Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 87 от 26.08.2014 г.
	№
	Внутрен-ний №
	№ задания Минздрава РФ
	Дата поступления в Совет по этике
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-46837
	26.06.14
	20-2-451950/Р/ЭТ-З от: 17.06.2014 г.
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата РозуЗет
	817-00
	"Клиническое исследование биоэквивалентности комбинировавнного препарата РозуЗет (МК-0653Н) таблетки дозировкой 10 мг / 5 мг и одновременного приема препарата ЭЗЕТРОЛ? таблеток в дозе 10 мг и препарата КРЕСТОР? таблеток в дозе 5 мг при однократном приеме у здоровых добровольцев мужского пола, проживающих в Российской Федерации"
	одобрить

	2
	ЭК-46838
	26.06.14
	20-2-451950/Р/ЭТ-З/1 от: 17.06.2014 г.
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата РозуЗет
	818-00
	"Клиническое исследование биоэквивалентности комбинированного препарата РозуЗет (МК-0653Н) таблетки дозировкой 10 мг / 20 мг и одновременного приема препарата ЭЗЕТРОЛ™ таблеток в дозе 10 мг и препарата КРЕСТОР™ таблеток в дозе 20 мг при однократном приеме у здоровых добровольцев мужского пола, проживающих в Российской Федерации"
	одобрить

	3
	ЭК-46840
	26.06.14
	20-2-453930/Р/ЭТ-З от: 20.06.2014 г. 
	ОАО "Нижфарм", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Моксифлоксацин ШТАДА
	06/13/РКИ
	"Открытое, рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Моксифлоксацин ШТАДА таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Хемофарм А.Д., Сербия) и Авелокс® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Байер Шеринг Фарма АГ, Германия) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	4
	ЭК-46844
	26.06.14
	20-2-452602/Р/ЭТ-З от: 24.06.2014 г. 
	ООО "Меридиан", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Прегабалин
	PRGB-01
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое исследование биоэквивалентности препаратов Прегабалин, капсулы, 300 мг, компании Скан Биотек Лимитед, Индия, и Лирика®, капсулы, 300 мг, компании Пфайзер Инк., США, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак"
	одобрить

	5
	ЭК-46845
	23.06.14
	20-2-453498/Р/ЭТ-З от: 16.06.2014 г.
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Амлодипин + Бисопролол
	SOLO14
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Амлодипин + Бисопролол, таблетки 10 мг + 10 мг (ООО "Озон Фарм", Россия) и Конкор АМ®, таблетки 10 мг + 10 мг (ОАО "Фармацевтический завод Эгис", Венгрия)"
	одобрить

	6
	ЭК-46855
	02.07.14
	453061-20-1/ЭС-П от 24.06.2014
	ООО "Амджен"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	20070622
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 препарата Рилотумумаб (AMG 102) в сочетании с Эпирубицином, Цисплатином и Капецитабином (ECX) в качестве первой линии терапии пациентов с распространенной МЕТ-положительной аденокарциномой желудка или желудочно-пищеводного соединения"
	одобрить

	7
	ЭК-46856
	02.07.14
	20-2-454458/Р/ЭТ-З от 26.06.2014
	ООО "Атолл"
	об одобрении клинического исследования препарата Гранисетрон
	GSN001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Гранисетрон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1 мг (ООО "Озон", Россия) в сравнении с препаратом Китрил, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1 мг ("Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария)
	одобрить

	8
	ЭК-46857
	03.07.14
	20-2-454537/Р/ЭТ-З от 27.06.2014
	ОАО "Ирбитский химфармзавод"
	об одобрении клинического исследования препарата Аторвастатин
	RDPh_13_16
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Аторвастатин (таблетки, покрытые пленочной оболочкой 40 мг, ОАО "Ирбитский химфармзавод") в сравнении с препаратом Липримар (таблетки, покрытые пленочной оболочкой 40 мг, Пфайзер Айрленд Фармасьютикалс, Ирландия) при приеме натощак здоровыми добровольцами"
	одобрить

	9
	ЭК-46858
	07.07.14
	455322-20-1/ЭС от 07.07.2014
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия), г. Москва
	об одобрении клинического исследования препарата ODM-201
	3104007
	МУЛЬТИНАЦИОНАЛЬНОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ, ПЛАЦЕБО КОНТРОЛИРУЕМОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ III ФАЗЫ ДЛЯ ОЦЕНКИ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА ODM-201 У МУЖЧИН С НЕМЕТАСТАТИЧЕСКИМ КАСТРАЦИОННО-УСТОЙЧИВЫМ РАКОМ ПРЕДСТАТЕЛЬНОЙ ЖЕЛЕЗЫ ВЫСОКОГО РИСКА
	одобрить

	10
	ЭК-46859
	07.07.14
	454599-20-1/ЭС-П от 01.07.2014
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационного листка пациента
	OMB110911
	Открытое, рандомизированное, мультицентровое клиническое исследование фазы III офатумумаба в сочетании с хлорамбуцилом в сравнении с монотерапией хлорамбуцилом у пациентов с диагнозом хронического лимфолейкоза, терапии ранее не получавших
	одобрить

	11
	ЭК-46860
	07.07.14
	455123-20-1/ЭС от 02.07.2014
	ООО "НПФ "МАТЕРИА МЕДИКА ХОЛДИНГ"
	об одобрении препарата Диваза
	MMH-DV-007
	Многоцентровое открытое клиническое исследование эффективности и безопасности применения Дивазы в лечении астеноневротических и когнитивных расстройств у лиц пожилого и старческого возраста
	одобрить

	12
	ЭК-46861
	02.07.14
	454575-20-1/ЭС от 27.06.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении проведения клин. исследования
	CSL627_3001
	"Открытое, многоцентровое, продленное исследование фазы III по оценке безопасности и эффективности препарата Рекомбинантный Фактор Свертывания VIII (rVIII-Одноцепочечный, CSL627) у пациентов с тяжелой гемофилией А"
	не одобрить

	13
	ЭК-46862
	03.07.14
	20-2-454860/Р/ЭТ-З от 30.06.2014
	ЗАО "Биоком"
	об одобрении проведения клин. исследования
	27052014-ТРЕТ-НЛ-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Третиноин, капсулы 10 мг (ЗАО "Биоком", Российская Федерация), и препарата Весаноид (третиноин), капсулы 10 мг (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария), у здоровых добровольцев"
	одобрить

	14
	ЭК-46863
	07.07.14
	20-2-454859/Р/ЭТ-З от 30.06.2014
	ЗАО "Биоком"
	об одобрении проведения клин. исследования
	21052014-HydChlBio-001
	"Открытое, рандомизированное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Гидроксихлорохин таблетки, покрытые пленочной оболочкой 200 мг (ЗАО "Биоком", Россия) и Плаквенил таблетки, покрытые пленочной оболочкой 200 мг (Санофи-Синтелабо Лтд., Великобритания) у здоровых добровольцев-мужчин в параллельных группах натощак"
	одобрить

	15
	ЭК-46864
	07.07.14
	454401-20-1/ЭС-П от 01.07.2014
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	MEA117106
	"Меполизумаб в сравнении с плацебо в качестве дополнительной терапии пациентов с частыми обострениями ХОБЛ"
	одобрить

	16
	ЭК-46865
	07.07.14
	453935-20-1/ЭС-П от 01.07.2014
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	212082PCR3011
	Рандомизированное, двойное слепое, сравнительное исследование сочетания антиандрогенной терапии и препарата абиратерона ацетата с низкой дозой преднизолона в сравнении с изолированной антиандрогенной терапией у пациентов группы высокого риска с впервые диагностированным, метастатическим раком предстательной железы у пациентов без предшествующей гормональной терапии.
	одобрить

	17
	ЭК-46866
	07.07.14
	20-2-450513/Р/ЭТ-З от: 30.06.2014 г. 
	ООО "ФармРегС"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Моксифлоксацин ШТАДА
	№ 07/13/РКИ
	"Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости препарата Моксифлоксацин Штада раствор для инфузий 1,6 мг/мл (Хемомонт Д.О.О., Черногория) в сравнении с препаратом Авелокс® раствор для инфузий 1,6 мг/мл (Байер Шеринг Фарма АГ, Германия) у пациентов с внебольничной пневмонией"
	одобрить

	18
	ЭК-46867
	03.07.14
	20-2-454959/Р/ЭТ-З от: 01.07.2014 г.
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Пароксетин
	PXN001
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Пароксетин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ООО "Озон", Россия) в сравнении с препаратом Паксил®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг ("Эс.Си. Еврофарм Эс.А.", Румыния)
	одобрить

	19
	ЭК-46868
	02.07.14
	452807-20-1/ЭС-П от: 25.06.2014 г. 
	ООО "Пьер Фабр", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	J0022X ST 3 02
	«Клиническая эффективность и безопасность препарата J022X ST при профилактике рецидивирующих инфекций верхних дыхательных путей (РИВДП) у детей с высоким риском рецидива (CLEARI)»
	одобрить

	20
	ЭК-46869
	07.07.14
	454457-20-1/ЭС-П от: 01.07.2014 г. 
	ООО "ПиЭсАй"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	GAM-27
	Исследование II фазы с применением лекарственных препаратов сравнения, направленное на оценку пригодности гейдельбергской шкалы для выявления больных рецидивирующим рассеянным склерозом на ранней стадии заболевания, лечение которых Октагамом® 5% будет потенциально эффективным (кодовое название исследования «PREDICT»)
	одобрить

	21
	ЭК-46870
	07.07.14
	454460-20-1/ЭС-П от: 30.06.2014 г. 
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследований
	IM133-004
	"Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое плацебо-контролируемое исследование II В фазы для оценки эффективности и безопасности различных доз препарата BMS - 945429 в виде подкожных инъекций у взрослых пациентов с активным псориатическим артритом".
	одобрить

	22
	ЭК-46871
	03.07.14
	20-2-454958/Р/ЭТ-З от: 01.07.2014 г. 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Темозоломид
	TMZ001
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Темозоломид, капсулы, 250 мг (ООО "Озон", Россия), в сравнении с препаратом Темодал®, капсулы, 250 мг ("Орион Корпорейшн Орион Фарма", Финляндия)
	одобрить

