Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 90 от 14.10.2014 г.
	№
	Внутрен-ний №
	№ задания Минздрава РФ
	Дата поступления в Совет по этике
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-47120
	29.08.14
	20-2-459880/Р/ЭТ-З от: 29.08.2014
	ЗАО "ФП "Оболенское"
	об одобрении клин. исследования
	№ 0108/14
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эрепрел, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг, (ЗАО "Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия) и Эреспал, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг (Лаборатории Сервье, Франция)"
	одобрить

	2
	ЭК-47126
	27.08.14
	20-2-459210/Р/ЭТ-З от: 22.08.2014
	ООО "Велфарм"
	об одобрении клин. исследования
	№ Meb-1/12052014
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мебеверин капсулы пролонгированного действия 200 мг, производства ОАО "Синтез", Россия и Дюспаталин капсулы пролонгированного действия 200 мг, производства "Эбботт Хелскеа САС", Франция
	одобрить

	3
	ЭК-47129
	27.08.14
	20-2-459154/Р/ЭТ-З от: 22.08.2014
	АО "Гриндекс"
	об одобрении клин. исследования
	№12112013-MemGrin-001
	"Открытое, рандомизированное, проводимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Тингрекс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (АО «Гриндекс». Латвия) и Акатинол Мемантин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг («Мерц Фарма ГмбХ и Ко, КГаА»,Германия) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев".
	одобрить

	4
	ЭК-47156
	05.09.14
	20-2-460029/Р/ЭТ-З от: 02.09.2014 
	ОАО "Акрихин"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Вориконазол-Акри
	VRCN-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Вориконазол-Акри, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (Фармацевтичесикй завод "ПОЛЬФАРМА" АО), и Вифенд, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (Пфайзер Менюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ, Германия) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	5
	ЭК-47159
	05.09.14
	460345-20-1/ЭС от 04.09.2014г.
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата GDC-0199 (ABT-199)
	GO28667
	Многоцентровое рандомизированное открытое исследование III Фазы для оценки эффективности препарата GDC-0199 (ABT-199) в сочетании с Ритуксимабом по сравнению с Бендамустином в сочетании с Ритуксимабом при лечении пациентов с рецидивирующим или рефрактерным хроническим лимфолейкозом
	одобрить

	6
	ЭК-47160
	05.09.14
	20-2-459118/Р/ЭТ-З от: 29.08.2014
	ФБУН ГНЦ ПМБ Роспотребнадзора РФ
	об одобрении клин. исследования
	б/н
	"Протокол клинического исследования препарата "Вакцина чумная молекулярная микроинкапсулированная (ВЧММ)" -- лиофилизат для приготовления суспензии для подкожного введения"
	не одобрить

	7
	ЭК-47161
	05.09.14
	460323-20-1/ЭС от: 04.09.2014
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ P-Monofer-IDA-02
	"Рандомизированное двойное-слепое исследование III фазы по сравнению внутривенного применения изомальтозида железа 1000 (Монофер) и плацебо у пациентов с железодефицитной анемией при непереносимости или неэффективности перорального применения препаратов железа".
	одобрить

	8
	ЭК-47162
	05.09.14
	460045-20-1/ЭС-П от: 03.09.2014
	Представительство компании "Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед", Великобритания
	об одобрении поправки 2 к протоколу, новых версий информационного листка пациента
	GS-US-352-0101
	"Рандомизированное, двойное слепое, активно-контролируемое исследование 3 фазы для оценки применения момелотиниба в сравнении с руксолитинибом у пациентов с первичным миелофиброзом (ПМФ), или миелофиброзом, развившимся на фоне истинной полицитемии или эссенциальной тромбоцитемии (пост-ИП/ЭТ МФ)"
	одобрить

	9
	ЭК-47163
	05.09.14
	459819-20-1/ЭС-П от: 03.09.2014
	ЗАО "Алмедис", Россия
	об одобрении поправки №3 к протоколу
	CJ05013008
	Эффективность и безопасность препарата Нарлапревир, применяемого в сочетании с Ритонавиром у пациентов с хроническим гепатитом С (генотип 1), не получавших ранее лечения пегилированным интерфероном и рибавирином, или с неэффективностью данной предшествующей терапии (PIONEER)
	одобрить

	10
	ЭК-47164
	05.09.14
	459756-20-1/ЭС-П от: 03.09.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №5, новой версии Информационного листка пациента
	№ HGS1006-C1115
	"Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое 52 недельное исследование III фазв, направленное на оценку эффективности и безопасности Белимумаба (препарата HGS1006) при подкожном введении пациентам, страдающим системной красной волчанкой".
	одобрить

