК-46683
	28.05.14
	451849-20-1/ЭС-П от 23.05.2014
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новых материалов для пациента, новых версий Информационного листка пациента
	BRF113683
	Рандомизированное открытое исследование III фазы сравнения GSK118436 с химиотерапией дакарбазином у пациентов, не получавших терапию по поводу распространенной (III стадия) или метастатической (IV стадия) меланомы, характеризующейся положительным статусом по мутациям BRAF V600E/K.
	одобрить 

	12
	ЭК-46684
	29.05.14
	451158-20-1/ЭС-П от 20.05.2014
	ООО "Премьер Ресеч", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного лситка 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 

	13
	ЭК-46687
	23.05.14
	451964-20-1/ЭС от 21.05.2014
	ООО "ПиЭСАй",Россия
	об одобрении проведения исследования
	LJPC-501-CS-5001
	«Исследование I фазы с целью оценки препарата LJPC-501, вводимого пациентам с гепаторенальным синдромом (ГРС)»
	не одобрить

	14
	ЭК-46689
	26.05.14
	20-2-451677/Р/ЭТ-З от 20.05.2014
	ОАО "Биосинтез"
	об одобрении проведения исследования
	EXP-I-03/14
	Открытое сравнительное перекрестное клиническое исследование фармакокинетики, фармакодинамики и переносимости при однократном внутривенном или подкожном введении препаратов Эноксапарин (ОАО «Биосинтез», Россия) и Клексан® («Санофи Винтроп Индустрия», Франция) здоровым добровольцам
	одобрить 

	15
	ЭК-46691
	29.05.14
	452303-20-1/ЭС-П от 26.05.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	GO28399
	Открытое, расширенное (продленное) исследование терапии Вемурафенибом пациентов с положительными на мутацию BRAFV600 злокачественными опухолями, ранее включенных в предшествующий протокол по изучению Вемурафениба
	одобрить 

	16
	ЭК-46692
	29.05.14
	20-2-451902/Р/ЭТ-З от 23.05.2014
	Роутек Лимитед, Великобритания
	об одобрении клинического исследования препарата Валацикловир
	VCV/2014-1
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Валацикловир таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг (Вивимед Лабс Лимитед, Индия) в сравнении с препаратом Валтрекс, таблетки покрытые пленочной оболочкой 500 мг (ГлаксоСмитКляйн Фармасьютикалз СА, Польша)
	одобрить 

	17
	ЭК-46693
	29.05.14
	451471-20-1/ЭС-П от 26.05.2014
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	E7080-G000-303
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое с целью изучения препарата ленватиниб (E7080) у пациентов с дифференцированным раком щитовидной железы, рефрактерным к терапии радиоактивным йодом» (исследование SELECT).
	одобрить 

	18
	ЭК-46694
	30.05.14
	20-2-452184/Р/ЭТ-З от 26.05.2014
	представительство Софарма АО в Москве
	об одобрении клинического исследования препарата Сарифезон
	01022014-PPCSoph-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Сарифезон таблетки 50 мг + 250 мг + 150 мг (Софарма АО, Болгария) и Саридон таблетки 50 мг + 250 мг + 150 мг (ЗАО Байер, Россия)
	одобрить 

	19
	ЭК-46695
	30.05.14
	452404-20-1/ЭС-П от 27.05.2014
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	EGF108919
	Рандомизированное, открытое, III фазы исследование химиотерапии на основе таксанов с лапатинибом или трастузумабом в качестве терапии первой линии у пациенток с HER2/neu позитивным метастатическим раком молочной железы?.
	одобрить 

	20
	ЭК-46696
	30.05.14
	451604-20-1/ЭС-П от 27.05.2014
	представительство компании "Фарм Рисерч ассошиэйтс Россия Лимитед", Великобритания
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного лситка пациента
	ARN-509-003
	Мультицентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование III фазы препарата ARN-509, у мужчин с неметастатическим раком предстательной железы, резистентным к кастрации
	одобрить 

