Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 91 от 28.10.2014 г.
	№
	Внутрен-ний №
	№ задания Минздрава РФ
	Дата поступления в Совет по этике
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-47223
	18.09.14
	460698-20-1/ЭС от 12.09.2014
	ООО "Смуз Драг Девелопмент"
	об одобрении клинического исследования препарата AGS-003
	AGS-003-007
	Международное рандомизированное исследование 3 фазы иммунотерапии AGS-003 в сочетании со стандартной терапией распространенной почечно-клеточной карциномы (ADAPT)
	не одобрить

	2
	ЭК-47237
	24.09.14
	461545-20-1/ЭС от 23.09.2014
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении проведения исследования
	АС-055Е202
	«Долгосрочное, многоцентровое, открытое исследование без контрольной группы, являющееся продолжением исследования МЕРИТ-1, для оценки безопасности, переносимости и эффективности Мацитентана у пациентов с неоперабельной хронической тромбоэмболической легочной гипертензией (ХТЛГ)».
	одобрить

	3
	ЭК-47250
	24.09.14
	461771-20-1/ЭС от 23.09.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследовнаия
	TOPMAT EPY4067
	Рандомизированное открытое исследование с активным препаратом сравнения и изменяемыми дозами для оценки безопасности и переносимости монотерапии топираматом по сравнению с монотерапией леветирацетамом у детей и подростков со случаями впервые или недавно возникшей эпилепсии.
	одобрить

	4
	ЭК-47256
	19.09.14
	461375-20-1/ЭС от: 18.09.2014 г. 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Симбикорт® Турбухалер® (будесонид + формотерол)
	D589SC00003
	52-недельное, двойное слепое, рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы в параллельных группах у пациентов с бронхиальной астмой в восзрасте от 12 лет и старше по оценке эффективности и безопасности Симбикорта® (будесонид + формотерол) Турбухалер® 160/4.5 мкг "по требованию" в сравнении с Пульмикортом® (будесонид) Турбухалером® 200 мкг два раза в сутки плюс Тербуталин Турбухалер® 0.4 мг "по требованию"
	одобрить

	5
	ЭК-47266
	29.09.14
	461252-20-1/ЭС-П от: 23.09.2014 г. 
	Научно-исследовательская организация ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	PUMA-NER-1301
	«Сравнительное исследование нератиниба и лапатиниба, применяемых в сочетании с капецитабином для лечения метастатического рака молочной железы с повышенной экспрессией рецепторов HER2 у пациентов, которым ранее по этому показанию проводилась терапия ингибиторами рецепторов HER2 по двум или более схемам (кодовое название исследования «NALA»)»
	не одобрить

	6
	ЭК-47275
	02.10.14
	461548-20-1/ЭС-П от: 30.09.2014
	"Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола
	BO27952
	Рандомизированное, многоцентровое, адаптивное исследование II/III фазы для оценки эффективности и безопасности трастузумаб эмтанзина (T-DM1) по сравнению с таксаном (доцетаксел или паклитаксел) у пациентов с ранее леченным местно-распространенным или метастатическим HER2-позитивным раком желудка, включая аденокарциному желудочно-пищеводного перехода
	одобрить

	7
	ЭК-47277
	25.09.14
	20-2-460216/Р/ЭТ-З от 17.09.2014
	ЗАО "Обнинская химико-фармацевтическая компания"
	об одобрении проведения клин. исследования
	12032014-Hpnten-01
	Открытое, перекрестное, рандомизированное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Гопантеновая кислота, таблетки 500 мг, производства ЗАО "Обнинская химико-фармацевтическая компания", Россия (test), и Пантогам®, таблетки 500 мг, производства ООО "ПИК-ФАРМА ПРО", Россия (standard)
	одобрить

	8
	ЭК-47278
	03.10.14
	461535-20-1/ЭС-П от: 30.09.2014
	ООО «Пи Эс Ай», Россия
	об одобрении новой версии протокола с воответствии с поправкой 03, новых версий информационных листков пациента
	E7389-E044-203
	«Многоцентровое, открытое, исследование Ib/II фазы по определению МПД и оценке противоопухолевого действия эрибулина, применяемого в нарастающих дозах в сочетании с капецитабином».
	одобрить