	11
	ЭК-47166
	05.09.14
	20-2-458960/Р/ЭТ-З от 29.08.2014
	ООО "Тева"
	Об одобрении проведения клин. исследования
	CS-NEU01-13
	Открытое проспективное многоцентровое рандомизированное сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата «Нейрорубин», раствор для внутримышечного введения (Тева) в сравнении с препаратом «Нейробион®», раствор для внутримышечного введения (Мерк КГаА) в качестве дополнительной терапии при лечении пациентов с нейропатиями вертебрального генеза (цервикобрахиальная невралгия, люмбалгии, ишиалгии, радикулопатии)
	одобрить

	12
	ЭК-47167
	05.09.14
	20-2-460057/Р/ЭТ-З от 02.09.2014
	АО "КРКА, фармацевтический завод, д.д. Ново Место"
	об одобрении проведения клин исследования
	14-47/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Мофлаксия (моксифлоксацин, 400 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АО "КРКА д.д., Ново место", Словения), и препарата Авелокс® (моксифлоксацин, 400 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой ,Байер Фарма АГ, Германия) после однократного перорального приема натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	13
	ЭК-47168
	05.09.14
	459902-20-1/ ЭС-П от 03.09.2014
	"Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед" (Великобритания), Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	F02695 LP 2 05
	Влияние 3-месячного курса лечения препаратом F2695 (75 мг 1 р/сут) на улучшение функционального восстановления пациентов после ишемического инсульта. Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах. Исследование LIFE
	одобрить

	14
	ЭК-47169
	05.09.14
	460024-20-1/ЭС-П от 03.09.2014
	ООО "Амджен"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ 20110100
	"Открытое исследование оценки безопасности и переносимости Цинакалцета в дополнение к стандарту лечения пациентов детского возраста с 28 дней жизни до 6 лет с хронической болезнью почек и вторичным гиперпаратиреозом, получающих диализ"
	одобрить

	15
	ЭК-47170
	05.09.14
	460234-20-1/ЭС от 03.09.2014
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении проведения клин. исследования
	D1050301
	6-недельное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое, с фиксированной дозой исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности применения Луразидона у пациентов подросткового возраста с шизофренией
	не одобрить

	16
	ЭК-47172
	09.09.14
	20-2-460377/Р/ЭТ-З от 05.09.2014г.
	ООО НИК "Медбиофарм"
	об одобрении клинического исследования препарата МБФ-952
	БЕН-2014/1
	Открытое, нерандомизированное исследование по оценке безопасности, переносимости и фармакокинетики при однократном и многократном приеме препарата МБФ-952, капсулы 25 мг (Бенкармет, производства ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия) у здоровых добровольцев. I фаза."
	не одобрить

	17
	ЭК-47174
	12.09.14
	460328-20-1/ЭС-П от: 09.09.2014 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении новой версии протокола
	NH19707
	«Открытое, многоцентровое, многодозовое исследование для определения оптимальной начальной дозы внутривенной Мирцеры® при поддерживающем лечении анемии у детей с хроническим заболеванием почек, находящихся на гемодиализе».
	одобрить

	18
	ЭК-47175
	12.09.14
	№ 460246-20-1/ЭС-П от: 09.09.2014
	"ПиЭсАй", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	CAMMS03409
	«Дополнительное исследование алемтузумаба при лечении больных рассеянным склерозом, которые участвовали в предыдущих исследованиях данного препарата, организованных компанией «Джензайм» (III фаза клинических испытаний)
	одобрить

	19
	ЭК-47176
	09.09.14
	20-2-460368/Р/ЭТ-З от: 05.09.2014
	ООО "Изварино Фарма"
	об одобрении клин. исследования
	№10012014-lmmlz-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное двухэтапное исследование сранительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Иматиниб капсулы 100 мг (ООО "Изварино Фарма", Россия) и Гливек капсулы 100 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария)"
	одобрить

	20
	ЭК-47177
	09.09.14
	20-2-460372/Р/ЭТ-З от: 05.09.2014
	ООО "НПФ"Материа Медика Холдинг"
	об одобрении клин. исследования
	MMH-TD-004
	"Многоцентровое открытое несрвнительное исследование эффективности и безопасности жидкой лекарственной формы Тенотена детского в лечении детей с последствиями перинатального поражения центральной нервной системы"
	одобрить