	21
	ЭК-46697
	30.05.14
	20-2-452279/Р/ЭТ-З от 28.05.2014
	ООО "Атолл"
	об одобрении клинического исследования препарата Сульфасалазин
	LAZI14
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Сульфасалазин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг (ООО "Озон", Россия) и Сульфасалазин таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг (КРКА, д.д., Ново место, Словения)
	одобрить 

	22
	ЭК-46704
	04.06.14
	20-2-449155/Р/ЭТ-З от 29.05.2014
	ООО "БиоЛаб 612"
	об одобрении клинического исследования препарата CBLB612
	BLB-612-HP
	Простое слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование I фазы по изучению безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики препарата CBLB612 у здоровых добровольцев при однократном подкожном введении
	одобрить 

	23
	ЭК-46706
	28.05.14
	451361-20-1/ЭС-П от 23.05.2014
	представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 01, новой версии информационного листка пациента
	E7080-G000-304
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование III фазы, проводимое с целью сравнительной оценки эффективности и безопасности ленватиниба и сорафениба при проведении терапии первой линии пациентам с нерезектабельным печеночно-клеточным раком
	одобрить 

	24
	ЭК-46707
	28.05.14
	451245-20-1/ЭС-П от 19.05.2014
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении внесения изменений в метариалы клин. Исследования
	NN9535-3623
	"Эффективность и безопасность семаглутида при применении один раз в неделю по сравнению с плацебо у пациентов c сахарным диабетом 2 типа, не получающих сахароснижающей терапии" (SUSTAIN 1-Монотерапия)"
	одобрить 

	25
	ЭК-46708
	29.05.14
	452203-20-1/ЭС-П от: 26.05.2014 
	Научно-исследовательская организация "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	211LE201
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости препарата BIIB023 у пациентов с волчаночным нефритом», II фаза.
	одобрить 

	26
	ЭК-46709
	02.06.14
	20-2-450467/Р/ЭТ-З от: 21.05.2014 
	ООО "ФармаРег", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ремифирен
	PRM002/H-01
	"Рандомизированное, простое слепое, проводимое в двух параллельных группах клиническое исследование фармакокинетики, безопасности, переносимости препарата Ремифирен, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий, в сравнении с препаратом Ремикейд® (инфликсимаб), лиофилизат для приготовления раствора для инфузий"
	не одобрить

	27
	ЭК-46710
	28.05.14
	450479-20-1/ЭС-П от 13.05.2014
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	26866138-LYM-3002
	«Рандомизированное открытое многоцентровое исследование 3 фазы применения комбинации препаратов Ритуксимаб, Циклофосфамид, Доксорубицин, ВЕЛКЕЙД и Преднизон (VcR-CAP) в сравнении с комбинацией Ритуксимаб, Циклофосфамид, Доксорубицин, Винкристин и Преднизон (R CHOP) у пациентов с впервые выявленной лимфомой из клеток мантийной зоны, которым не показана трансплантация костного мозга».
	одобрить 

	28
	ЭК-46712
	30.05.14
	20-2-452142/Р/ЭТ-З от: 26.05.2014 
	Фами Кэр Лимитед, Индия
	об одобрении проведения клинич. исследования препарата Дезоден
	DEZ-FC-14
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Дезоден, таблетки покрытые пленочной оболочкой 2 мг + 0,03 мг, производства "Фами Кэр Лимитед", Индия, и препарата Силует®, таблетки покрытые пленочной оболочкой 2 мг + 0,03 мг, производства ОАО "Гедеон Рихтер", Венгрия
	одобрить 

	29
	ЭК-46713
	28.05.14
	450960-20-1/ЭС-П от 16.05.2014
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CMEK162B2301
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование III фазы по сравнению комбинированной терапии препаратами MEK162 и LGX818, монотерапии препаратом LGX818 и монотерапии вемурафенибом у пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой при наличии мутаций BRAF V600»
	одобрить 

	30
	ЭК-46714
	28.05.14
	451071-20-1/ЭС-П от: 15.05.2014 
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	NN7008-3568
	«Безопасность и Эффективность N8 в предупреждении и лечении «по требованию» эпизодов кровотечения у пациентов с гемофилией А. Суб-исследование: Безопасность и Эффективность N8 в предупреждении и лечении кровотечений в ходе хирургических вмешательств у пациентов с гемофилией А»
	одобрить 