	9
	ЭК-47279
	02.10.14
	461469-20-1/ЭС-П от: 24.09.2014
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	одобрить Поправку №1 к Протоколу клинического исследования и обновленных версий Информационных листков и форм информированных согласий пациента
	D1532C00079
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности селуметиниба (AZD6244; ARRY-142886) (гидросульфат) в комбинации с доцетакселом у пациентов, получающих вторую линию терапии по поводу KRAS позитивного местно-распространенного или метастатического немелкоклеточного рака легких (стадия IIIB-IV) (SELECT-1)
	одобрить

	10
	ЭК-47280
	29.09.14
	461648-20-1/ЭС от 24.09.2014г
	Представительство компании с ограниченнойответственностью "Ф.Хоффман-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении проведения клин. исследования
	MO28230
	Исследование I фазы по изучению комбинации трастузумаб эмтанзин (TDM-1) и капецитабин у пациентов с Her-2 положительной метастатической опухолью молочной железы и Her-2 положительной местнораспространённой/метастатической опухолью желудка, c последующим рандомизированным, открытым исследованием II фазы по сравнению комбинации трастузумаб эмтанзин и капецитабин с монотерапией трастузумабом эмтанзином при Her-2 положительной метастатической опухоли молочной железы
	одобрить

	11
	ЭК-47286
	29.09.14
	461055-20-1/ЭС-П от: 22.09.2014
	Московское представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 1 и новой версии Информационного листка пациента
	А3921092
	«ДОЛГОСРОЧНОЕ ОТКРЫТОЕ ПРОДОЛЖЕННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ТОФАЦИТИНИБА (CP-690,550) ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ПСОРИАТИЧЕСКОГО АРТРИТА»
	одобрить

	12
	ЭК-47289
	07.10.14
	462049-20-1/ЭС-П от: 01.10.2014
	Янссен Фармацевтика НВ, Бельгия
	новая версия протокола с включенной поправкой INT-1 , новая версия Информационного листка пациента, дополнение к информационному листку пациента
	PCI-32765MCL3001
	Рандомизированное, контролируемое, открытое, многоцентровое исследование III фазы препарата Ибрутиниб, ингибитора тирозинкиназы Брутона (ТБК), в сравнении с Темсиралимусом у пациентов с лимфомой из клеток мантийной зоны с прогрессированием или отсутствием эффекта, получивших как минимум одну линию предшествующей терапии
	одобрить

	13
	ЭК-47290
	03.10.14
	462594-20-1/ЭС от: 01.10.2014
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении клин. исследования
	№GX29185
	«Многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы с двойной маскировкой и контролем с помощью имитационных инъекций для оценки эффективности и безопасности лампализумаба при интравитреальном введении пациентам с географической атрофией вследствие возрастной макулярной дегенерации».
	одобрить

	14
	ЭК-47292
	06.10.14
	20-2-461033/ЭТ-З от: 01.10.2014
	ООО "иФарма"
	об одобрении клин. исследования
	№ PULM-XC8-01
	"Двойное-слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование безопасности и переносимости возрастающих доз препарата XC8 при однократном и последующим многократном пероральном применении у здоровых добровольцев"
	одобрить

	15
	ЭК-47295
	03.10.14
	462142-20-1/ЭС-П от: 01.10.2014 г. 
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	MS-LAQ-302Е
	«Международное, многоцентровое, открытое, с одной лечебной группой продолжение исследования MS-LAQ-302 (BRAVO) по оценке долгосрочной безопасности, переносимости и эффекта на течение заболевания лаквинимода в дозе 0,6 мг, принимаемого ежедневно внутрь пациентами с рецидивирующим рассеянным склерозом»
	одобрить

	16
	ЭК-47296
	03.10.14
	462145-20-1/ЭС-П от: 01.10.2014 г. 
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	LAQ/5063
	«Активное продолжение исследования LAQ/5062. Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, в параллельных группах, исследование оценки безопасности, переносимости и эффективности двух доз (0,3 мг и 0,6 мг) препарата лаквинимод, назначаемого внутрь пациентам с рецидивирующим ремиттирующим рассеянным склерозом (R-R MS) (IIb фаза).
	одобрить