	21
	ЭК-47178
	11.09.14
	460426-20-1/ЭС от: 09.09.2014
	АО "Лаборатории Сервье", Россия
	об одобрении клин. исследования
	CL2-066913-002
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, международное, многоцентровое исследование в параллельных группах по оценке эффективности S 066913 у пациентов с пароксизмальной фибрилляцией предсердий. Двойное слепое, международное исследование по оценке эффективности S 066913 у пациентов с пароксизмальной фибрилляцией предсердий - ингибитор IKur (DIAGRAF - IKUR)"
	одобрить

	22
	ЭК-47179
	09.09.14
	460427-20-1/ЭС от: 05.09.2014
	представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении клин. исследования
	M1-1188_202
	«24-недельное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 2 по подбору дозы для оценки эффективности и безопасности 3 доз намилумаба (20 мг, 80 мг и 150 мг) в сочетании с метотрексатом (МТК) у пациентов с ревматоидным артритом (РА) умеренной или тяжелой степени тяжести с последующим 48-недельным расширенным исследованием с активным лечением»
	одобрить

	23
	ЭК-47180
	09.09.14
	460384-20-1/ЭС от: 05.09.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ BBI608-336
	"Рандомизированное, двойное слепое, плачебо-контролируемое клиническое исследование фазы III препарата BBI608 в сочетании с Паклитакселом один раз в неделю по сравнению с палацебо в сочетании с Паклитакселом один раз в неделю у взрослых пациентов с распространенной, ранее леченой аденокарциномой желудка или пищеводно-желудочного перехода".
	одобрить

	24
	ЭК-47181
	09.09.14
	20-2-460316/Р/ЭТ-З от 04.09.2014
	ЗАО "ФП "Оболенское"
	об одобрении проведения клин. исследования
	0208/14
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дютан, капсулы пролонгированного действия 200 мг, (ЗАО "Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия) и Дюспаталин ,капсулы пролонгированного действия, 200 мг (Эббот Хелскеа Продактс Б.В., Нидерланды)
	одобрить

	25
	ЭК-47182
	09.09.14
	20-2-459351/Р/ЭТ-З от 04.09.2014
	ООО "Российская наркологическая лига"
	об одобрении проведения клин. исследования
	ИД-III-01-023
	Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата "Сульфалонг®", таблетки 250 мг, для лечения пациентов с зависимостью от алкоголя
	не одобрить

	26
	ЭК-47183
	11.09.14
	20-2-460254/Р/ЭТ-З от 04.09.2014
	АУРОБИНДО ФАРМА ЛИМИТЕД
	об одобрении проведения клин. исследования
	B-AU-050814
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Валганцикловир таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 450 мг (Ауробиндо Фарма Лимитед, Индия) и Вальцит® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 450 мг (Патеон Инк., Канада)
	не одобрить

	27
	ЭК-47184
	12.09.14
	460002-20-1/ЭС-П от 09.09.2014
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	IM101-291
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BMS-188667 (Абатацепт) по сравнению с плацебо на фоне терапии Микофенолата мофетилом (ММФ) и кортикостероидами у пациентов с активным волчаночным нефритом III и IV класса. Фаза 3»
	одобрить

	28
	ЭК-47185
	12.09.14
	460700-20-1/ЭС от 10.09.2014
	ООО "Докумедс", Латвия
	об одобрении проведения клин. исследования
	1160.89
	Открытое исследование по изучению фармакокинетики (ФК)/фармакодинамики (ФД), безопасности и переносимости однократной дозы дабигатрана этексилата мезилата, назначенной в конце стандартной антикоагулянтной терапии последовательно в группе детей в возрасте от 2 до 12 лет, а затем в группе от 1 года до 2 лет
	одобрить

	29
	ЭК-47186
	12.09.14
	460739-20-1/ЭС от 10.09.2014
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	CD-IA-MEDI-551-1155
	Плацебо-контролируемое исследование с двойной маскировкой и периодом открытого лечения, в котором оценивается эффективность и безопасность препарата MEDI-551 у взрослых пациентов с оптиконевромиелитом и расстройствами группы оптиконевромиелита.
	одобрить

	30
	ЭК-47187
	12.09.14
	460834-20-1/ЭС от 10.09.2014
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении проведения клин. исследования
	D1050326
	6-недельное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах с гибким подбором доз для оценки эффективности и безопасности применения луразидона у пациентов детского и подросткового возраста с биполярной депрессией I типа
	не одобрить