	31
	ЭК-46715
	28.05.14
	451152-20-1/ЭС-П от: 16.05.2014 
	АО "Санофи-авентис групп"(Франция)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	EFC11319
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование в параллельных группах для оценки развития сердечно-сосудистых событий на фоне лечения ликсисенатидом пациентов с II типом сахарного диабета после перенесенного острого коронарного синдрома».
	одобрить 

	32
	ЭК-46716
	28.05.14
	450380-20-1/ЭС-П от 13.05.2014
	ООО "Докумедс", Латвия
	об одобрении новой версии протокола
	1220.48
	«Открытое исследование, III фазы, с применением препарата BI 201335 один раз в день в дозе 240 мг в течение 24 недель в сочетании с пегилированным интерфероном-α (Пег-ИФ) и рибавирином (РБВ) у пациентов с генотипом 1 хронической инфекции гепатита С, у которых предыдущее лечение Пег-ИФ / РБВ было не эффективным».
	одобрить 

	33
	ЭК-46717
	06.06.14
	451073-20-1/ЭС-П от: 16.05.2014 
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	NN7008-3809
	Безопасность и эффективность препарата туроктоког альфа в профилактике и лечении кровотечений пациентов детского возраста с гемофилией А, не получавших ранее лечения
	одобрить 

	34
	ЭК-46718
	28.05.14
	451413-20-1/ЭС-П от 23.05.2014
	корпорация "Селджен Интернэшнл Холдингз Корпорэйшн", США
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CC-4047-SSС-001
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, подтверждающее концепцию исследование фазы II по оценке безопасности, переносимости, фармакокинетики, фармакодинамики, а также эффективности Помалидомида (СС-4047) у пациентов с системной склеродермией, сопровождающейся интерстициальной болезнью легких»
	одобрить 

	35
	ЭК-46719
	29.05.14
	451363-20-1/ЭС-П от: 23.05.2014 
	Научно-исследовательская организация "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	C14012
	Международное многоцентровое рандомизированное, открытое исследование III фазы, проводимое в двух группах пациентов с рецидивирующей или рефрактерной периферической Т-клеточной лимфомой с целью сравнительной оценки терапии алисертибом (препаратом MLN8237) и монотерапии препаратом по выбору исследователя
	одобрить 

	36
	ЭК-46720
	28.05.14
	451738-20-1/ЭС-П от: 23.05.2014 
	Представительство Фармацевтического завода "Польфарма" АО
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	ZLDR-01
	"Многоцентровое рандомизированное открытое клиническое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности препарата Золедроновая кислота - Акри (Страйдс Арколаб Польша ООО, Польша) по сравнению с препаратом Зомета (Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария) у больных метастатическим раком легкого или раком молочной железы"
	одобрить 

	37
	ЭК-46721
	29.05.14
	451945-20-1/ЭС-П от: 26.05.2014 
	ОАО "Химико-фармацевтический комбинат "АКРИХИН" (ОАО "АКРИХИН")"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	PAS-01
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ПАС-Акри®, гранулы, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 800 мг/г (ОАО «АКРИХИН», Россия), и НАТРИЯ ПАРА-АМИНОСАЛИЦИЛАТ, гранулы, покрытые оболочкой для приема внутрь, содержащие 80 % натрия пара-аминосалицилата (ОАО «Фармасинтез», Россия), с участием здоровых добровольцев»
	одобрить 

	38
	ЭК-46722
	06.06.14
	451674-20-1 /ЭС-П от 27.05.2014
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента (превичный № протокола 018; при выпуске поправки № редактируется )
	018-06
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование для оценки сердечно-сосудистых результатов после лечения пациентов с диабетом II типа препаратом МК-3102»
	одобрить 

	39
	ЭК-46723
	29.05.14
	452076-20-1/ЭС-П от: 23.05.2014 
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	20110144
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности Бродалумаба у пациентов с псориатическим артритом: AMVISION-2"
	одобрить 