	23
	ЭК-46872
	02.07.14
	20-2-454619/Р/ЭТ-З от 26.06.2014
	АУРОБИНДО ФАРМА ЛИМИТЕД, Индия
	об одобрении проведения исследования
	АВАС01
	«ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ АБАКАВИР, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 300 МГ (АУРОБИНДО ФАРМА ЛТД, ИНДИЯ) И ЗИАГЕН, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 300 МГ (GLAXO WELLCOME OPERATIONS, ВЕЛИКОБРИТАНИЯ)»
	одобрить

	24
	ЭК-46873
	07.07.14
	453938-20-1/ЭС-П от 01.07.2014
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CVAL489K2305
	Многоцентровое, открытое, 18-месячное исследование для оценки безопасности и переносимости Валсартана при длительном применении у детей от 6 до 17 лет с артериальной гипертензией при наличии или отсутствии хронической болезни почек
	одобрить

	25
	ЭК-46874
	07.07.14
	454459-20-1/ЭС-П от 30.06.2014
	ООО "Пи ЭС Ай", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новых версий информационного листка пациента (части 1 и 2)
	GM-IMAB-001-03
	«Многоцентровое рандомизированное, открытое исследование II фазы по оценке эффективности и безопасности применения препарата IMAB362 на фоне терапии первой линии по схеме EOX (эпирубицином, оксалиплатином и капецитабином) , проводимой пациентам с распространенной аденокарциномой желудка, пищевода или пищеводно-желудочного соединения с экспрессией белков CLDN18.2 (FAST)»
	одобрить

	26
	ЭК-46875
	07.07.14
	453609-20-1/ЭС-П от 25.06.2014
	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.
	MRZ 60201/SP/3002
	Проспективное, двойное слепое, плацебо контролируемое, рандомизированное, мультицентровое исследование с открытым продленным периодом по изучению эффективности и безопасности препарата NT 201, применяемого для лечения спастичности нижней конечности, развившейся в результате инсульта
	одобрить

	27
	ЭК-46876
	07.07.14
	454400-20-1/ЭС-П от 01.-07.2014
	Филиал компании с ограниченной ответственностью ««Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	156-08-271
	«Многоцентровое открытое расширенное исследование по изучению долгосрочной эффективности и безопасности режимов перорального приема таблеток толваптана пациентами с аутосомно-доминантной поликистозной болезнью почек (АДПБП)»
	одобрить

	28
	ЭК-46877
	07.07.14
	454875-20-1/ЭС-П от 01.07.2014
	представительство компании «ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД» (Великобритания),
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	ALDOXORUBICIN-P3-STS-01
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование фазы 3 по изучению эффективности и безопасности Альдоксорубицина в сравнении с препаратом, выбранным исследователем, у пациентов с метастатической, местно-распространенной или неоперабельной саркомой мягких тканей, с рецидивом или рефрактерностью к предыдущей неадъювантной химиотерапии
	одобрить

	29
	ЭК-46878
	03.07.14
	454988-20-1/ЭС от: 01.07.2014
	Московское представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	об одобрении клин. исследования
	A3921187
	«РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ФАЗЫ 3b/4 ДЛЯ ОЦЕНКИ ТОФАЦИТИНИБА В ДОЗЕ 5 МГ С МЕТОТРЕКСАТОМ И БЕЗ НЕГО В СРАВНЕНИИ С АДАЛИМУМАБОМ С МЕТОТРЕКСАТОМ У ПАЦИЕНТОВ СО СРЕДНЕТЯЖЕЛЫМ ИЛИ ТЯЖЕЛЫМ РЕВМАТОИДНЫМ АРТРИТОМ В АКТИВНОЙ ФОРМЕ»
	одобрить

	30
	ЭК-46879
	03.07.14
	454902-20-1/ЭС от: 30.06.2014
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия 
	об одобрении клин. исследования
	D5881C00004
	«Долгосрочное исследование результатов для оценки снижения остаточного риска после лечения статинами при приеме Эпановы пациентами с гипертриглицеридемией и высоким риском развития сердечно-сосудистых заболеваний (STRENGTH)»
	одобрить

	31
	ЭК-46880
	07.07.14
	453838-20-1/ЭС-П от: 25.06.2014
	ООО "А.К.Р.-Сервис", Россия
	об одобрении новой версии протокола с входящей поправкой 4, новой версии протокола
	BIND-014-005
	Открытое многоцентровое исследование 2 фазы безопасности и эффективности препарата BIND-014 (наночастицы с доцетакселом для инъецируемой суспензии) в качестве терапии второй линии у пациентов с немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	32
	ЭК-46881
	02.07.14
	454646-20-1/ЭС от: 27.06.2014
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 20130356
	"Рандомизированное, открытое, контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности Цинакалцета HCI у пациентов детского возраста со вторичными гиперпаратиреозом и хронической болезнью почек, находящихся на гемодиализе".
	одобрить

	33
	ЭК-46882
	08.07.14
	455385-20-1/ЭС от 04.07.2014г.
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	ГСЛ-13
	Многоцентровое рандомизированное открытое сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Генферон® Лайт (ЗАО «БИОКАД», Россия) и препарата Кипферон ® (ООО «Алфарм», Россия) в лечении острого бронхита у детей
	одобрить

	34
	ЭК-46883
	07.07.14
	454463-20--1/ЭС-П от: 30.06.2014
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении поправки 08 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	AI424451
	Проспективное, открытое, несравнительное, международное многоцентровое исследование оценки безопасности, эффективности и фармакокинетики атазанавира (АTV) в порошке в сочетании с ритонавиром (RTV) при оптимальной базовой терапии НИОТ у ВИЧ-инфицированных, прошедших лечение антиретровирусными препаратами и нелеченных пациентов в возрасте от 3 месяцев до 11 лет (Исследование PRINCE II)
	одобрить

	35
	ЭК-46884
	07.07.14
	454431-20-1/ЭС-П от: 01.07.2014
	ООО "Парексель Интенэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении поправки №2 к протоколу, новой версии протокола с включенной поправкой №2, новой версии Информационного листка пациента
	SL0010
	Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности четырех 12-недельных циклов (всего 48 недель) терапии эпратузумабом у пациентов со среднетяжелой и тяжелой системной красной волчанкой (EMBODY 2).
	одобрить

	36
	ЭК-46885
	07.07.14
	454429-20-1/ЭС-П от: 01.07.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №3
	SL0009
	РАНДИМИЗИРОВАННОЕ, ДВОЙНОЕ-СЛЕПОЕ, ПЛАЦЕБО-КОНТРОЛИРУЕМОЕ, МНОГОЦЕНТРОВОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ 3 ФАЗЫ ПО ОЦЕНКЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ЧЕТЫРЕХ 12-НЕДЕЛЬНЫХ ЦИКЛОВ (ВСЕГО 48 НЕДЕЛЬ) ТЕРАПИИ ЭПРАТУЗУМАБОМ У ПАЦИЕНТОВ СО СРЕДНЕТЯЖЕЛОЙ И ТЯЖЕЛОЙ СИСТЕМНОЙ КРАСНОЙ ВОЛЧАНКОЙ (EMBODY 1)
	одобрить

	37
	ЭК-46886
	07.07.14
	454419-20-1/ЭС-П от: 01.07.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 4
	SL0012
	Многоцентровое, открытое, расширенное исследование фазы 3 для оценки безопасности и переносимости лечения эпратузумабом у пациентов с системной красной волчанкой (EMBODY 4)
	одобрить

	38
	ЭК-46887
	08.07.14
	455437-20-1/ЭС от 04.07.2014
	ФГБУ "РОНЦ им. Н.Н. Блохина" РАМН (Филиал "Наукопрофи" ФГБУ "РОНЦ им. Н.Н. Блохина" РАМН"
	Ответ на замечания Совета по этике от 29.04.2014г. (ЭК-46477)
	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
	одобрить

	39
	ЭК-46888
	08.07.14
	455190-20-1/ЭС от 03.07.2014
	ООО "Асцент КРС", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике от 11.02.2014г. (ЭК-45989)
	012912cRPh
	Открытое исследование в 5 параллельных группах с целью оценки безопасности и фармакокинетики TD-1792 у пациентов с различной степенью почечной недостаточности в сравнении с контрольной группой здоровых добровольцев после назначения однократной внутривенной дозы препарата 1 мг/кг
	одобрить

	40
	ЭК-46889
	11.07.14
	20-2-455257/Р/ЭТ-З от 07.07.2014
	АУРОБИНДО ФАРМА ЛИМИТЕД, Индия
	об одобрении клинического исследования препарата Тенофовир + Эмтрицитабин
	ЕМТЕ03
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тенофовир + Эмтрицитабин таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300/200 мг (Ауробиндо Фарма Лтд, Индия) и Трувада таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300/200 мг (Gilead Sciences, Ирландия)
	одобрить

	41
	ЭК-46890
	11.07.14
	455721-20-1/ЭС от: 08.07.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении клин. исследования
	№ ВО28984
	«Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование III фазы по сравнению алектиниба с кризотинибом у ранее не получавших лечения пациентов с ALK-положительным распространенным немелкоклеточным раком легкого».
	одобрить

	42
	ЭК-46891
	11.07.14
	455628-20-1/ЭС от 08.07.2014
	ОАО «АВВА РУС», Россия
	об одобрении проведения исследования
	ЭФЦН-4-03/14
	«Сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Экофуцин, суппозитории вагинальные, содержащие 100 мг натамицина (ОАО «АВВА РУС», Россия) и препарата Пимафуцин суппозитории вагинальные, содержащие 100 мг натамицина («Астеллас Фарма Юроп Б.В.», Нидерланды) в отношении сроков и полноты наступления ремиссии острого кандидозного вагинита/вульвовагинита».
	одобрить

	43
	ЭК-46892
	08.07.14
	20-2-454957/Р/ЭТ-З от: 01.07.2014
	ООО "Атолл"
	об одобрении клин. исследования
	№ TOL-1/02062014
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Толперизон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 150 мг ООО "Озон", Россия и Мидокалм таблетки, покрытые пленочной оболочкой 150 мг "Гедеон рихтер-Рус", Россия, с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	44
	ЭК-46893
	08.07.14
	454408-20-1/ЭС-П от: 04.07.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)",Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки №3 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	АС-055-308
	«Долгосрочное, проводимое в одной группе, открытое, дополнительное к протоколу АС-055-305 исследование по оценке безопасности, переносимости и эффективности препарата Маситентан у пациентов с синдромом Эйзенменгера».
	одобрить