	17
	ЭК-47297
	03.10.14
	462146-20-1/ЭС-П от: 01.10.2014 г. 
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	MS-LAQ-301Е
	«Международное, многоцентровое, открытое, с одной лечебной группой продолжение исследования MS-LAQ-301 (ALLEGRO) по оценке долгосрочной безопасности, переносимости и эффекта на течение заболевания лаквинимода в дозе 0,6 мг, принимаемого ежедневно внутрь пациентами с рецидивирующим рассеянным склерозом»
	одобрить

	18
	ЭК-47298
	07.10.14
	20-2-462180/Р/ЭТ-З от: 29.09.2014 г. 
	АО "КРКА, фармацевтический завод, д.д. Ново Место"
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Квентиакс® СР
	14-48/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Квентиакс® СР (кветиапин, 150 мг, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, АО "КРКА, д.д. Ново Место", Словения) и препарата Сероквель® Пролонг (кветиапин, 150 мг, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, АстраЗенека ЮК Лимитед, Великобритания), у здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	19
	ЭК-47299
	06.10.14
	20-2-462248/Р/ЭТ-З от: 29.09.2014 г. 
	Роутек Лтд
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Цинакалцет
	CYNA-01
	"ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ ЦИНАКАЛЦЕТ, ТАБЛЕТКИ ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ 90 МГ (ПРОИЗВОДИТЕЛЬ "ВИВИМЕД ЛАБС. ПВТ.ЛТД.", ИНДИЯ) И МИМПАРА, ТАБЛЕТКИ ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ 90 МГ (ПРОИЗВОДИТЕЛЬ "АМДЖЕН ЕВРОПА Б.В.", НИДЕРЛАНДЫ)
	одобрить

	20
	ЭК-47301
	25.09.14
	20-2-461427/Р/ЭТ-З от 18.09.2014
	ОАО "Фармацевтическая фабрика Санкт-Петербурга"
	об одобрении проведения исследования
	8МПИ
	МНОГОЦЕНТРОВОЕ ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ПРЕПАРАТОВ МОМЕСПИР® ЛАНГХАЛЕР®, ПОРОШОК ДЛЯ ИНГАЛЯЦИЙ ДОЗИРОВАННЫЙ, И АСМАНЕКС® ТВИСТХЕЙЛЕР®, ПОРОШОК ДЛЯ ИНГАЛЯЦИЙ ДОЗИРОВАННЫЙ, В ТЕРАПИИ ПАЦИЕНТОВ С ЛЕГКОЙ ИЛИ СРЕДНЕЙ ТЯЖЕСТИ ПЕРСИСТИРУЮЩЕЙ БРОНХИАЛЬНОЙ АСТМОЙ
	одобрить

	21
	ЭК-47302
	29.09.14
	461997-20-1/ЭС от 25.09.2014
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	GV29216
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование фазы 2 препарата MHAA4549A, моноклонального антитела, в комбинации с осельтамивиром по сравнению с осельтамивиром при лечении тяжелой формы гриппа А».
	одобрить

	22
	ЭК-47303
	02.10.14
	461547-20-1/ЭС-П от 30.09.2014
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении проведения исследования
	№ 28431754DNE3001
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое, основанное на событиях исследование влияния канаглифлозина на исходы сердечно-сосудистой патологии и почечной недостаточности у пациентов с сахарным диабетом 2-го типа и диабетической нефропатией»
	одобрить

	23
	ЭК-47304
	02.10.14
	462294-20-1/ЭС от 30.09.2014
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении проведения исследования
	GA28949
	“Рандомизированное, двойное слепое, плацебо - контролируемое, многоцентровое, исследование III фазы с двойной маскировкой для оценки эффективности (индукция ремиссии) и безопасности этролизумаба в сравнении с адалимумабом и плацебо у пациентов с язвенным колитом от средней до тяжелой степени тяжести, ранее не проходивших лечение ингибиторами ФНО”.
	одобрить