	40
	ЭК-46724
	28.05.14
	452077-20-1/ЭС-П от: 23.05.2014 
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	20090406
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки эффективности, безопасности и влияния Бродалумаба на рентгенографическое прогрессирование у пациентов с псориатическим артритом: AMVISION-1"
	одобрить 

	41
	ЭК-46725
	30.05.14
	451646-20-1/ЭС-П от: 28.05.2014 
	Научно-исследовательская организация "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	1301.5
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование I фазы, проводимое в параллельных группах пациентов с фолликулярной лимфомой с низкой опухолевой массой с целью сравнительной оценки фармакокинетических и фармакодинамических свойств препарата BI 695500 и Ритуксимаба (Мабтеры®) при проведении индукционной химиотерапии первой линии».
	одобрить 

	42
	ЭК-46726
	30.05.14
	451654-20-1/ЭС-П от 28.05.2014
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	AI452-016
	Долгосрочное проспективное исследование по оценке отдаленных результатов терапии хронического гепатита С у пациентов, ранее принимавших участие в клинических исследованиях с применением препарата Пегинтерферон Лямбда-1a (БМС-914143)
	одобрить 

	43
	ЭК-46727
	28.05.14
	452034-20-1/ЭС-П от: 23.05.2014 
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	PH3-01
	"Исследование НейВакса™, применяемого для профилактики рецидивов рака молочной железы на ранней стадии заболевания с поражением лимфатических узлов при низком или среднем уровне экспрессии рецепторов HER2 (кодовое название исследования «PRESENT»)"
	одобрить 

	44
	ЭК-46728
	28.05.14
	452171-20-1/ЭС-П от 23.05.2014
	ЗАО "Байер", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	№16349
	"Открытое неконтролируемое исследование II фазы ингибитора PI3K BAY 80-6946, вводимого внутривенно, у пациентов с рецидивом индолентной или агрессивной неходжкинской лимфомы"
	одобрить 

	45
	ЭК-46729
	30.05.14
	451480-20-1/ЭС-П от: 27.05.2014 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	SAS115359
	SAS115359, исследование безопасности и эффективности комбинированного ингаляционного препарата флутиказона пропионат/ салметерол в сравнении с ингаляционным препаратом флутиказона пропионат при лечении подростков и взрослых пациентов c бронхиальной астмой
	одобрить 

	46
	ЭК-46730
	30.05.14
	452403-20-1/ЭС-П от 28.05.2014
	представительство компании «ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД» (Великобритания),
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	20120265
	Рандомизированное двойное слепое исследование 3-й фазы для оценки эффективности и безопасности препарата АВР 215 в сравнении с бевацизумабом у пациентов с распространенным немеллкоклеточным раком легких
	одобрить 

	47
	ЭК-46731
	29.05.14
	450868-20-1/ЭС-П от 16.05.2014
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	№ H8O-MC-GWDQ
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое клиническое исследование по оценке сердечно-сосудистых исходов при применении препарата эксенатид один раз в неделю у пациентов с сахарным диабетом 2 типа».
	одобрить 

	48
	ЭК-46732
	28.05.14
	451890-20-1/ЭС от 22.05.2014
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ С-ОКМ2013-02
	"Многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование по изучениюэффективности и безопасности препарата Окомистин, капли глазные, ушные, назальные 0,01% (ООО "Инфамед") в сравнении спрепаратом Хлоркексидин, раствор для местного и наружного применения 0,05% (ЗАО "Производственная фармацевтическая компания Обновление"), применяемого на фоне базисной терапии у пациентов с острым синуситом/риносунуситом".
	одобрить 

	49
	ЭК-46733
	28.05.14
	452150-20-1/ЭС от 23.05.2014
	ООО "Добролек", Россия
	об одобрении проведения исследования
	001-Retux-14
	«Рандомизированное сравнительное двойное слепое многоцентровое международное клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Кикузубам® (Ритуксимаб), раствор для инъекций (Пробиомед С.А. де К.В., Мексика) в сравнении с препаратомМабтера® (Ритуксимаб), концентрат для приготовления раствора для инфузий (Ф. Хоффманн~Ля Рош Лтд., Швейцария) в комбинации с режимом химиотерапии CVP (Циклофосфамид, Винкристин, Преднизолон) или CHOP (Циклофосфамид, Доксорубицин, Винкристин, Преднизолон) у взрослых пациентов с СВ20-положительной неходжкинской лимфомой».
	одобрить 