	45
	ЭК-46894
	11.07.14
	20-2-455059/Р/ЭТ-З от 04.07.2014
	ЗАО «БИОКАД», Россия
	об одобрении проведения исследования
	BCD-053-1
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов BCD-053 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Презиста® (ООО «Джонсон & Джонсон», Россия) у здоровых добровольцев при однократном пероральном приеме натощак
	одобрить

	46
	ЭК-46895
	08.07.14
	454418-20-1/ЭС-П от: 04.07.2014
	Представительство ООО "СинтерактХКР Дойчланд ГмбХ", Германия
	об одобрении новой версии протокола и Информационного листка пациента
	AOP18007
	"Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое исследование III фазы с активным контролем по сравнению эффективности и безопасности двух различных лекарственных форм анагрелида у пациентов с эссенциальной тромбоцитемией (TEAM_ET 2.0)"
	одобрить

	47
	ЭК-46896
	08.07.14
	454035-20-1/ЭС-П от 04.07.2014
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	115523 (ZOSTER-002)
	«Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, слепое для наблюдателя исследование III фазы для оценки профилактической эффективности, безопасности и иммуногенности кандидатной вакцины gE/AS01B производства ГСК Байолоджикалз, предназначенной для профилактики опоясывающего герпеса, при ее внутримышечном назначении по двухдозовой схеме взрослым пациентам после аутологичной трансплантации гемопоэтических стволовых клеток»
	одобрить

	48
	ЭК-46897
	10.07.14
	454625-20-1/ЭС-П от 07.07.2014
	ОАО "Фармстандарт-Томскхимфарм", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	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

	49
	ЭК-46898
	08.07.14
	454695-20-1/ЭС-П от: 03.07.2014
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 3 и новой версии Информационного листка пациента
	№CNTO136 ARA3002
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах, исследование препарата CNTO136 (сирукумаб), анти-ИЛ-6 человеческие моноклональные антитела, вводимого подкожно, у пациентов с активным ревматоидным артритом несмотря на проводимую терапию болезнь-модифицирующими антиревматическими препаратами».
	одобрить

	50
	ЭК-46899
	11.07.14
	455172-20-1/ЭС-П от: 07.07.2014
	представительство компании "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении поправки к протоколу и новой версии Информационного листка пациента
	GLPG0634-CL-203
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое, многоцентровое исследование Фазы IIb по подбору дозы препарата GLPG0634, применяемого в течение 24 недель в сочетании с метотрексатом у пациентов с ревматоидным артритом умеренной или высокой активности, не отвечающих на монотерапию метотрексатом»
	одобрить

	51
	ЭК-46900
	10.07.14
	455610-20-1/ЭС от: 07.07.2014
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении клин. исследования
	NN9068-4056
	DUAL™ VI - Простая титрация. Сравнение эффективности и безопасности препарата инсулин деглудек/лираглутид (IDegLira) у пациентов с сахарным диабетом 2 типа при использовании двух разных алгоритмов титрации.
	одобрить

	52
	ЭК-46901
	10.07.14
	20-2-455027/Р/ЭТ-З от 04.07.2014
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс"
	об одобрении проведения клин. исследования
	KI/0713-1/T
	"Открытое исследование по изучению фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата Эмопаг, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой (ЗАО "ФармФирма "Сотекс"), у здоровых добровольцев"
	одобрить

	53
	ЭК-46902
	11.07.14
	454207-20-1/ЭК-П от: 07.07.2014 г.
	ОАО "Валента Фармацевтика", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	4К/2013
	«Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое многоцентровое исследование по оценке клинической эффективности и безопасности препарата Ингавирин®, капсулы 30 мг, в суточной дозе 60 мг для лечения гриппа и других ОРВИ у детей в возрасте 7-12 лет».
	одобрить

	54
	ЭК-46903
	10.07.14
	455125-20-1/ЭС-П от: 07.07.2014 г. 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CLCZ696A2216
	«Рандомизированное, двойное слепое, активно контролируемое, многоцентровое, 52-недельное исследование безопасности и эффективности применения LCZ696 в отношении жесткости артерий путем оценки центрального давления в аорте у пожилых пациентов с первичной артериальной гипертензией»
	одобрить

	55
	ЭК-46904
	08.07.14
	454409-20-1/ЭС-П от: 04.07.2014 г. 
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	9090-14
	Рандомизированное исследование III фазы, направленное на сравнение комбинированной терапии ганетеспибом в сочетании с доцетакселом и монотерапии доцетакселом, проводимой пациентам с распространенной немелкоклеточной аденокарциномой легкого
	одобрить

	56
	ЭК-46905
	08.07.14
	454519-20-1/ЭС-П от: 03.07.2014 г.
	ООО "Докумедс" (Латвия), Латвия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	1200.55
	Открытое исследование препарата афатиниб (Гиотриф®) у пациентов с местнораспространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) с мутацией (ми) РЭФР, ранее не получавших лечение (1-ая линия) или предварительно получавших химиотерапию
	одобрить

	57
	ЭК-46906
	11.07.14
	20-2-455056/Р/ЭТ-З от: 04.07.2014 г. 
	Акционерное общество "КРКА, фармацевтический завод, д.д. Ново Место"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Азибиот®
	14-46/R
	"Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Азибиот® (азитромицин, 500 мг, таблетки покрытые пленочной оболочкой, АО "КРКА д.д., Ново Место", Словения), и препарата Сумамед® (азитромицин, 500 мг, таблетки покрытые пленочной оболочкой, Плива Хрватска д.о.о., Республика Хорватия) после однократного приема натощак здоровыми добровольцами"
	одобрить

	58
	ЭК-46907
	14.07.14
	20-2-455217/Р/ЭТ-З от 07.07.2014
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении клинического исследования препарата BCD-056
	BCD-056-1
	Одноцентровое открытое исследование переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики препарата BCD-056 (ЗАО "БИОКАД", Россия) при однократном внутривенном введении в возрастающих дозах у здоровых добровольцев
	одобрить

	59
	ЭК-46908
	14.07.14
	20-2-455393/Р/ЭТ-З от: 08.07.2014
	Роутек Лтд
	об одобрении клинического исследования
	№ ROS-14
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Розуфаст таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Бафна Фармасьютикаос Лтд., Индия) и Крестор таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг ("АстраЗенека ЮК Фармасьютикалс Инк, Пуэрто-Рико)
	одобрить

	60
	ЭК-46909
	09.07.14
	20-2-443091/Р/ЭТ-ИНФ от 03.07.2014
	Представительство компании Ранбакси Лабораториз Лимитед
	о дополнительном рассмотрении по компетенции Совета по этике в связи с ответом на замечания ФГБУ "НЦЭСМП" Минздрава России
	RAN-328-10
	"Открытое, сбалансированное, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Земотин (Мемантина гидрохлорид), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг производства компании "Ранбакси лабораториз лимитед" (Индия), и Акатинол мемантин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг производства компании "Мерц Фарма ГмбХ и Ко.КГаА" (Германия), у здоровых взрослых добровольцев при однократном приеме натощак"
	одобрить

	61
	ЭК-46910
	10.07.14
	455611-20-1/ЭС от 07.07.2014
	ООО "Берингер Ингельхайм", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	1199.52
	"Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование III фазы препарата Нинтеданиб в комбинации с оптимальной поддерживающей терапией (ОПТ), по сравнению с плацебо в комбинации с ОПТ, у пациентов с колоректальным раком, устойчивым к стандартному лечению"
	одобрить

	62
	ЭК-46911
	14.07.14
	20-2-454931/Р/ЭТ-З от: 09.07.2014
	ЗАО "Биоком"
	об одобрении клин. исследования
	№ 10052014-DezBio-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дезлоратадин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (ЗАО «Биоком», Россия) и Эриус® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия)"
	одобрить

	63
	ЭК-46912
	11.07.14
	455841-20-1/ЭС от 09.07.2014
	ООО "НПК "ФАРМАСОФТ", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	2013-08-11
	"Мультицентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое в параллельных группах исследование эффективности и безопасности препарата МЕКСИДОЛ® (раствор для в/в и в/м введения / таблетки, покрытые оболочкой) при длительной последовательной терапии у пациентов с полушарным ишемическим инсультом в остром и раннем восстановительном периодах (ЭПИКА)"
	одобрить

	64
	ЭК-46913
	11.07.14
	20-2-454481/Р/ЭТ-З от 04.07.2014
	ОАО "АКРИХИН"
	об одобрении проведения клин. исследования
	FTRL-01
	"Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Оксодил, капсулы с порошком для ингаляций, 12 мкг (С.М.Б. Технолоджи СА, Бельгия), и Форадил, капсулы с порошком для ингаляций, 12 мкг, (Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария), у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой"
	одобрить

	65
	ЭК-46914
	08.07.14
	20-2-419612/Р/ЭТ-З от 02.07.2014
	ФГБУ "РКНПК" Минздрава России
	об одобрении проведения клин. исследований
	ОК-3/14
	"Открытое рандомизированное простое слепое многоцентровое сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Оксаком® и эналаприлат у больных с неосложненным гипертоническим кризом"
	не одобрить

	66
	ЭК-46915
	08.07.14
	455269-20-1/ЭС от 03.07.2014
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	MLN9708_101
	"Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 1b фазы, проводимое с целью оценки безопасности, переносимости и фармакокинетики нескольких повышающихся доз препарата MLN9708 для лечения пациентов с волчаночным нефритом III или IV класса по ISN/RPS"
	одобрить

	67
	ЭК-46916
	15.07.14
	20-2-455599/Р/ЭТ-З от: 09.07.2014
	Представительство фирмы "Д-р Реддис Лабораторис Лтд."
	об одобрении клин. исследования
	№ DRL_RUS/MD/2013/SIM1
	"Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата Симметра® (орлистат), капсулы, 120 мг ("Д-р Реддис Лабораторис Лтд.", Индия), и Ксеникал® (орлистат), капсулы, 120 мг ("Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария), у взрослых пациентов с ожирением"
	одобрить