	31
	ЭК-47195
	05.09.14
	460036-20-1/ЭС-П от 03.09.2014
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении поправки к протоколу, новых версий протокола и информационных листков пациента
	CLCI699C2301
	"Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование III фазы с изучением отмены препарата LCI699 после 24-недельного открытого периода титрации и терапии в единственной группе пациентов, с целью оценки безопасности и эффективности препарата LCI699 в лечении пациентов с болезнью Кушинга"
	одобрить

	32
	ЭК-47196
	05.09.14
	460347-20-1/ЭС от 04.09.2014
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	об одобрении проведения исследования
	GS-US-334-1112
	"Открытое, многоцентровое, мультикогортное исследование II фазы по изучению безопасности и эффективности комбинации софосбувира и рибавирина в единственной терапевтической группе подростков и детей с хроническим вирусным гепатитом С генотипа 2 или 3"
	одобрить

	33
	ЭК-47197
	09.09.14
	460081-20-1/ЭС-П от 05.09.2014
	ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия
	об одобрении поправки к протоколу, новых версий протокола и информационных листков пациента
	CRV/B01-13
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Корвалол, таблетки (ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия) и Корвалол, таблетки (ООО «Фарма Старт», Украина) рандомизированным перекрестным методом у здоровых добровольцев»
	одобрить

	34
	ЭК-47199
	11.09.14
	20-2-450027/Р/ЭТ-ИНФ от 05.09.2014
	ООО "Тева"
	повторное рассмотрение (первое рассмотрение -протокол № 86 от 08.07.2014; вн. № 46798 )
	ВЕ-МОХ-14
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокииетики и биоэквивалентности препаратов Моксифлоксацин-Тева таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Тева) и Авелокс® таблетки, покрытые оболочкой, 400 мг (Байер)
	одобрить

	35
	ЭК-47200
	04.09.14
	459750-20-1/ЭС-П от 01.09.2014
	ООО «МСД Фармасьютикалс»
	об одобрении поправки к протоколу, новых версий протокола и ИЛП - название протокола исследования изменено.
	018-10
	«Открытая 5-летняя 2-ая продленная фаза: рандомизированное плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы безопасности и эффективности оданакатиба (МК-0822) в снижении риска переломов у женщин в постменопаузе с остеопорозом, получающих препараты витамина D и кальция».
	одобрить

	36
	ЭК-47202
	04.09.14
	459987-20-1/ЭС от: 02.09.2014
	представительство компании с ограниченной ответственностью "АйЭнСиРесерч ЮКей Лимитед" Великобритания
	об одобрении клин. исследования
	1517-CL-0613
	Рандомизированное открытое активно-контролируемое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности «Роксадустата» при поддерживающем лечении анемии у пациентов с терминальной стадией почечной недостаточности, находящихся на постоянном диализе
	одобрить

	37
	ЭК-47203
	05.09.14
	460046-20-1/ЭС от 02.09.2014
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении проведения исследования
	V89_18
	«Рандомизированное, слепое для наблюдателя, многоцентровое, контролируемое исследование 3 фазы по оценке безопасности, иммуногенности и стабильности серий адъювантной субъединичной вакцины, полученной в культуре клеток, против вируса гриппа H5N1 у здоровых взрослых участников в возрасте ≥ 18 лет».
	не одобрить

	38
	ЭК-47207
	05.09.14
	20-2-460261/Р/ЭТ-З от 03.09.2014
	ООО "Профарм"
	об одобрении проведения исследования
	LR-082014
	ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ ЛОПИНАВИР + РИТОНАВИР ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 200 МГ + 50 МГ (ОАО «ЮГРАФАРМ», РОССИЯ) И КАЛЕТРА ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 200 МГ + 50 МГ (ЭББОТТ ГМБХ И КО.КГ, ГЕРМАНИЯ)
	одобрить

	39
	ЭК-47210
	11.09.14
	20-2-459824/Р/ЭТ-З от 02.09.2014
	ЗАО "ИнтеКрин"
	об одобрении проведения исследования
	INT131-RU01-2
	6-месячное двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое в параллельных группах многоцентровое исследование сравнительной эффективности и безопасности монотерапии INT131 в дозах 1 мг и 3 мг, принимаемого перорально один раз в сутки, в лечении пациентов с ремиттирующе-рецидивирующим типом течения рассеянного склероза, ранее не получавших терапии препаратами, изменяющими течение рассеянного склероза (ПИТРС).
	одобрить