	50
	ЭК-46734
	23.05.14
	450735-20-1 /ЭС от 23.05.2014
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении проведения исследования
	CHS-0214-02
	«Двойное слепое, рандомизированное исследование в параллельных группах, с активным контролем, для сравнения эффективности и безопасности CHS-0214 и Энбрела® у пациентов с ревматоидным артритом и неадекватным ответом на лечение Метотрексатом».
	одобрить 

	51
	ЭК-46735
	28.05.14
	451891-20-1/ЭС от 22.05.2014
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№С-ОКМ2013-01
	"Многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Окомистин, капли глазные, ушные, назальные 0,01% (ООО "Инфамед") в сравнении с препаратом Йодинол, раствор для местного и наружного применения (ЗАО "Казанская фармацевтическая фабрика"), применяемого на фоне базисной терапии у пациентов с наружным отитом"
	одобрить 

	52
	ЭК-46736
	29.05.14
	20-2-451875/Р/ЭТ-З от 23.05.2014
	ООО "Изварино Фарма"
	об одобрении проведения исследования
	10042014-Fosflz-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Урофосцин гранулы для приготовления раствора для приема внутрь (ООО «Изварино Фарма», Россия) и Монурал® гранулы для приготовления раствора для приема внутрь (Замбон Свитцерланд Лтд., Швейцария)
	одобрить 

	53
	ЭК-46738
	29.05.14
	451072-20-1/ЭС-П от 16.05.2014 
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении поправки 1 к протоколу, новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	NN5401-3816
	Исследование эффективности и безопасности инсулина деглудек/инсулина аспарт один раз в день плюс инсулин аспарт с остальными приемами пищи в сравнении с инсулином детемир один или два раза в день плюс инсулин аспарт в связи с приемами пищи у детей и подростков с сахарным диабетом 1 типа
	одобрить 

	54
	ЭК-46739
	30.05.14
	451948-20-1/ЭС-П от 28.05.2014
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CQVA149A3401
	«Проспективное, многоцентровое, 12-недельное, рандомизированное открытое исследование с целью оценки эффективности и безопасности гликопиррония (50 мкг 1 раз в день) или фиксированной комбинации индакатерола малеата и гликопиррония бромида (110/50 мкг 1раз в день) в отношении симптомов и состояния здоровья у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ) средней тяжести при переходе от любой стандартной терапии»
	одобрить 

	55
	ЭК-46740
	28.05.14
	451943-20-1/ЭС-П от 23.05.2014 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении поправки 3 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	BO21005
	МНОГОЦЕНТРОВОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ОТКРЫТОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ТРЕТЬЕЙ ФАЗЫ ПО СРАВНЕНИЮ ЭФФЕКТИВНОСТИ ЛЕЧЕНИЯ GA101 В КОМБИНАЦИИ С CHOP (G-CHOP) ЛИБО РИТУКСИМАБА С CHOP (R-CHOP) У ПАЦИЕНТОВ С CD20-ПОЗИТИВНОЙ ДИФФУЗНОЙ В-КРУПНОКЛЕТОЧНОЙ ЛИМФОМОЙ (DLBCL), РАНЕЕ НЕ ПОЛУЧАВШИХ ЛЕЧЕНИЕ
	одобрить 

	56
	ЭК-46741
	30.05.14
	451915-20-1/ЭС-П от 27.05.2014
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	PHI113747
	Многоцентровое, рандомизированное исследование Фазы 2B, проводящееся в течение 24 недель в параллельных группах, с группами активного контроля для оценки безопасности и эффективности препарата GSK1278863 у пациентов с анемией, ассоциированной с хронической болезнью почек, не находящихся на гемодиализе
	одобрить 

	57
	ЭК-46742
	26.05.14
	452202-20-1/ЭС-П от 26.05.2014
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	ITCA 650-CLP-107а
	Рандомизированное, многоцентровое исследование для оценки сердечно-сосудистых событий при применении ITCA 650 у пациентов, получающих стандартную терапию по поводу сахарного диабета 2 типа
	одобрить 