	24
	ЭК-47305
	02.10.14
	461792-20-1/ЭС-П от 30.09.2014
	ООО "Амджен"
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	20101221
	Одногрупповое открытое исследование долгосрочной эффективности и безопасности ромиплостима у пациентов детского возраста с иммунной тромбоцитопенией (ИТП)
	одобрить

	25
	ЭК-47306
	03.10.14
	461793-20-1/ЭС-П от 26.09.2014
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	GS-US-334-0119
	Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование 3 фазы по оценке безопасности и эффективности Софосбувира при одновременном назначении с Рибавирином ранее нелеченным взрослым пациентам с хронической инфекцией вирусом гепатита С генотипов 1 и 3
	одобрить

	26
	ЭК-47307
	03.10.14
	462292-20-1/ЭС от 01.10.2014
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении проведения исследования
	GA28951
	“Открытое расширенное исследование и мониторинг безопасности у пациентов с умеренным или тяжелым язвенным колитом, ранее принимавших участие в исследованиях этролизумаба III фазы”.
	одобрить

	27
	ЭК-47308
	03.10.14
	462293-20-1/ЭС от 01.10.2014
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении проведения исследования
	GA28948
	“Рандомизированное, двойное слепое, плацебо - контролируемое, многоцентровое, исследование III фазы с двойной маскировкой для оценки эффективности (индукция ремиссии) и безопасности этролизумаба в сравнении с адалимумабом и плацебо у пациентов с язвенным колитом от средней до тяжелой степени тяжести, ранее не проходивших лечение ингибиторами ФНО”.
	одобрить

	28
	ЭК-47313
	08.10.14
	462669-20-1/ЭС-П от 06.10.2014
	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

	29
	ЭК-47317
	08.10.14
	461546-20-1/ЭС-П от: 01.10.2014 г. 
	Компания "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария), г.Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	№ TDM4370g/BO21977
	«Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование III фазы по изучению эффективности и безопасности применения трастузумаба-МСС-DM1 в сравнении с комбинацией капецитабин + лапатиниб у пациентов с HER2-положительным местно-распространенным или метастазирующим злокачественным новообразованием молочной железы, ранее получавших терапию на основе трастузумаба” III фаза
	одобрить

	30
	ЭК-47318
	08.10.14
	461980-20-1/ЭС-П от 01.10.2014
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	МЕК115306
	"Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы по сравнению комбинации ингибитора ВRAF дабрафениба и ингибитора МЕК траметиниба с комбинацией дабрафениба и плацебо в качестве терапии перавой линиии у пациентов с нерезектабельной (IIIC стадии) или метастатической (IV стадии) кожной меланомой, положительной по мутациям ВRAF V600Е/К"
	одобрить

	31
	ЭК-47319
	08.10.14
	462208-20-1/ЭС-П от 01.10.2014
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	PRAME116389
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование II фазы по оценке эффективности антигенспецифичного противоопухолевого иммунотерапевтического средства recPRAME+AS15 в качестве адъювантной терапии у пациентов с PRAME-положительным немелкоклеточным раком легкого после проведенной резекции
	одобрить

	32
	ЭК-47320
	08.10.14
	462776-20-1/ЭС-П от 06.10.2014
	ООО « Синерджи Ресерч Групп», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	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

	33
	ЭК-47325
	06.10.14
	20-2-462405/Р/ЭТ-З от 30.09.2014
	ООО "Научно-производственная фирма "МАТЕРИА МЕДИКА ХОЛДИНГ", Россия
	об одобрении проведения исследования
	MMH-AD-006
	Многоцентровое двойное слепое плацебоконтролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности жидкой лекарственной формы Анаферона детского в лечении острых респираторных инфекций верхних дыхательных путей
	одобрить

	34
	ЭК-47329
	17.10.14
	20-2-462319/Р/ЭТ-З от: 09.10.2014
	ООО "Алвилс"
	об одобрении клин. исследования
	№ MEL-04082014/III
	"Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и переносимости препарата "Мелоксикам", раствор для внутримышечного введения 10 мг/мл (в амп. 15 мг/1,5 мл), производства "Северная Китайская Фармацевтическая Корпорация Лтд.", Китай, в сравнении с препаратом "Мовалис", раствор для внутримышечного введения 15 мг/1,5 мл, производства "Бернгер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ", Германия у пациентов с остеоартрозом коленного сустава"
	одобрить