	68
	ЭК-46917
	08.07.14
	454034-20-1/ЭС-П от 04.07.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	А5481008
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, 3 фазы исследование препарата PD-0332991 (пероральный ингибитор CDK 4/6) совместно с летрозолом в 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

	69
	ЭК-46918
	14.07.14
	20-2-455318/Р/ЭТ-З от 07.07.2014
	ЗАО "Р-Фарм"
	об одобрении проведения клин. исследования
	CJ05085034
	"Открытое рандомизированное перекрестное с двумя периодами, двумя последовательностями исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Невирапин таблетки, 200 мг (ЗАО "Р-Фарм", Россия) и Вирамун® таблетки, 200 мг, Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ и Ко. КГ, Германия с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	70
	ЭК-46919
	14.07.14
	20-2-447860/Р/ЭТ-З от 09.07.2014
	ООО "Биокодекс"
	об одобрении проведения клин. исследования
	15112013-GluBio-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Доленио таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 750 мг (Биокодекс, Франция) и Дона® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 750 мг (Роттафарм С.п.А., Италия) проводимое у здоровых добровольцев с приемом натощак"
	одобрить

	71
	ЭК-46920
	14.07.14
	20-2-455037/Р/ЭТ-З от: 04.07.2014 г. 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Эзлор
	EZ-1/13052014
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эзлор таблетки, диспергируемые 5 мг ООО "Озон", Россия и Эриус® сироп 0,5 мг/мл "Шеринг-Плау Лабо Н.В.", Бельгия, с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	72
	ЭК-46921
	14.07.14
	20-2-453588/Р/ЭТ-З от: 10.07.2014 г. 
	Представительство Частной компании с ограниченной ответственностью "Би-Си ФАРМА Б.В."
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Нарайя
	DROS-EE/2014
	"ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ КОМБИНИРОВАННЫХ ПЕРПАРАТОВ: НАРАЙЯ, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ (ДРОСПИРЕНОН 3 МГ + ЭТИНИЛЭСТРАДИОЛ 0,02 МГ, ПРОИЗВОДСТВА "ЛАБОРАТОРИОС ЛЕОН ФАРМА, С.А.", ИСПАНИЯ) И ДЖЕС®, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ (ДРОСПИРЕНОН 3 МГ + ЭТИНИЛЭСТРАДИОЛ 0,02 МГ, ПРОИЗВОДСТВА "БАЙЕР ВЕЙМАР ГМБХ И КО.КГ", ГЕРМАНИЯ)
	одобрить

	73
	ЭК-46922
	11.07.14
	455719-20-1/ЭС от: 09.07.2014 г. 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата GSK1349572 (долутегравир)
	ING117175
	"Открытое, рандомизированное исследование 3b фазы, в котором оценивается безопасность и эффективность долутегравира или эфавиренза, каждый из которых применяется с двумя препаратами из группы НИОТ, у ранее не получавших антиретровирусную терапию ВИЧ-1 инфицированных взрослых пациентов, начинающих лечение по поводу туберкулёза, чувствительного к рифампицину"
	одобрить

	74
	ЭК-46923
	16.07.14
	20-2-455796/Р/ЭТ-З от 11.07.2014
	ФГУП НПЦ "Фармзащита" ФМБА России
	об одобрении клинического исследования препарата Мефлохин
	26052014-MEF
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мефлохин, таблетки 250 мг (ФГУП НПЦ "Фармзащита" ФМБА России, Россия) и Лариам, таблетки 250 мг (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария) у здоровых добровольцев
	одобрить

	75
	ЭК-46924
	16.07.14
	456290-20-1/ЭС от: 14.07.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ай Эн Си Ресерч ЮКейЛимитед", Великобритания
	об одобрении клин. исследования
	№ DPM-CF-303
	«Исследование для оценки эффективности и безопасности долгосрочного применения ингаляционного маннитола при лечении взрослых пациентов с муковисцидозом»
	одобрить

	76
	ЭК-46925
	16.07.14
	20-2-455798/Р/ЭТ-З от 11.07.2014
	ООО "Нанолек", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	20042014-RamNL-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов РАМИПРИЛ-НАНОЛЕК таблетки 10 мг (ООО «Фармацевт», Россия) и Тритаце® таблетки 10 мг (Санофи-Авентис Дойчланд ГмбХ, Германия произведено Санофи-Авентис С.п.А., Италия) у здоровых добровольцев натощак"
	одобрить

	77
	ЭК-46926
	16.07.14
	20-2-455679/Р/ЭТ-З от: 10.07.2014 г. 
	Сан Фармасьютикал Индастиз Лтд., Индия
	об одобрении проведения клин. исследования Винолап ДС
	SPIL-2014-04
	"Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Винолап ДС (Олопатадина гидрохлорид, Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд. Индия) и Опатанол (Олопатадина гидрохлорид, Алкон-Куврер Н.В. С.А., Бельгия) при применении в качестве монотерапии у пациентов с легкой формой аллергического конъюнктивита"
	одобрить

	78
	ЭК-46927
	16.07.14
	456152-20-1/ЭС от: 14.07.2014
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 20130385
	"Двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование для оценки влияния Эволокумаба на когнитивную функцию у пациентов с клинически выраженным сердечно-сосудистым заболеванием и получающих базовую липидоснижающую терапию статинами: исследование для пациентов, включенных в исследование FOURIER (Исследование 20110118)"
	одобрить

	79
	ЭК-46928
	16.07.14
	20-2-454386/Р/ЭТ-З от 10.07.2014
	ОАО "Химико-фармацевтический комбинат "АКРИХИН"
	об одобрении проведения исследования
	PASZ-01
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и безопасности препаратов ПАСК Цинк®, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 1000 мг + 1,5 мг (М.Дж. Биофарм Пвт. Лтд., Индия) и ПАСК-Акри®, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 1000 мг (ОАО «АКРИХИН», Россия), с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	80
	ЭК-46929
	18.07.14
	456235-20-1/ЭС-П от: 14.07.2014
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении поправки № 3 к протоколу, Новой версии Информационного листка пациента
	BCD-020-2
	Международное многоцентровое сравнительное слепое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-020 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и препарата Мабтера® (Ф.Хоффманн-Ля Рош, Лтд., Швейцария) у больных ревматоидным артритом при непереносимости или неадекватном ответе на текущие режимы терапии, включающие один или более ингибиторов фактора некроза опухоли
	одобрить

	81
	ЭК-46930
	18.07.14
	456268-20-1/ЭС от 15.07.2014
	представительство компании «ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД» (Великобритания)
	об одобрении проведения исследования
	FSS-AS-301
	«12-недельное двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности применения Флутиказона пропионата, вводимого с помощью многодозового порошкового ингалятора по сравнению с применением смеси Флутиказона и Сальметерола, вводимой с помощью многодозового порошкового ингалятора у подростков и взрослых пациентов с сохраняющейся симптоматикой астмы на фоне проведения ингаляционной кортикостероидной терапии в низкой дозе».
	одобрить

	82
	ЭК-46931
	21.07.14
	456460-20-1/ЭС от 17.07.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении клинического исследования
	WA29231
	«Долгосрочное расширенное исследование для оценки безопасности и эффективности тоцилизумаба для подкожного введения у пациентов с полиартикулярным и системным ювенильным идиопатическим артритом».
	одобрить

	83
	ЭК-46932
	22.07.14
	455911-20-1/ЭС от: 14.07.2014
	представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	об одобрении клин. исследования
	ACT13739
	"Исследование 2 фазы по оценке безопасности, фармакодинамики и поисковой оценке безопасности, фармакодинамики, фармакокинетики и поисковой оценке эффективности GZ/SAR402671 у не леченых ферментной заместительной терапией (ФЗТ) взрослых пациентов мужского пола с болезнью Фабри"
	одобрить

	84
	ЭК-46933
	23.07.14
	20-2-432490/Р/ЭТ-З от 14.07.2014
	ФГУП "Гос. НИИ ОЧБ" ФМБА России
	об одобрении проведения исследования
	1Р-ИФН/15/30/60-05-2014
	Клиническое исследование безопасности и эффективности препарата интерферона альфа-2Ь человеческого рекомбинантного - «Интерфераль». аэрозоль для местного применения 15. 30, 60 млн Ml-при лечении рецидивирующего респираторного папилломатоза гортани у взрослых
	одобрить

	85
	ЭК-46934
	22.07.14
	20-2-456148/Р/ЭТ-З от: 16.07.2014
	Роутек Лимитед
	об одобрении клин. исследования
	TRAV/1
	"Рандомизированное, контролируемое, открытое, сравнительное, в параллельных группах, клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Травопрост, капли глазные, 0.004% (производитель - Скан Биотек Лтд. Индия) и Траватан, капли глазные, 0.004% (производитель - Alcon-Couvreur, Бельгия) у пациентов с первичной открытоугольной глаукомой"
	одобрить

	86
	ЭК-46935
	22.07.14
	456540-20-1/ЭС от 18.07.2014
	ЗАО «БИОКАД», Россия
	об одобрении проведения исследования
	ИАФ-5
	Многоцентровое открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Генферон® Лайт, капли назальные (ЗАО «БИОКАД», Россия) и препарата Гриппферон®, капли назальные (ЗАО "Фирн М", Россия) в профилактике ОРВИ у детей
	одобрить

	87
	ЭК-46936
	21.07.14
	20-2-455945/Р/ЭТ-З от: 15.07.2014
	ООО "Ист-фарм"
	об одобрении клин. исследования
	№ IST-ionohes-001
	"Рандомизированное, открытое исследование не меньшей эффективности лекарственного препарата Ионохес, раствор для инфузий, 10 % (ЗАО "Ист-Фарм", Россия) в сравнении с лекарственным препаратом Тетраспан 10, раствор для инфузий, 10 % (Б.БраунМельзунген АГ, Германия) для замещения объема циркулирующей крови при обширных ортопедических операциях"
	одобрить