	40
	ЭК-47211
	12.09.14
	460632-20-1/ЭС от 10.09.2014
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении проведения исследования
	CZOL446H2337
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности внутривенного введения золедроновой кислоты 2 раза в год в сравнении с плацебо у детей с остеопорозом, получающих лечение глюкокортикоидами» (IIIb).
	одобрить

	41
	ЭК-47212
	11.09.14
	460521-20-1/ЭС от  09.09.2014
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении проведения исследования
	D5740C00001
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке безопасности и эффективности роксадустата в лечении анемии на фоне хронической болезни почек у не находящихся на диализе пациентов
	одобрить

	42
	ЭК-47213
	11.09.14
	460522-20-1/ЭС от 09.09.2014
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении проведения исследования
	D5740C00002
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое, исследование III фазы с активным контролем для оценки безопасности и эффективности роксадустата в лечении анемии у пациентов, находящихся на диализе
	одобрить

	43
	ЭК-47214
	12.09.14
	20-2-455257/Р/ЭТ-З 
	АУРОБИНДО ФАРМА ЛИМИТЕД, Индия
	об одобрении клинического исследования препарата Тенофовир + Эмтрицитабин (повторно)
	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

	44
	ЭК-47215
	16.09.14
	20-2-457902/Р/ЭТ-З от: 09.09.2014 
	ЗАО "ФАРМА ВАМ"
	об одобрении клинического исследования препарата Литан (ответ на замечания Совета по этике от 27.08.2013г.)
	ЛТ 2-3-14
	Клиническое исследование, проводимое в 2 этапа, и предусматривающее исследование безопасности, первичной эффективности, подбор наиболее эффективного режима дозирования препарата Литан, раствор для внутримышечного и внутривенного введения, 2 мг/кг (ЗАО "ФАРМА ВАМ", Россия), с последующим изучением эффективности и безопасности курсового применения препарата Литан, раствор для внутримышечного и внутривенного введения, 2 мг/кг, при лечении тотальной гемодепрессии у больных раком молочной железы, получающих комплексную миелосупрессивную химиотерапию
	одобрить

	45
	ЭК-47216
	09.09.14
	460430-20-1/ЭС от 05.09.2014
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении проведения исследования
	NC-006-(M-Pa-Z)
	«Открытое, частично рандомизированное исследование III фазы по оценке эффективности, безопасности и переносимости комбинированной терапии моксифлоксацином в сочетании с препаратом PA-824 и пиразинамидом, проводимой в течение 4 и 6 месяцев взрослым пациентам с чувствительным к лекарственным препаратам туберкулезом легких, подтвержденным положительным результатом анализа мокроты, и в течение 6 месяцев взрослым пациентам с резистентным к лекарственным препаратам туберкулезом легких, подтвержденным положительным результатом анализа мокроты», III фаза.
	одобрить

	46
	ЭК-47217
	18.09.14
	20-2-459393/Р/ЭТ-З от: 10.09.2014 
	ОАО "Акрихин", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Вориконазол-Акри
	VRCN-2
	Многоцентровое рандомизированное открытое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Вориконазол-Акри®, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий, 200 мг (Агила Спешалтис Польска, Польша), в сравнении с препаратом Вифенд®, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий, 200 мг (Пфайзер ПГМ, Франция), у пациентов с кандидозом пищевода
	одобрить

	47
	ЭК-47218
	16.09.14
	20-2-459894/Р/ЭТ-З от 08.09.2014
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении проведения клин. исследования
	BCD-057-1
	Одноцентровое двойное слепое сравнительное рандомизированное клиническое исследование фармакокинетики, переносимости и безопасности однократного подкожного введения препарата BCD-057 (ЗАО ""БИОКАД", Россия) и препарата Хумира® у здоровых добровольцев
	не одобрить

	48
	ЭК-47220
	18.09.14
	460827-20-1/ЭС от 11.09.2014
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении проведения клин. исследования
	D1050302
	104-недельное многоцентровое, открытое расширенное исследование для оценки долгосрочной безопасности и эффективности применения луразидона в гибких дозах у пациентов детского возраста
	не одобрить