	35
	ЭК-47330
	10.10.14
	462571-20-1/ЭС от: 08.10.2014
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении клин. исследования
	156-13-210
	«Многоцентровое плацебо-контролируемое двойное слепое исследование фазы 3b в параллельных группах с рандомизированной отменой препарата, проводимое для сравнения эффективности и безопасности лечения пациентов с хронической болезнью почек, вызванной аутосомно-доминантным поликистозом почек, в стадии от поздней 2-й до ранней 4-й, препаратом толваптан (от 45 до 120 мг/сутки дробными дозами)»
	одобрить

	36
	ЭК-47331
	08.10.14
	462775-20-1/ЭС от: 07.10.2014
	ООО "Берингер Ингельхайм", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 1160.105
	"Открытое исследование переносимости, фармакокинетики/фармакодинамики и безопасности однократной дозы Дабигатрана этексилата, вводимой по окончании стандартной антикоагулянтной терапии, у детей в возрасте до 1 года".
	одобрить

	37
	ЭК-47332
	14.10.14
	463108-20-1/ЭС от: 10.10.2014
	ООО «Пи Эс Ай», Санкт-Петербург
	об одобрении клин. исследования
	№ RPC01-301
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование III фазы с применением лекарственного препарата сравнения и двух плацебо, проводимое в параллельных группах пациентов, страдающих рецидивирующим рассеянным склерозом, с целью оценки эффективности и безопасности препарата RPC1063, принимаемого перорально»
	одобрить

	38
	ЭК-47333
	16.10.14
	20-2-462740/ЭТ-З от: 06.10.2014
	ООО "МДА"
	об одобрении клин. исследования
	№ TE-09-2013-ACT-FOR
	Открытое рандомизированное сравнительное исследование терапевтической эквивалентности лекарственного препарата Форавент, капсулы с порошком для ингаляций, 12 мкг, производства "Лабораториос Ликонса С.А.", Испания и лекарственного препарата Форадил, капсулы с порошком для ингаляций, 12 мкг, производства "Новартис Фарма Штейн АГ", Швейцария, у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой"
	одобрить

	39
	ЭК-47334
	08.10.14
	20-2-462464/Р/ЭТ-З от: 02.10.2014
	ООО "Атолл"
	об одобрении клин. исследования
	№ ORL002
	"Открытое, проспективное, рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах по изучению сравнительной эффективнгсти и безопасности препарата "Орлистат", капсулы 120 мг, (ООО "Озон Фарм", Россия) и препарата "Ксеникал", капсулы 120 мг, ("Рош С.п.А." Италия) у пациентов с ожирением"
	одобрить

	40
	ЭК-47335
	15.10.14
	20-2-462767/Р/ЭТ-З от 08.10.2014
	ФГУП "НПО "Микроген" Минздрава России
	об одобрении клинического исследования препарата Хондролон-Про
	ХОН-I-00-002/2014
	Оценка безопасности и переносимости препарата Хондролон-Про
	не одобрить

	41
	ЭК-47336
	16.10.14
	20-2-462422/Р/ЭТ-З от 13.10.2014
	Алкем Лабораториз Лтд, Индия
	об одобрении клинического исследования препарата Микофенолата Мофетил (капсулы)
	А-Ч-01
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Микофенолата Мофетил, капсулы, 250 мг (Алкем Лабораториз Лтд., Индия) и препарата Селлсепт, капсулы, 250 мг (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария) у здоровых добровольцев
	одобрить

	42
	ЭК-47337
	15.10.14
	20-2-462421/Р/ЭТ-З от 08.10.2014
	Алкем Лабораториз Лтд
	об одобрении клинического исследования препарата Микофенолата Мофетил (таблетки)
	А-Ч-02
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Микофенолата Мофетил, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (Алкем Лабораториз Лтд., Индия) и препарата Селлсепт, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Италия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	43
	ЭК-47338
	08.10.14
	462038-20-1/ЭС-П от: 01.10.2014
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	одобрить поправку № 4.0 к протоколу
	CBL0137/OR/1
	"Многоцентровое исследование 1б фазы по эскалации дозы CBL0137 для перорального приема у больных прогрессирующими солидными опухолями "
	одобрить