	88
	ЭК-46937
	21.07.14
	456269-20-1/ЭС от: 16.07.2014
	представительства компании «ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД» (Великобритания)
	об одобрении клин. исследования
	№ FSS-AS-30017
	«12-недельное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности применения флутиказона пропионата, вводимого с помощью многодозового порошкового ингалятора по сравнению с применением смеси флутиказона и сальметерола, вводимой с помощью многодозового порошкового ингалятора у подростков и взрослых пациентов с сохраняющейся симптоматикой астмы на фоне проведения ингаляционной кортикостероидной терапии»
	одобрить

	89
	ЭК-46938
	21.07.14
	20-2-455258/Р/ЭТ-З от 14.07.2014
	АУРОБИНДО ФАРМА ЛИМИТЕД
	об одобрении проведения клин. исследования
	ABLA02
	"Открытое, ранодомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Абакавир + Ламивудин, таблетки, покрфтфе оболочкой, 600 мг + 300 мг (Ауробиндо Фарма Лтд, Индия) и Кивекса® таблетки, покрытые оболочкой ,600 мг + 300 мг (Глаксо Оперэйшенс великобритания Лтд, Великобритания)"
	одобрить

	90
	ЭК-46940
	22.07.14
	456486-20-1/ЭС от 17.07.2014
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	042-00
	"Рандомизированное, открытое исследование III фазы для оценки общей выживаемости при терапии пембролизумабом (МК 3475) по сравнению с химиотерапией на основе препаратов платины у пациентов с PD-L1-позитивным распространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легких, ранее не получавших лечения (Протокол 042)"
	одобрить

	91
	ЭК-46941
	22.07.14
	20-2-456138/Р/ЭТ-З от: 16.07.2014 г. 
	ЗАО "Р-Фарм", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Вальпроевая кислота
	CN031335032
	"Рандомизированное открытое одноцентровое перекрестное двухэтапное(два периода) сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Вальпроевая кислота, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг, ЗАО "Р-Фарм", Россия и препарата Депакин® Хроно, таблетки пролонгированного действия, покрытые оболочкой, 500 мг, "Санофи-Винтроп Индастри", Франция, у здоровых добровольцев при приеме натощак"
	одобрить

	92
	ЭК-46942
	22.07.14
	20-2-456272/Р/ЭТ-З от: 17.07.2014 г. 
	ФГУП НПЦ "Фармзащита" ФМБА России, Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Флудрокортизон
	15062014-FLD
	"Открытое, рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Флудрокортизон, таблетки 0,1 мг (ФГУП НПЦ "Фармзащита" ФМБА России, Россия) и Кортинефф®, таблетки 0,1 мг (Пабяницкий фармацевтический завод Польфа АО, Польша) у здоровых добровольцев
	одобрить

	93
	ЭК-46943
	23.06.14
	455839-20-1/ЭС-П от: 18.07.2014
	представительство АО"Санофи-авентис груп" (Франция)
	об одобрении поправки №3 к протоколу и новой версии Информационного листка пациента
	EFC12732
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах исследование для оценки эффективности и безопасности препарата SAR236553/REGN727 у пациентов с гетерозиготной семейной гиперхолестеринемией и уровнем холестерина липопротеинов низкой плотности 160 мг/дл или выше на фоне липидмодифицирующей терапии"
	одобрить

	94
	ЭК-46944
	23.06.14
	20-2-456382/Р/ЭТ-З от: 18.07.2014
	ООО "Атолл"
	об одобрении клин. исследования
	№ BIR-07052014
	"Открытое, проспективное, рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах по изучению сравнительной эффективности и безопасности препарата "Декспантенол плюс антисептик", крем для наружного применения, (ООО "Озон", Россия) и препарата Бепантен Плюс, крем для наружного применения ("ГП Гренцах Продукционс ГмбХ", Германия) назначаемых больным с небольшими ранами с угрозой инфицирования (ссадины, царапины, небольшие порезы и расчесы, трещины, легкие ожоги)"
	одобрить

	95
	ЭК-46945
	25.07.14
	455174-20-1/ЭС-П от: 18.07.2014
	представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	об одобрении поправки №6 к протоколу и новой версии Информационного листка пациента
	EFC11569
	Рандомизированное, двойное слепое, в параллельных группах исследование для оценки эффективности и безопасности препарата SAR236553/REGN727 в сравнении с эзетимибом у пациентов высокого сердечно-сосудистого риска с гиперхолестеринемией, неадекватно контролируемой терапией статинами
	одобрить

	96
	ЭК-46946
	25.07.14
	20-2-455225/Р/ЭТ-З от 18.07.2014
	Филиал "Медгамал" ФГБУ "НИИЭМ им.Н.Ф.Гамалеи"Минздрава России
	об одобрении клин. исследования препарата ГамТБвак (вакцина туберкулезная субъединичная рекомбинантная)
	б/н
	"Оценка безопасности и иммуногенности ГамТБвак вакцины туберкулезной субъединичной рекомбинантной"
	одобрить

	97
	ЭК-46947
	23.07.14
	456650-20-1/ЭС от: 21.07.2014
	ФГУП «НПО «Микроген», Россия
	об одобрении проведения исследования
	СГД-IV-O0-002/2012
	«Изучение переносимости, безопасности, реактогенности и иммуногенности гриппозной инактивированной вакцины СОВИГРИПП без мертиолята с участием детей».
	одобрить

	98
	ЭК-46948
	25.07.14
	455672-20-1/ЭС-П от: 18.07.2014 г. 
	Представительство "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия (г.Москва)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	Е7820-702
	"Открытое, многоцентровое, рандомизированное исследование Ib/II фазы, изучающее комбинацию иринотекана с Е7820 в сравнении с FOLFIRI в качестве второй линии химиотерапии у пациентов с местно-распространенной или метастатической формой рака толстой или прямой кишки"
	одобрить

	99
	ЭК-46949
	25.07.14
	455996-20-1/ЭС-П от: 18.07.2014 г.
	ООО "Новартис фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CAMN107A2404
	Исследование LASOR. Рандомизированное исследование III фазы по сравнению оптимизации дозы иматиниба и терапии нилотинибом у пациентов с хроническим миелолейкозом и субоптимальным ответом на иматиниб в стандартной дозе.
	одобрить

	100
	ЭК-46950
	25.07.14
	455629-20-1/ЭС-П от: 18.07.2014
	ООО "Синерджи Ресерч Групп"
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	BCRU/13/Pro-Uro/001
	Открытое, рандомизированное, проспективное клиническое исследование оценки эффекта 320 мг экстракта плодов пальмы ползучей в качестве дополнительной к базовой терапии тамсулозином в дозировке 0,4 мг у пациентов с выраженными симптомами нарушения мочеиспускания, связанными с доброкачественной гиперплазией предстательной железы - «PRO-FLOW»
	одобрить

	101
	ЭК-46951
	23.07.14
	454694-20-1/ЭС-П от: 18.07.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 5, новой версии Информационного листка пациента
	CNTO136 ARA3003
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах, исследование препарата CNTO 136 (сирукумаб), анти-ИЛ-6 человеческие моноклональные антитела, вводимого подкожно, у пациентов с активным ревматоидным артритом несмотря на проводимую анти-ФНО а (фактор некроза опухоли альфа) терапию».
	одобрить

	102
	ЭК-46952
	23.07.14
	455126-20-1/ЭС-П от: 18.07.2014 г. 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ RIVAROXHFA3001
	"Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование с достижением определенного числа клинических событий, проводимое для оценки эффективности и безопасности перорального препарата Ривароксабан в сравнении с плацебо в отношении снижения риска смерти, инфаркта миокарда и инсульта у пациентов с хронической сердечной недостаточностью и выраженной и выраженной ишемической болезнью сердца после госпитализации по поводу ухудшения сердечной недостаточности (COMMANDER HF)".
	одобрить

	103
	ЭК-46953
	29.07.14
	457207-20-1/ЭС от: 25.07.2014
	ООО "НПЦ Пробиотек", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 01112010-NOV-001
	"Открытое, рандомизированное в параллельных группах, сравнительное исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата Новокаинамид буфус раствор для внутривенного и внутримушечного введения 100 мг/мл, ЗАО "Производственная фармацевтическая компания Обновление" Россия в сравнении с препаратом Новокаинамид раствор для внутривенного и внутримышечного введения 100 мг/мл, ОАО "Мосхимфармпрепараты им. Н.А. семашко", Россия, у пациентов с пароксизмальной формой фибрилляции предсердий"
	одобрить

	104
	ЭК-46954
	29.07.14
	456934-20-1/ЭС от: 24.07.2014
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ ИАФ-6
	«Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Генферон® Лайт, спрей назальный дозированный (ЗАО «БИОКАД», Россия) и препарата Имудон®, таблетки для рассасывания (ОАО «Фармстандарт-Томскхимфарм», Россия), в лечении ОРВИ, протекающих с симптомами острого катарального тонзиллита и/или фарингита, у детей в возрасте от 4 до 14 лет включительно»
	одобрить

	105
	ЭК-46955
	29.07.14
	20-2-456145/Р/ЭТ-З от: 23.07.2014
	Роутек Лимитед
	об одобрении клин. исследования
	№ LAT/1
	"ОТКРЫТОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТОВ ЛАТАНОПРОСТ, КАПЛИ ГЛАЗНЫЕ 0,005% (СКАН БИОТЕК ЛИМИТЕД, ИНДИЯ) И КСАЛАТАН®, КАПЛИ ГЛАЗНЫЕ 0,005% (ПФАЙЗЕР МФГ., БЕЛЬГИЯ НВ) С ЦЕЛЬЮ СРАВНЕНИЯ ИХ ГИПОТЕНЗИВНОЙ АКТИВНОСТИ В ОТНОШЕНИИ ОФТАЛЬМОТОНУСА У ПАЦИЕНТОВ С ПОВЫШЕННЫМ ВНУТРИГЛАЗНЫМ ДАВЛЕНИЕМ ПРИ ОФТАЛЬМОГИПЕРТЕНЗИИ И ПЕРВИЧНОЙ ОТКРЫТОУГОЛЬНОЙ ГЛАУКОМЕ"
	одобрить