	58
	ЭК-46743
	03.06.14
	452181-20-1/ЭС-П от 29.05.2014
	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.
	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 

	59
	ЭК-46744
	09.06.14
	20-2-452218/Р/ЭТ-З от 27.05.2014
	ФГУП НПЦ «Фармзащита» ФМБА России
	об одобрении проведения исследования
	01042014-DAP В
	Открытое, рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакоки-нетики и биоэквивалентности препаратов Дапсон, таблетки 50 мг (ФГУП НПЦ «Фармзащита» ФМБА России, Россия) и Дапсон-Фатол®, таблетки 50 мг («ФАТОЛ Арцнай-миттель ГмбХ», Германия) у здоровых добровольцев
	одобрить 

	60
	ЭК-46747
	29.05.14
	20-2-451846/Р/ЭТ-З от 22.05.2014
	ООО " Рекитт Бенкизер Хэлскэр"
	об одобрении проведения исследования
	ТН1301
	ногоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, с двойной маскировкой, проводимое в параллельных группах исследование по изучению эффективности и безопасности однократной дозы препарата Флурбипрофен 8,75 мг, спрей для местного применения дозированный, в сравнении с препаратом Флурбипрофен 8,75 мг, таблетки для рассасывания медово-лимонные, у пациентов с болью в горле, вызванной инфекцией верхних дыхательных путей
	одобрить 

	61
	ЭК-46748
	29.05.14
	20-2-431331/Р/ЭТ-З от 20.05.2014
	ЗАО "Фарм-Синтез"
	об одобрении проведения клин.исследования
	ТИО22
	"Многоцентровое 24-недельное двойное слепое рандомизированное ,плацебо-контролируемое клиническое исследование по изучению безопасности, переносимости, эффективности, фармакокинетики и подбору оптимальных дозировок лекарственного препарата Тиозонид, капсулы (ЗАО "Фарм-Синтез") на фоне стандартной противотуберкулезной химиотерапии у пациентов с диагнозом туберкулеза легких с множественной или широкой лекарственное устойчивостью микобактерий туберкулеза"
	одобрить 

	62
	ЭК-46752
	29.05.14
	20-2-449532/Р/ЭТ-З от 22.05.2014 
	ОАО "Фармстандарт-Томскхимфарм"
	об одобрении проведения клин. исследования
	CLR-L/B01-13
	"Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кларитромицин, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (производства ОАО "Фармстандарт-Томскхимфарм", Россия) и Клацид СР, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (Эбботт Лэбораториз Лимитед, Великобритания; произведено Эйсика Куинборо Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев"
	одобрить 

	63
	ЭК-46753
	29.05.14
	20-2-451911/Р/ЭТ-З от 23.05.2014
	ООО "Виал"
	об одобрении клин. исследования
	№ RZSV14
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Розувастатин-Виал, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Protech Biosystems PVT. LTD., Индия) и Крестор, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (АстраЗенека ЮК Лимитед, Великобритания)"
	одобрить 

	64
	ЭК-46755
	29.05.14
	451483-20-1/ЭС-П от 26.05.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	H9B-MC-BCDX
	Многоцентровое, открытое исследование для оценки долгосрочной безопасности и эффективности исследуемого препарата LY2127399, применяемого подкожно, у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ) (ILLUMINATE-X), Фаза 3б.
	одобрить 

	65
	ЭК-46756
	29.05.14
	452285-20-1/ЭС-П от 26.05.2014
	Филиал Компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед», Россия
	об одобрении поправки к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	MK-7655-003
	"Рандомизированное клиническое исследование II фазы с активным препаратом сравнения по изучению безопасности, переносимости и эффективности MK-7655 в сочетании с имипенемом/циластатином по сравнению с только имипенемом/циластатином у пациентов с осложненной инфекцией мочевыводящих путей"
	одобрить 