	49
	ЭК-47221
	18.09.14
	20-2-461009/Р/ЭТ-З от 12.09.2014
	ООО "Профарм"
	об одобрении проведения клин. исследования
	DAR-082014
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дарунавир таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (ОАО "ЮграФарм", Россия) и Презиста таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг ("Янссен-Орто ЛЛС", Пуэрто-Рико)
	одобрить

	50
	ЭК-47222
	18.09.14
	460031-20-1/ЭС-П от 15.09.2014
	ООО "Атлант Клиникал", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	TAB08_RA01
	"Исследование по изучению безопасности, переносимости, фармакодинамики и эффективности ТАВ08 у пациентов с активным ревматоидным артритом, у которых терапия метотрексатом недостаточно эффективна"
	одобрить

	51
	ЭК-47224
	18.09.14
	20-2-459469/Р/ЭТ-З от: 12.09.2014 г. 
	Микро Лабс Лимитед
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Бактолин (Линезолид)
	2013-14-11
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Бактолии, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 600 мг, производства «Микро Лабе Лимитед», Индия и Зивокс, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 600 мг, производства «Пфайзер Фармасыотикалз ЭлЭлСи», Пуэрто-Рико».
	одобрить

	52
	ЭК-47225
	18.09.14
	461002-20-1-ЭС от: 16.09.2014 г. 
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Меполизумаб
	200862
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое многоцентровое исследование, проводимое в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности меполизумаба, а также его влияния на маркеры контроля астмы при применении в течение 24 недель в дополнение к стандартной терапии пациентов с тяжелой эозинофильной астмой
	одобрить

	53
	ЭК-47226
	16.09.14
	20-2-460815/Р/ЭТ-З от: 10.09.2014 г. 
	Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд.
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Кримсон 35
	SPIL-2014-07
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кримсон 35, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 2 мг + 0,035 мг (Ципротерон + Этинилэстрадиол) производства "Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд.", Индия и Диане-35®, драже 2 мг + 0,035 мг (Ципротерон + Этинилэстрадиол) производства "Байер Фарма АГ", Германия
	одобрить

	54
	ЭК-47227
	16.09.14
	20-2-460579/Р/ЭТ-З от: 08.09.2014
	ООО "Технология лекарств"
	об одобрении клин. исследования
	№29052013-AZT-001
	"Многоцентровое открытое, рандомизированное в параллельных группах сравнительное исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата Зидовудин-АЗТ раствор для инфузий 10 мг/мл, 20 мл, производства ЗАО "Р-Фарм", Россия в сравнении с препаратом Ретровир, раствор для инфузий 10 мг/мл производства компании ВииВ Хелскер Великобритания Лимитед, производства Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед, Великобритания, у наивных ВИЧ-инфицированных пациентов"
	одобрить

	55
	ЭК-47228
	18.09.14
	460842-20-1/ЭС от: 11.09.2014
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении клин. исследования
	211LE202
	"Многоцентровое, дополнительное, долгосрочное исследование 2 уровней дозы препарата BIIB023 с заслепленной дозировкой, проводящееся в параллельных группах для оценки эффективности, безопасности и иммуногенности препарата BIIB023 при его длительном применении у пациентов с волчаночным нефритом".
	одобрить

	56
	ЭК-47229
	18.09.14
	460846-20-1/ЭС от: 12.09.2014
	ООО "МБКвест"
	об одобрении клин. исследования
	№ CXA-NP-11-04
	"Проспективное рандомизированное двойное слепое многоцентровое исследование III фазы по оценке безопасности и эффективности внутривенного применения цефтолозана/тазобактама сравнительно с меропенемом у взрослых пациентов с внутрибольничной пневмонией, находящихся на искусственной вентиляции легких".
	одобрить

	57
	ЭК-47230
	18.09.14
	20-2-451677/Р/ЭТ-ИНФ от 15.09.2014
	ОАО «Биосинтез»
	повторное рассмотрение материалов КИ в связи с замечаниями ФГБУ (ранее КИ одобрено 24.06.2014 г., Протокол № 85, вн. № 46689). Название протокола отредактировано, номер протокола не изменен
	EXP-I-03/14
	«Открытое сравнительное перекрестное клиническое исследование фармакологической активности и безопасности при однократном внутривенном или подкожном введении препаратов Эноксапарин (ОАО «Биосинтез», Россия) и Клексан® («Санофи Винтроп Индустрия», Франция) здоровым добровольцам»
	одобрить