	106
	ЭК-46956
	29.07.14
	20-2-456555/Р/ЭТ-З от: 22.07.2014
	ЗАО "Про.Мед.ЦС"
	об одобрении клин. исследования
	URSO-04-2014
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Урсосан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг ("Про. Мед.ЦС Прага а.о.", Чешская Республика) и Урсосан капсулы 250 мг ("Про.Мед.ЦС Прага а.о.", Чешская Республика)"
	одобрить

	107
	ЭК-46957
	29.07.14
	20-2-456458/Р/ЭТ-З от: 21.07.2014
	ЗАО "ПрофитМед"
	ответ на замечания
	IGL/R01-14
	ОТКРЫТОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ МНОГОЦЕНТРОВОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ТЕРАПЕВТИЧЕСКОЙ ЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ ИНСУЛИН ГЛАРГИН, РАСТВОР ДЛЯ ПОДКОЖНОГО ВВЕДЕНИЯ, 100 ЕД/МЛ (ЗАО «ПРОФИТМЕД», ПРОИЗВОДИТЕЛЬ БИОКОН ЛИМИТЕД, ИНДИЯ) И ЛАНТУС® СОЛОСТАР®, РАСТВОР ДЛЯ ПОДКОЖНОГО ВВЕДЕНИЯ, 100 ЕД/МЛ (САНОФИ-АВЕНТИС ДОЙЧЛАНД ГМБХ, ГЕРМАНИЯ) У ПАЦИЕНТОВ С САХАРНЫМ ДИАБЕТОМ 1 ТИПА
	одобрить

	108
	ЭК-46958
	29.07.14
	456260-20-1/ЭС-П от: 22.07.2014
	Представительство компании «Айкон Холдингс», Ирландия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	14570А
	«Интервенционное, рандомизированное, двойное слепое, параллельногрупповое, плацебо-контролируемое, с применением гибких доз, долгосрочное исследование по оценке сохранения показателей эффективности и безопасности Брекспипразола, применяемого в дозе от 1 до 3 мг/день в качестве дополнительной терапии у пациентов с большим депрессивным расстройством и недостаточным ответом на лечение антидепрессантами».
	одобрить

	109
	ЭК-46959
	23.07.14
	455255-20-1/ЭС-П от 18.07.2014
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	М11-089
	Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование III фазы, проводимое для сравнения комбинаций Велипариба, Карбоплатина и Паклитаксела с комбинацией плацебо, Карбоплатина и Паклитаксела у ранее не получавших лечение пациентов с метастатическим или распространенным сквамозным немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	110
	ЭК-46960
	23.07.14
	455124-20-1/ЭС-П от 18.07.2014
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	NN9535-3744
	"SUSTAIN TM 6 - Долгосрочные исходы «Долгосрочное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, международное, многоцентровое исследование по оценке сердечно-сосудистых и других долгосрочных исходов у пациентов с сахарным диабетом 2 типа при лечении семаглутидом"
	одобрить

	111
	ЭК-46961
	23.07.14
	455173-20-1/ЭС-П от 18.07.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	GLPG0634-CL-204
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое, многоцентровое исследование Фазы IIb по подбору дозы препарата GLPG0634, применяемого в течение 24 недель в качестве монотерапии у пациентов с ревматоидным артритом умеренной или высокой активности, не отвечающих на монотерапию метотрексатом
	одобрить

	112
	ЭК-46962
	23.07.14
	20-2-456410/Р/ЭТ-З от 18.07.2014
	ООО "СОЛЮР-ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	R/0813-5
	"Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное многоцентровое исследование эффективности и безопасности применения препарата Корвалол Форте, таблетки (ПАО "Фармак", Украина) у пациентов с астеническим неврозом (неврастенией)"
	одобрить

	113
	ЭК-46963
	25.07.14
	455445-20-1/ЭС-П от 18.07.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	А5481023
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование фазы 3 Фулвестранта (Фазлодекс) совместно или без PD 0332991 (Палбоциклиб) + Гозерелин у женщин с положительными гормональными рецепторами, HER2 негативным метастатическим раком молочной железы с прогрессирующим заболеванием после предшествующей эндокринной терапии
	одобрить

	114
	ЭК-46964
	25.07.14
	455838-20-1/ЭС-П от 18.07.2014
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	EFC12492
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах исследование для оценки эффективности и безопасности препарата SAR236553/REGN727 у пациентов с гетерозиготной семейной гиперхолестеринемией, неадекватно контролируемой липидмодифицирующей терапией
	одобрить

	115
	ЭК-46965
	25.07.14
	20-2-455036/Р/ЭТ-З от 21.07.2014
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	TIL002
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Тилорон таблетки, покрытые пленочной оболочкой 125 мг (ООО "Озон Фарм", Россия) в сравнении с препаратом Амиксин, таблетки покрытые пленочной оболочкой 125 мг (ОАО "Фармстандарт-Томскхимфарм", Россия)"
	одобрить

	116
	ЭК-46966
	25.07.14
	456932-20-1/ЭС от 23.07.2014
	ЗАО "АрСиАй Синтез", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	GLA-01-14
	Международное многоцентровое двойное слепое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаратов Глатирамера ацетат («Биокон Лимитед», Индия) и Копаксон®-Тева (Тева фармацевтическое предприятие ЛТД, Израиль) у пациентов с ремитирующим рассеянным склерозом.
	не одобрить

	117
	ЭК-46967
	29.07.14
	456107-20-1/ЭС-П от: 22.07.2014 г. 
	ООО ""Новартис Фарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	CBAF312A2304
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах, с различной продолжительностью лечения исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Сипонимод (BAF312) у пациентов с вторично прогрессирующим рассеянным склерозом»
	одобрить

	118
	ЭК-46968
	29.07.14
	456487-20-1/ЭС-П от: 22.07.2014 г. 
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CLDK378A2303
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование III фазы по сравнению перорального приема препарата LDK378 со стандартной химиотерапией у взрослых больных распространенным немелкоклеточным раком легкого с реаранжировкой гена ALK (ALK-позитивным), ранее получавших химиотерапию (двухкомпонентным платиносодержащим режимом) и Кризотиниб
	одобрить

	119
	ЭК-46969
	30.07.14
	457340-20-1/ЭС от: 28.07.2014
	ООО "Чилтерн Интернешнл", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ TIDE-13-22
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование подбора дозы в параллельных группах среди пациентов с колоректальных раком, проходящих химиотерапию с 5-Фторурацилом, для оценки эффективности различных доз п/к введения элсиглутида при лечении вызванной химиотерапией диарее (ВХД)"
	одобрить

	120
	ЭК-46970
	29.07.14
	455918-20-1/ЭС-П от: 18.07.2014
	«Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» Швейцария, Представительство в Москве
	об одобрении новой версии протокола, новых версий информационных листков пациента
	YV25718
	Oткрытое исследование IIIb фазы монотерпии пегилированного интерферона альфа-2а (PEG-IFN, Ro 25-8310) в параллельных группах по сравнению с контрольной группой, не получающей лечения, у детей с HBeAg позитивным хроническим гепатитом в иммуноактивной фазе
	одобрить

	121
	ЭК-46971
	29.07.14
	456865-20-1/ЭС-П от: 24.07.2014
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении поправки №3 к протоколу и новой версии Информационного листка пациента
	CRAD001L2404
	"Открытое многоцентровое исследование II фазы по изучению эффективности и безопасности эверолимуса в качестве второй линии терапии у пациентов с метастатическим почечноклеточным раком (RECORD-4)"
	одобрить

	122
	ЭК-46972
	29.07.14
	456549-20-1/ЭС-П от: 22.07.2014 г. 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин .исследования
	11-019
	"Многоцентровое, рандомизированное исследование эффективности и безопасности с использованием активного препарата в качестве контроля, в котором продленная терапия бетриксабаном сравнивается со стандартной терапией эноксапарином с точки зрения профилактики венозных тромбоэмболических осложнений у пациентов с острыми медицинскими состояниями"
	одобрить

	123
	ЭК-46973
	29.07.14
	456620-20-1/ ЭС-П от: 22.07.2014 г.
	«Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	GO27826
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы III применения вемурафениба (RO5185426) в качестве адъювантной терапии у пациентов после хирургического удаления меланомы кожи с BRAF-мутацией и высоким риском рецидива»
	одобрить

	124
	ЭК-46974
	29.08.14
	455840-20-1/ЭС-П от: 18.07.2014 
	ООО "Новартис Фарма" 
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования 
	CLEE011A2301
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование комбинированной терапии препаратом LEE011 и летрозолом у находящихся в постменопаузе женщин с положительным по гормональным рецепторам и HER2-негативным распространенным раком молочной железы, которым не проводилась предшествующая терапия по поводу распространенной стадии заболевания
	одобрить

	125
	ЭК-46975
	29.07.14
	455803-20-1/ЭС-П от 18.07.2014
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	ответ на замечания Совета по этике (ЭК-45658 от 22.10.2013 г.), об одобрении Поправки № 2 к протоколу
	ЕХ1250-4080
	Сравнение безопасности инсулина деглудек и инсулина гларгин в отношении сердечно-сосудистой системы у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и высоким риском развития сердечно-сосудистых событий (DEVOTE)
	одобрить

	126
	ЭК-46976
	29.07.14
	20-2-454578/Р/ЭТ-З от 21.07.2014
	ООО "Пром-Би"
	об одобрении проведения клин. исследования
	01/ЛФЛ/2014
	"Изучение безопасности и переносимости препарата Лактофтал, лиофилизат для приготовления глазных капель, 2,5 мг у здоровых добровольцев"
	одобрить

	127
	ЭК-46977
	29.07.14
	456550-20-1/ЭС-П от 22.07.2014
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ CC-5013-NHL-007
	«Двойное слепое рандомизированное исследование 3-й фазы по сравнению эффективности и безопасности комбинации ритуксимаба и леналидомида (СС-5013) и комбинации ритуксимаба и плацебо у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной медленно прогрессирующей лимфомой»
	одобрить

	128
	ЭК-46978
	29.07.14
	456646-20-1/ЭС-П от 22.07.2014
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия)
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	MT-1303-E06
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, в параллельных группах, плацебо-контролируемое исследование фазы IIа по оценке безопасности, переносимости и клинической эффективности препарата MT-1303 у пациентов со средней или тяжелой степенью хронического бляшкового псориаза
	одобрить