	66
	ЭК-46757
	04.06.14
	452615-20-1/ЭС от 02.06.2014
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении проведения исследования
	СР007
	«Многоцентровое, рандомизированное двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности пептидной иммунотерапии препаратом Cat-PAD у пациентов с аллергией на кошек».
	одобрить 

	67
	ЭК-46758
	03.06.14
	450991-20-1/ЭС-П от 23.05.2014
	ООО "Медицинский Центр Пробиотек"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	12102012-COL-001
	"Открытое контролируемое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата «Колокит», таблетки (Лаборатории Майоли Спиндлер, Франция, произведено Веллспринг Фармасьютикал корп., Канада) в качестве осмотического слабительного средства для подготовки пациентов к процедуре колоноскопии в сравнении с препаратом флит фосфо-сода (Лабораториос Касен Флит С.Л., Испания)"
	одобрить 

	68
	ЭК-46759
	30.05.14
	452057-20-1/ПП от 27.05.2014
	Компания Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка
	№ WA25204
	"Исследование исходов заболевания с целью оценки влияния блокады рецепторов IL-6 тоцилизумабом в сравнении с этанерцептом на частоту развития сердечно-сосудистой патологии у пациентов с ревматоидным артритом в среднетяжелой и тяжелой форме"
	одобрить 

	69
	ЭК-46760
	04.06.14
	447268-20-1/ЭС от 29.05.2014
	"Крокус Медикал БВ" (Нидерланды)
	об одобрении проведения клин. исследвоания
	1160.143
	"Крупное, международное, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование для оценки действия дабигатрана (прямого ингибитора тромбина) и омепразола (ингибитора протонного насоса) у пациентов, страдающих от повреждений миокарда после экстракардиальной хирургии"
	не одобрить

	70
	ЭК-46761
	04.06.14
	20-2-452223/Р/ЭТ-З от 28.05.2014
	ООО "Эбботт Лэбораториз"
	об одобрении проведения исследования
	GRAS3001
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке иммунологических эффектов и безопасности 60-дневного курса применения таблеток стандартизованного качества для сублингвальной иммунотерапии у взрослых пациентов с аллергическим риноконъюнкгивитом, вызванным пыльцой трав.
	одобрить 

	71
	ЭК-46762
	04.06.14
	2007120-20-1/ЭС от 02.06.2014
	ФГУ РосНИИГТ ФМБА России
	об одобрении проведения клин. исследования
	0401
	"Открытое многоцентровое исследование возможности расширения показаний для медицинского применения препарата "Конфумин" при гиповолемических состояниях различной этиологии у детей"
	одобрить 

	72
	ЭК-46763
	04.06.14
	20-2-452320/Р/ЭТ-З от 29.05.2014
	ЗАО Группа Компаний "ЭПИДБИОМЕД"
	об одобрении проведения исследования
	ДИП/1-2013
	«Открытое несравнительное исследование фармакокинетики, переносимости и безопасности лекарственного препарата Дипентаст, раствор для инъекций 1.0 мл, у здоровых добровольцев (Фаза I)»
	не одобрить

	73
	ЭК-46764
	30.05.14
	451485-20-1/ЭС-П от 28.05.2014
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	H9B-MC-BCDT
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы III для оценки эффективности и безопасности вводимого подкожно препарата LY2127399 у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ) (ILLUMINATE 2)».
	одобрить 

	74
	ЭК-46765
	30.05.14
	20-2-452039/Р/ЭТ-З от 23.05.2014г.
	ООО "Альтфарм", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 20092013-НЕМ-001
	"Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в два этапа исследование переносимости, безопасности и фармакокинетики препарата Гемодан, суппозитории ректальные производства ООО "Альтфарм", Россия на здоровых добровольцах"
	одобрить 

	75
	ЭК-46766
	04.06.14
	452616-20-1/ЭС от 30.05.2014
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ М13-537
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 2 по оценке безопасности и эффективности применения препарата АВТ-494 на фоне приема метотрексата (МТХ) у пациентов с активным ревматоидным артритом (РА) и отсутствием адекватного ответа на монотерапию МТХ"
	одобрить 

	76
	ЭК-46767
	29.05.14
	451550-20-1/ЭС-П от 23.05.2014
	ООО "Свич"
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	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 