	44
	ЭК-47339
	17.10.14
	463199-20-1/ЭС от 14.10.2014
	представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении клинического исследования препарата S47445
	CL2-47445-011
	Эффективность и безопасность трех доз S 47445 в сравнении с плацебо у пациентов с мягкой и умеренной формами болезни Альцгеймера и симптомами депрессии. Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 24-недельное исследование II фазы в монотерапии с последующим возможным 28-недельным периодом продленного наблюдения с назначением донепезила
	одобрить

	45
	ЭК-47341
	20.10.14
	462425-20-1/ЭС-П от: 06.10.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	BO28407
	«Рандомизированное мультицентровое открытое исследование III фазы для сравнения режимов лечения Трастузумаб плюс Пертузумаб плюс Таксаны после применения Антрациклинов и Трастузумаба Эмтанзина плюс Пертузумаб после применения Антрациклинов в качестве адъювантной терапии у пациентов с операбельным HER2-положительным первичным раком молочной железы»
	одобрить

	46
	ЭК-47342
	08.10.14
	461464-20-1/ЭС-П от: 29.09.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении поправок 2 и 3 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	№ 331-12-283
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое 12-недельное исследование фазы 3 по оценке эффективности, безопасности и переносимости 2 фиксированных доз брекспипразола (ОРС-34712) при лечении пациентов с возбуждением на фоне деменции альцгеймеровского типа»
	одобрить

	47
	ЭК-47343
	13.10.14
	463088-20-1/ЭС от: 09.10.2014 г. 
	ООО "Лиганд ресерч", Россия
	ответ на замечания (внесены изменения в название Протокола)
	CERE-REHA-RUS/01
	«Двойное слепое сравнительное плацебо контролируемое многоцентровое рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование IV фазы по изучению эффективности добавления терапии Церебролизином®, раствор для инъекций, к стандартному комплексу реабилитационных мероприятий у пациентов с ишемическим инсультом».
	одобрить

	48
	ЭК-47344
	14.10.14
	463115-20-1/ЭС от: 10.10.2014 г. 
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении проведения клин исследования препарата BCD-055 (Инфликсимаб)
	BCD-055-1/ASART-1
	«Международное многоцентровое сравнительное двойное слепое рандомизированное клиническое исследование фармакокинетики и безопасности препарата BCD-055 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и препарата Ремикейд® у больных анкилозирующим спондилоартритом»
	одобрить

	49
	ЭК-47345
	08.10.14
	20-2-462595/Р/ЭТ-З от: 02.10.2014 г.
	ЗАО "Обнинская химико-фармацевтическая компания"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Прукалоприд
	PRU-BE-001
	ПРОСПЕКТИВНОЕ ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПО ИЗУЧЕНИЮ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТА ПРУКАЛОПРИД, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 2 МГ (ЗАО "ОБНИНСКАЯ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ КОМПАНИЯ", РОССИЯ) В СРАВНЕНИИ С ПРЕПАРАТОМ РЕЗОЛОР, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ 2 МГ ("ЯНССЕН-СИЛАГ С.п.А.", ИТАЛИЯ)
	одобрить

	50
	ЭК-47346
	08.10.14
	20-2-462584/Р/ЭТ-З от: 02.10.2014 г. 
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Эфавиренз
	BCD-043-1
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов BCD-43 (ЗАО "БИОКАД", Россия) и Стокрин (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) у здоровых добровольцев при однократном пероральном приеме натощак
	одобрить

	51
	ЭК-47347
	08.10.14
	20-2-461904/Р/ЭТ-З от: 02.10.2014 г. 
	ООО "Гленмарк Импэкс"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Колистиметат
	GLP/CT/2013/005/III
	«Простое слепое, рандомизированное, проспективное, многоцентровое исследование эффективности и безопасности препарата Колистиметат, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий (Гленмарк Фармасьютикалз Лтд., Индия) в сравнении с препаратом Меронем®, порошок для приготовления раствора для внутривенного введения (АстраЗенека ЮК Лимитед, Великобритания) при лечении пневмонии, вызванной Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae и/или Pseudomonas aeruginosa, резистентными к предшествующей антибиотикотерапии»
	одобрить