	129
	ЭК-46979
	29.07.14
	456011-20-1/ЭС-П от 22.07.2014
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	010-03
	Рандомизированное исследование II/III фаз для сравнительной оценки MK-3475 (SCH900475) в двух дозах и доцетаксела у пациентов с немелкоклеточным раком легких, ранее получавших терапию
	одобрить

	130
	ЭК-46980
	29.07.14
	456075-20-1/ЭС-П от 22.07.2014
	ООО "Ново Нордиск" ,Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	EX2211-3748
	«LEADER: Эффект и воздействие лираглутида при сахарном диабете: оценка сердечно-сосудистых рисков. Долгосрочное, многоцентровое, международное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование эффектов лираглутида на сердечно-сосудистые события».
	одобрить

	131
	ЭК-46981
	29.07.14
	20-2-456516/Р/ЭТ-З от 22.2014
	ЗАО "Р-Фарм"
	об одобрении проведения клин. исследования
	СС01207036
	"Открытое, рандомизированное, одноцентровое перекрестное четырехэтапное сравнительное исследование биоэквивалентности препарата «Пропафенон» таблетки покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (ЗАО «Р-Фарм») и препарата Ритмонорм® таблетки покрытые пленочной оболочкой, 150 мг (Эбботт ГмбХ. и Ко. КГ) у здоровых субъектов при приеме внутрь после еды"
	одобрить

	132
	ЭК-46982
	29.07.14
	456930-20-1/ЭС-П от 24.07.2014
	ЗАО "ГласкоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	AMB115811
	«Рандомизированное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое исследование амбризентана у пациентов с неоперабeльной хронической тромбоэмболической легочной гипертензией (ХТЛГ)»
	одобрить

	133
	ЭК-46983
	30.07.14
	457204-20-1/ЭС от 28.07.2014
	ООО "НПЦ Пробиотек"
	об одобрении проведения клин. исследования
	01112010-DEX-001
	Рандомизированное, активно-контролируемое, с параллельными группами, слепое для оценивающего исследователя, исследование эффективности и безопасности препарата Дексаметазон буфус капли глазные 0,1% производства АО «Производственная фармацевтическая компания «Обновление», Россия и препарата Дексаметазон капли глазные 0,1% производства К.О. Ромфарм Компании С.Р.Л., Румыния в терапии симптомов сезонного аллергического конъюнктивита
	одобрить

	134
	ЭК-46984
	29.07.14
	456819-20-1/ЭС-П от: 24.07.2014 г. 
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CAMN107E2401
	Достижение молекулярного ответа на фоне терапии Нилотинибом у пациентов с вновь диагностированным хроническим миелоидным лейкозом в хронической фазе (ENESTxtnd)
	одобрить

	135
	ЭК-46985
	29.07.14
	456431-20-1/ЭС-П от: 22.07.2014 г. 
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	20130213
	«Многоцентровое одногрупповое дополнительное исследование по характеристике долгосрочной безопасности AMG 416 при лечении вторичного гиперпаратиреоза у пациентов с хронической болезнью почек, находящихся на гемодиализе»
	одобрить

	136
	ЭК-46986
	29.07.14
	20-2-455053/Р/ЭТ-З от: 18.07.2014 г. 
	ФГУП НПЦ "Фармзащита" ФМБА России
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Бипериден
	11062014-BIP
	"Открытое, рандомизированное перекресное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Бипериден, таблетки 2 мг (ФГУП НПЦ "Фармзащита" ФМБА России, Россия) и Акинетон®, таблетки 2 мг (Десма ГмбХ, Германия) у здоровых добровольцев"
	одобрить

	137
	ЭК-46987
	29.07.14
	20-2-456647/Р/ЭТ-З от: 23.07.2014 г.
	Представительство АО "Санофи-авентис групп" (Франция)
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Карзап® Плюс
	02/13/CDHT/RU/BSD
	"Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование оценки биоэквивалентности препаратов Карзап® Плюс (кандесартан+гидрохлоротиазид), таблетки 16 мг+12,5 мг, компании Лабораториес Ликонса, С.А., Испания, и Атаканд® Плюс (кандесартан+гидрохлортиазид), таблетки 16 мг+12,5 мг компании АстраЗенека АБ, Швеция, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак"
	одобрить

	138
	ЭК-46989
	25.07.14
	456952-20-1/ЭС от: 23.07.2014 г. 
	Квинтайлс ГезмбХ, Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Фампридин
	218MS305
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое плацебо-контролируемое исследование для оценки долгосрочной эффективности и безопасности фампридина (ВIIВ041) 10 мг пролонгированного высвобождения, принимаемого два раза в сутки, у пациентов с рассеянным склерозом (ENHANCE)
	одобрить

	139
	ЭК-46990
	25.07.14
	20-2-453522/Р/ЭТ-З от: 18.07.2014 г. 
	Альвоген Фарма Трэйдинг Юроп, представительство
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Моменза
	ММТ-06-01
	"Открытое рандомизированное сравнительное многоцентровое исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата "Моменза", спрей назальный дозированный 50 мкг/доза ("Фармеа", Франция) и препарата "Назонекс®", спрей назальный дозированный 50 мкг\ доза ("Шеринг-Плау Лабо Н.В.", Бельгия) у взрослых пациентов с круглогодичным аллергическим ринитом"
	одобрить

	140
	ЭК-46992
	21.07.14
	456391-20-1/ЭС от: 16.07.2014 г. 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата МК-5172А
	066-00
	«Открытое клиническое исследование III фазы эффективности и безопасности комбинированной схемы лечения MK-5172/MK-8742 в сравнении с боцепревиром/пегилированным интерфероном/ рибавирином (PR) у пациентов с хроническим гепатитом C, инфицированных вирусом генотипа 1, которые ранее не получали противовирусную терапию, или у которых наблюдается неэффективность предшествующего курса противовирусной терапии пегилированным интерфероном и рибавирином (PR)»
	одобрить

	141
	ЭК-46993
	22.07.14
	20-2-434289/Р/ЭТ-З от: 17.07.2014 г.
	ЗАО "Биннофарм"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Биннопоэтин™
	EPO-06-2014
	Открытое сравнительное рандомизированное проспективное клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Биннопоэтин® (ЗАО "Биннофарм", Россия) и Эпрекс® (ООО "Джонсон & Джонсон", Россия) при лечении анемии на фоне хронической почечной недостаточности у пациентов, находящихся на гемо- или перитонеальном диализе"
	одобрить

	142
	ЭК-46994
	23.07.14
	455463-20-1/ЭС-П от: 18.07.2014 г.
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	170-00
	«Мультицентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности МК-0431А (комбинация ситаглиптина и метформина в фиксированной дозировке) у детей с сахарным диабетом 2 типа».
	одобрить

	143
	ЭК-46995
	29.07.14
	457109-20-1/ЭС от 25.07.2014
	Представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	Ответ на замечания Совета по этике от 15.04.2014г. (ЭК-46316)
	V118_05
	«Стратифицированное, рандомизированное, заслепленное для наблюдателя, контролируемое, многоцентровое клиническое исследование Фазы III, проводимое с целью оценки безопасности, иммуногенности и эффективности адъювантной четырехвалентной субъединичной противогриппозной вакцины в сравнении с неадъювантной противогриппозной вакциной (препарат сравнения) у детей в возрасте > 6 - < 72 месяцев».
	одобрить

	144
	ЭК-46996
	25.07.14
	20-2-455394/Р/ЭТ-З от 18.07.2014
	ООО "Рузам-М", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Рузам (ответ на замечание Совета по этике от 10.04.2013г., 18.06.2013г.)
	020706
	Открытое рандомизированное, плацебо-контролируемое проспективное исследование эффективности и безопасности препарата Рузам раствор для ингаляций, производитель: ООО "Рузам-М", Россия у больных персистирующей бронхиальной астмой легкой и средней степени тяжести
	одобрить

	145
	ЭК-46997
	31.07.14
	20-2-456649/Р/ЭТ-З от 23.07.2014
	ООО "КРКА-РУС"
	об одобрении клинического исследования препарата Флебавен
	KKL182014
	Сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Флебавен® (диосмин/гесперидин) таблетки, покрытые пленочной оболочкой, и стандартного препарата (Детралекс®) у больных с симптоматическими хроническими заболеваниями вен (ХЗВ)
	одобрить

	146
	ЭК-46998
	31.07.14
	20-2-449155/Р/ЭТ-инф от 28.07.2014
	ООО "БиоЛаб 612"
	об одобрении клинического исследования препарата CBLB612 (ответ на замечания ФГБУ)
	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

	147
	ЭК-47000
	04.08.14
	451957-20-1 от 21.07.2014
	представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	Ответ на замечания Совета по этике от 19.11.2013г. (ЭК-45752)
	В1481020
	«ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЛАЦЕБО-КОНТРОЛИРУЕМОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ФАЗЫ 3 В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ ПО ОЦЕНКЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ, ДОЛГОСРОЧНОЙ БЕЗОПАСНОСТИ И ПЕРЕНОСИМОСТИ PF-04950615 У ПАЦИЕНТОВ С ПЕРВИЧНОЙ ГИПЕРЛИПИДЕМИЕЙ ИЛИ КОМБИНИРОВАННОЙ ДИСЛИПИДЕМИЕЙ С РИСКОМ СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТЫХ ОСЛОЖНЕНИЙ»
	одобрить

	148
	ЭК-47001
	04.08.14
	20-2-457063/Р/ЭТ-З от 28.07.2014
	ООО "МДА"
	об одобрении клинического исследования препарата Доцетаксел-Актавис
	TE-09-2013-ACT-DOC
	Открытое клиническое исследование эффективности и безопасности комбинированной терапии препаратами Доцетаксел-Актавис, концентрат для приготовления раствора для инфузий (Актавис Италия С.П.А., Италия) и Синдроксоцин, лиофилизат для приготовления раствора (С.К. Синдан-Фарма С.Р.Л., Румыния) у пациенток с метастатическим раком молочной железы
	одобрить