	77
	ЭК-46768
	30.05.14
	452246-20-1/ЭС от 27.05.2014
	ООО "Эллара"
	об одобрении клин. исследования
	№ ЭЛЬВС-01
	"Открытое сравнительное перекрестное исследование фармакокинетики, переносимости и безопасности однократного внутрисуставного и однократного внутримышечного введения препарата Эльбона, раствор для внутримышечного и внутрисуставного введения (ООО"Эллара", РФ), у пациентов с остеоартрозом коленного сустава (фаза I)"
	одобрить 

	78
	ЭК-46769
	28.05.14
	451737-20-1/ЭС-П от: 21.05.2014 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клинич. исследования
	ROF-MD-07
	«52-недельное, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование с целью оценки влияния рофлумиласта в дозе 500 мкг на частоту обострений у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ), получающих фиксированную комбинацию β2-агониста длительного действия и ингаляционного кортикостероида».
	одобрить 

	79
	ЭК-46771
	09.06.14
	20-2-452137/Р/ЭТ-З от 03.04.2014
	ФГУП "Московский эндокринный завод"
	об одобрении клинического исследования препарата Фентанил
	RDPh_14_02
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное двухпериодное, с двумя последовательными аппликациями, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Фентанил, трансдермальная терапевтическая система 25 мкг/час (ФГУП "Московский эндокринный завод", Россия) и Дюрогезик Матрикс, трансдермальная терапевтическая система 25 мкг/час ("Янссен Фармацевтика Н.В.", Бельгия) у здоровых добровольцев
	одобрить 

	80
	ЭК-46776
	09.06.14
	20-2-452716/Р/ЭТ-З от 02.06.2014
	ООО "СОЛЮР-ФАРМА"
	об одобрении проведения клин. исследования
	R/0812-6
	"Открытое, рандомизированное, многоцентровое сравнительное исследование терапевтической эквивалентности и безопасности препаратов Ланотан (ПАО «Фармак», Украина) и Ксалатан® («Пфайзер МФГ. Бельгия Н.В.», Бельгия) при применении в качестве монотерапии у пациентов с глазной гипертензией или первичной открытоугольной глаукомой начальной и развитой стадии"
	одобрить 

	81
	ЭК-46777
	09.06.14
	20-2-452712/Р/ЭТ-З от 03.06.2014
	ООО "Тева"
	об одобрении проведения клин. исследования
	BE-ATA01-14
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Атазанавир-Тева, капсулы, 300 мг (Тева) и Реатаз, капсулы, 300 мг (Бристол-Майерс Сквибб) у здоровых добровольцев при однократном приеме после еды"
	одобрить 

	82
	ЭК-46778
	09.06.14
	20-2-452143/Р/ЭТ-З от 04.06.2014
	ООО "Виренд Интернейшнл"
	об одобрении проведения клин. исследования
	SPS-2014/1
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Верпас-СР, гранулы замедленного высвобождения для приема внутрь 4 г (Вертекс Экспортс, Индия) и Пазер, гранулы замедленного высвобождения для приема внутрь 4 г (Джекобус Фармасьютикл Кампани инк., США) у здоровых добровольцев после однократного приема натощак"
	одобрить 

	83
	ЭК-46782
	18.06.14
	452885-20-1 от 10.06.2014
	АО "Лаборатории Сервье", Франция
	ответ на замечания Совета по этике от 25.03.2014 г (Вн.№ 46248)
	CL2-78989-012
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для проверки гипотезы об эффективности и безопасности применения Гевокизумаба при лечении пациентов с гигантоклеточным артериитом"
	одобрить 

	84
	ЭК-46784
	09.06.14
	20-1/172 от 05.06.2014
	Минздрав РФ
	Письмо Минздрава о проекте федерального закона "О внесении изменений в ФЗ "Об обращении лекарственных средств"
	 
	 
	 

	85
	ЭК-46791
	23.06.14
	453586-20-1/ЭС от 20.06.2014
	ЗАО "ГЕНЕРИУМ", Россия
	ответ на замечания Совета по этике (заседание от 29.04.2014, ЭК-46495)
	№ 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 