	58
	ЭК-47231
	18.09.14
	460907-20-1/ЭС от 12.09.2014
	ООО «НПО Петровакс Фарм», Россия
	повторное рассмотрение (ранее материалы КИ были рассмотрены и одобрены 19.11.2013 г., протокол № 73, вн. № 45745). Название протокола изменено.
	Lonoph-0412
	«Оценка безопасности препарата «Лонгидаза® 1500 ME и Лонгидаза® 3000 ME лиофилизат для приготовления раствора для инъекций» и подбор максимально эффективной' дозы препарата, применяемого в виде субконъюнктивальных инъекций для профилактики избыточного рубцевания после хирургического лечения глаукомы».
	одобрить

	59
	ЭК-47232
	16.09.14
	20-2-460736/Р/ЭТ-З от 09.09.2014
	ЗАО "Медико-биологический научно-производственный комплекс "Цитомед"
	об одобрении проведения исследования
	РГС/II-III 2014
	Двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование эффективности и безопасности препарата «Регастим®» порошок для приготовления геля для приёма внутрь (производства ЗАО «Медико-биологический научно-производственный комплекс «Цитомед») при лечении хронического атрофического гастрита.
	одобрить

	60
	ЭК-47233
	18.09.14
	460845-20-1/ЭС от 12.09.2014
	ЗАО «ФармФирма «Сотекс»
	об одобрении проведения исследования
	KI/0514-2
	Открытое перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата Хондрогард® (МНН: Хондроитина сульфат), раствор для внутримышечного введения 100 мг/мл (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия), у пациентов с остеоартрозом коленного сустава при однократном внутрисуставном и внутримышечном введении».
	одобрить

	61
	ЭК-47234
	16.09.14
	20-2-460576/Р/ЭТ-З от 08.09.2014
	ООО "Берлин-Хеми/А. Менарини"
	об одобрении проведения исследования
	BCRU/12/Nim-BE/001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Нимесил®, таблетки шипучие, 100 мг, производства «Е-Фарма Тренто С.н.А.», Италия, и Нимесил®, гранулы для приготовления суспензии для приема внутрь, 100 мг, производства «Лабораторное Менарини С.А.», Испания, у здоровых добровольцев
	одобрить

	62
	ЭК-47235
	19.09.14
	 
	 письмо Минздрава РФ
	проект общих Правил проведения исследований биоаналогов
	 
	 
	 

	63
	ЭК-47236
	19.09.14
	459959-20-1/ЭС-П от: 15.09.2014 г. 
	Научно-исследовательская организация ООО "Лиганд ресерч", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№01/13/CD/RU/BSD
	"Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование оценки биоэквивалентности препаратов Карзап (кандесартан) таблетки 32 мг, компании АстраЗенека АБ, швеция, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак"
	одобрить

	64
	ЭК-47238
	24.09.14
	461533-20-1/ЭС от 23.09.2014
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)"
	об одобрении проведения исследования
	C16014
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором пероральный препарат MLN9708 в комбинации с леналидомидом и дексаметазоном сравнивается с плацебо в комбинации с леналидомидом и дексаметазоном у взрослых пациентов с впервые диагностированной множественной миеломой
	одобрить

	65
	ЭК-47239
	23.09.14
	460750-20-1/ЭС-П от 18.09.2014
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CFTY720D2311
	«Двухлетнее, двойное слепое, рандомизированное, многоцентровое исследование с активным контролем, проводимое с целью сравнения безопасности и эффективности финголимода перорально 1 раз в сутки и интерферона β-1a внутримышечно еженедельно у педиатрических пациентов с рассеянным склерозом»
	одобрить

	66
	ЭК-47240
	24.09.14
	460699-20-1/ЭС-П от 18.09.2014
	ООО "Пьер Фабр", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	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

	67
	ЭК-47241
	19.09.14
	461006-20-1/ЭС-П от 17.09.2014
	ООО «Синерджи Ресерч Групп», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CN07006005
	Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности применения препарата Оделепран, таблетки 125 мг, у пациентов с алкогольной зависимостью
	одобрить

	68
	ЭК-47242
	19.09.14
	20-2-434901/Р/ЭТ-З от 16.09.2014
	ЗАО «МираксБиоФарма»
	об одобрении проведения исследования
	Цез-Онк-184
	Открытое несравнительное исследование по оценке безопасности и переносимости препарата Цезарокс в лекарственной форме капсулы
	не одобрить