	52
	ЭК-47350
	08.10.14
	462144-20-1/ЭС-П от: 01.10.2014 г. 
	ООО "ЧИЛТЕРН ИНТЕРНЕШНЛ", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследований
	ВА2011/03/04
	Многоцентровое открытое, рандомизированное сравнительное исследование, направленное на оценку эффективности и безопасности многократных медленных внутривенных инфузий препарата Доксорубицин- Трансдраг в двух дозах (20 мг/м2 или 30 мг/м2) В сравнении с наилучшей схемой стандартного лечения, проводимого пациентам с распространенной печеночно-клеточной карциномой (ПКК) после неблагоприятного исхода или непереносимости терапии сорафенибом
	одобрить

	53
	ЭК-47353
	20.10.14
	20-2-460759/Р/ЭТ-З от 09.10.2014
	ЗАО "Инновационный научно-производственныйц центр "ПЕПТОГЕН"
	об одобрении клинического исследования препарата Глипропол
	PGPL-21.05.13
	Одноцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование препарата "ГЛИПРОПОЛ, капли назальные 0,2%" на здоровых добровольцах с целью предварительной оценки безопасности для медицинского применения, выявления возможных побочных эффектов препарата, а также определения основных параметров фармакокинетики у человека
	одобрить

	54
	ЭК-47354
	20.10.14
	20-2-425778/Р/ЭТ-З от 14.10.2014
	ООО "Вирфарм"
	об одобрении клинического исследования препарата НеоГеп
	НЕО-Л/01
	Рандомизированное плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата "Неогеп" лиофилизат в дозе 300 мг в сутки в терапии алкогольного гепатита
	одобрить

	55
	ЭК-47356
	20.10.14
	463370-20-1/ЭС от: 15.10.2014
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении клин. исследования
	TP-434-010
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, проводимое с применением плацебо к двум препаратам с целью сравнительной оценки эффективности и безопасности эравациклина и левофлоксацина при лечении осложненных инфекций мочевыводящих путей»
	одобрить

	56
	ЭК-47357
	20.10.14
	20-2-463179/Р/ЭТ-З от: 14.10.2014
	ООО "Пранафарм"
	об одобрении клин. исследования
	№ КИ 001-2014
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ко-ПЕРИНДОПРИЛ, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 2.5 мг+8.0 мг (ООО "ПРАНАФАРМ", Россия) и Нолипрел А Би-форте, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2.5 мг+10 мг (Лаборатории Сервье, Франция)"
	одобрить

	57
	ЭК-47359
	15.10.14
	463200-20-1/ЭС от 13.10.2014
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении проведения исследования
	TV5600-CNS-20006 (ARPEGGIO)
	Международное, многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование, в котором оценивается эффективность, безопасность и переносимость лахинимода, принимаемого внутрь 1 раз в сутки (в дозе 0,6 или 1,5 мг), у пациентов с первично-прогрессирующим рассеянным склерозом (ППРС).
	одобрить

	58
	ЭК-47364
	29.09.14
	461534-20-1/ЭС от: 23.09.2014
	ООО "Инрегмед", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№LG-FSCL005
	"Международное, многоцентровое, открытое, рандомизированное, контролируемое, в параллельных группах исследование III фазы, для оценки клинической эффективности, безопасности и комплаенса применения препарата Фоллитроп/Follitrope (рчФСГ) в предварительно заполненных шприцах, в сравнении с препаратом Гонал-Ф/Gonal-F в виде шприц-ручек у женщин с бесплодием, проходящих контролируемую гиперстимуляцию яичников в рамках вспомогательной репродуктивной технологии"
	одобрить

	59
	ЭК-47365
	27.10.14
	20-2-419612/Р/ЭТ-ИНФ от 23.10.2014
	Минздрав РФ
	 
	 
	 
	к сведению