	149
	ЭК-47002
	31.07.14
	20-2-456216/Р/ЭТ-З от 23.07.2014
	ЗАО "Фирма "ЕВРОСЕРВИС"
	об одобрении проведения клин. исследования
	EUS-MO-001
	Многоцентровое слепое сравнительное рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препаратов Моксифлоксацин-KGP, раствор для инфузий 1,6 мг/мл (Протек Байосистемз Прайвэт Лимитед., Индия) и Авелокс раствор для инфузий 1,6 мг/мл (Байер Хелскэр АГ, Германия), у пациентов со среднетяжелой или тяжелой формой внебольничной пневмонии, находящихся на стационарном лечении
	одобрить

	150
	ЭК-47003
	31.07.14
	457064-20-1/ЭС-П от 28.07.2014
	Представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CL2-16257-101
	Изучение эффектов Ивабрадина в сравнении с плацебо на функцию сердца, переносимость физической нагрузки и нейроэндокринную активацию при лечении пациентов с хронической сердечной недостаточностью с сохраненной фракцией выброса левого желудочка. Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое, международное, многоцентровое исследование в течение 8 месяцев. EDIFY
	одобрить

	151
	ЭК-47004
	31.07.14
	457385-20-1/ЭС от 29.07.2014
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	М13-538
	Многоцентровое открытое продленное исследование (ОПИ) II фазы у пациентов с ревматоидным артритом, завершивших участие в предшествующем рандомизированном контролируемом исследовании (РКИ) II фазы препарата АВТ-494
	одобрить

	152
	ЭК-47006
	05.08.14
	457564-20-1/ЭС от 31.07.2014
	ООО "Докумедс", Латвия
	об одобрении проведения клин. исследования
	1160.108
	"Открытое неконтролируемое проспективное когортное исследование безопасности дабигатрана этексилата при вторичной профилактике венозной тромбоэмболии у детей в возрасте от 0 до
	одобрить

	153
	ЭК-47007
	31.07.14
	456949-20-1/ЭС-П от: 28.07.2014 г.
	"Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед" (Великобритания), г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	LAQ-MS-305
	«Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, проводимое в параллельных группах, плацебо-контролируемое исследование с последующим периодом активного лечения для оценки эффективности, безопасности и переносимости двух доз перорально применяемого Лаквинимода (0,6 мг/день или 1,2 мг/день) у субъектов с рецидивно-ремиттирующим рассеянным склерозом (РРРС)»
	одобрить

	154
	ЭК-47008
	01.08.14
	457493-20-1/ЭС от: 30.07.2014 г. 
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата BCD-080 (Эноксапарин натрия)
	BCD-080-2
	Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое сравнительное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов BCD-080 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Клексан® (Санофи-Авентис Франс, Франция) для профилактики венозных тромбозов и эмболий при ортопедических операциях
	одобрить

	155
	ЭК-47009
	05.08.14
	20-2-457241/Р/ЭТ-З от: 29.07.2014 г. 
	ООО "Сигардис Рус", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Бикалутамид-Сигардис
	KI/0913-1
	"ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ПЕРЕКРЕСТНОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ Бикалутамид-Сигардис, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ 150 МГ (ООО "Сигардис Рус", Россия) И КАСОДЕКС®, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ 150 МГ (АСТРАЗЕНЕКА ЮК ЛИМИТЕД, ВЕЛИКОБРИТАНИЯ), С УЧАСТИЕМ ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ"
	одобрить

	156
	ЭК-47010
	31.07.14
	20-2-456925/Р/ЭТ-З от: 25.07.2014 г.
	ЗАО "Р-Фарм", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Метилдопа
	CC02136033
	"Открытое рандомизированное перекрестное с двумя периодами, двумя последовательностями исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Метилдопа таблетки, 250 мг (ЗАО "Р-Фарм", Россия) и Допегит® таблетки, 250 мг (ОАО "Фармацевтический завод ЭГИС", Венгрия) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	157
	ЭК-47013
	31.07.14
	457452-20-1/ЭС от: 29.07.2014
	ЗАО "Байер", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 14374
	"30-дневное, открытое, с активным контролем, рандомизированное исследование безопасности, эффективности, фармакокинетики и фармакодинамики перорального Ривароксабана у детей младшего возраста с различными проявлениями венозного тромбоза"
	не одобрить

	158
	ЭК-47015
	07.08.14
	20-2-450389/Р/ЭТ-З
	ООО "НПК"Медбиофарм"
	ответ на замечания
	№ SEL-OKT-I/2014
	"Открытое, нерандомизированное исследование по оценке безопасности, переносимости и фармакокинетики при однократном и многократном приеме препарата октапам, капсулы 2 мг (Селенокс, производства ЗАО "Корпорация Олифен", Россия) у здоровых добровольцев. I фаза."
	одобрить

	159
	ЭК-47017
	04.08.14
	457512-20-1/ЭС от: 31.07.2014
	ФГУП "НПО Микроген", Россия
	об одобрении клин. исследования
	БBC-IV-00-003/2012
	«Изучение переносимости, реактогенности, безопасности и иммуногенности гриппозной инактивированной вакцины СОВИГРИПП без мертиолята, производства ФГУП "НПО "Микроген" Минздрава России, с участием здоровых женщин в возрасте 18-35 лет во II и III триместрах беременности».
	одобрить

	160
	ЭК-47019
	04.08.14
	457703-20-1/ЭС от: 31.07.2014
	представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	об одобрении клин. исследования
	№ EFC12619
	6-месячное рандомизированное, открытое, сравнительное исследование SAR342434  и Хумалога в параллельных группах у взрослых пациентов с сахарным диабетом 1 типа, получающих Инсулин гларгин, с 6-месячным дополнительным периодом оценки безопасности.
	одобрить

	161
	ЭК-47023
	31.07.14
	20-2-456763/Р/ЭТ-З от: 25.07.2014
	ООО "Изварино Фарма"
	об одобрении клин. исследования
	№ 10092013-Tracriz-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Такролимус капсулы 5 мг (ООО "Изварино Фарма", Россия) и Програф капсулы 5 мг (Астеллас Фарма Юроп Б.В., Нидерланды)
	одобрить

	162
	ЭК-47024
	31.07.14
	20-2-455279/Р/ЭТ-З от: 22.07.2014
	Открытое акционерное общество "Фармацевтическая фабрика Санкт-Петербурга", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 6
	"Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препаратов "Кромоспир", аэрозоль для ингаляций дозированный (5 мг/доза), и "Интал", аэрозоль для ингаляций дозированный (5 мг/доза), при лечении легкой персистирующей частично контролируемой бронхиальной астмы"
	одобрить

	163
	ЭК-47025
	05.08.14
	456639-20-1/ЭС-П от 24.07.2014
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении Поправки № 2 (изменилось название Протокола), новых версий информационных листков пациента
	CLDE225C2301
	Многоцентровое, открытое, проводимое в единственной группе пациентов исследование II фазы для оценки эффективности и безопасности перорального приема LDE225 при лечении рецидивирующей медуллобластомы с активацией сигнального пути Hh.
	одобрить

	164
	ЭК-47026
	05.08.14
	457081-20-1/ЭС-П от 23.07.2014
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CAMN107A2120
	" Открытое, многоцентровое исследование фармакокинетики нилотиниба при пероральном приеме педиатрическими пациентами с недавно диагностированным Ph+ хроническим миелолейкозом в хронической фазе, Ph+ хроническим миелолейкозом в хронической фазе или в фазе акселерации при наличии резистентности к иматинибу и/или дазатинибу или непереносимости этих препаратов, либо с рефрактерным или с рецидивирующим течением Ph+ острого лимфолейкоза"
	одобрить

	165
	ЭК-47027
	05.08.14
	456538-20-1/ЭС-П от 22.07.2014
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	NUCKONE/3-01
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое сравнительное исследование для оценки эффективности и безопасности препарата НАКВАН капли глазные 0,1% для лечения воспалительного процесса после хирургического вмешательства по поводу удаления катаракты
	одобрить

	166
	ЭК-47046
	12.08.14
	458152-20-1/ЭС от 08.08.2014
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике от 03.06.2014г. (ЭК-46628)
	АВ12004
	Проспективное многоцентровое рандомизированное двойное-слепое плацебо-контролируемое проводимое в двух параллельных группах исследование фазы III по сравнению эффективности и безопасности маситиниба относительно плацебо у пациентов с локализованной первичной стромальной опухолью желудочно-кишечного тракта (GIST) после полной резекции и с высоким риском рецидива
	одобрить

	167
	ЭК-47047
	12.08.14
	20-2-452784/Р/ЭТ-Инф от 07.08.2014
	ЗАО "ИльмиксГрупп"
	Ответ на замечания совета по этике от 08.07.2014г. (ЭК-46670)
	Цин-Гин-190
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата Цинетон у пациенток , проходящих консервативное лечение гиперплазии эндометрия
	одобрить

	168
	ЭК-47061
	15.08.14
	458486-20-1/ЭС от 13.08.2014
	ООО "БиоЛаб 612", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата CBLB502 (Энтолимод)
	I 196111
	Клиническое исследование I фазы для оценки безопасности и фармакокинетики лекарственного препарата CBLB502 у пациентов с новообразованиями в поздней стадии
	одобрить

	169
	ЭК-47063
	18.08.14
	458715-20-1/ЭС от 14.08.2014
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике от 03.06.2014г. клинического исследования препарата Маситиниб
	АВ12003
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое плацебо-контролируемое исследование фазы 3, в 2 параллельных группах по сравнению эффективности и безопасности маситиниба в комбинации с доцетакселом и плацебо в комбинации с доцетакселом в качестве первой линии терапии при метастатическом раке предстательной железы, устойчивом к кастрации (mCRPC)
	одобрить

	170
	ЭК-47074
	19.08.14
	20-2-451705/Р/ЭТ-З от: 13.08.2014
	ООО "ФармаРег"
	одобрение клин. исследования
	20032014-ArAI-001
	Открытое, рандомизированное, проводимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Пипзол таблетки 10 мг (Алембик Фармасьютикалс Лимитед, Индия) и Абилифай® таблетки 10 мг (Бристол-Майерс Сквибб Мэнюфэкчуринг Компани, Пуэрто-Рико) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев
	одобрить