	69
	ЭК-47243
	19.09.14
	461005-20-1/ЭС от 17.09.2014
	ООО "ЭббВи"
	об одобрении проведения исследования
	М14-359
	«Рандомизированное открытое многоцентровое исследование фазы 2, проводимое для определения эффективности Велипариба в комбинации с карбоплатином и паклитакселом, в сравнении со стандартной химиотерапией на выбор Исследователя, для лечения метастатического или распространенного несквамозного немелкоклеточного рака легкого (HPЛ) у курильщиков и бывших курильщиков, получающих первую линию цитотоксической химиотерапии»
	одобрить

	70
	ЭК-47244
	19.09.14
	461254-20-1-ЭС от 17.09.2014
	ООО «Ново Нордиск»
	об одобрении проведения исследования
	NN304-4093
	«26-недельное, открытое, рандомизированное, многоцентровое исследование в двух параллельных группах для оценки эффективности и безопасности инсулина детемир в сравнении с инсулином Нейтральный Протамин Хагедорна в комбинации с метформином и диетой/физической нагрузкой для контроля гликемии у детей и подростков с сахарным диабетом 2 типа с недостаточным контролем гликемии при применении метформина ± другого перорального сахароснижающего препарата (препаратов) ± базального инсулина».
	одобрить

	71
	ЭК-47245
	19.09.14
	20-2-459238/Р/ЭТ-З от 15.09.2014
	ЗАО "Ф-Синтез"
	об одобрении проведения клин. исследования
	INT-FS-08.2014
	Открытое рандомизированное перекрестное двойное слепое исследование сравнительной фармакокинетики, фармакодинамики, безопасности и переносимости препаратов "Интерферон бета-1а" раствор для подкожного введения (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) и "Ребиф®" раствор для подкожного введения ("Мерк Сероно С.п.А.", Италия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	72
	ЭК-47246
	19.09.14
	461003-20-1/ЭС от 17.09.2014
	ЗАО "АрСиАй Синтез"
	об одобрении проведения клин. исследования
	INF-BETA-III
	Международное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаратов РелиБета (Рилайнс Лайф Сайнсиз Пвт. Лтд», Индия) и Авонекс (Биоген Айдек Лимитед, Великобритания) для лечения пациентов с ремиттирующим рассеянным склерозом с последующим периодом открытого применения препарата Авонекс.
	не одобрить

	73
	ЭК-47247
	23.09.14
	461076-20-1/ЭС от 18.09.2014
	Представительство компании "Астеллас Фарма Юроп Б.В."
	об одобрении проведения клин. исследования
	2819-МА-1002
	РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, КОНТРОЛИРУЕМОЕ, ОТКРЫТОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ФАЗЫ IIIB/IV В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ ДЛЯ СРАВНЕНИЯ ЭФФЕКТИВНОСТИ ТЕРАПИИ ВАНКОМИЦИНОМ И ДОЛГОСРОЧНОЙ ТЕРАПИИ ФИДАКСОМИЦИНОМ В ОТНОШЕНИИ УСТОЙЧИВОГО КЛИНИЧЕСКОГО ИЗЛЕЧЕНИЯ ИНФЕКЦИИ CLOSTRIDIUM DIFFICILE В ПОПУЛЯЦИИ ПАЦИЕНТОВ ПОЖИЛОГО ВОЗРАСТА. EXTEND
	одобрить

	74
	ЭК-47248
	24.09.14
	460843-20-1/ЭС-П от 18.09.2014
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CTBM100C2304
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое перекрестное многоцентровое исследование с целью оценки эффективности и безопасности Тобрамицина раствор для ингаляций (TOBI), применяемого для лечения ранних инфекций P. aeruginosa у пациентов с муковисцидозом в возрасте от 3 месяцев до менее чем 7 лет»
	одобрить

	75
	ЭК-47249
	24.09.14
	460771-20-1/ЭС-П от 22.09.2014
	ООО "Технология лекарств", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	МА/0713-4
	Открытое исследование по изучению безопасности, переносимости, токсичности и фармакокинетических параметров препарата Иринотекан липосомальный, лиофилизат для приготовления эмульсии для инфузий (ООО "Технология лекарств", Россия)
	одобрить

	76
	ЭК-47251
	24.09.14
	461053-20-1/ЭС-П от: 22.09.2014 г. 
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	SUN101-303
	Многоцентровое, долгосрочное, открытое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах с использованием активного контрольного препарата исследование с целью оценки безопасности лечения препаратом SUN-101, применяемым через небулайзер, у пациентов с ХОБЛ: Исследование GOLDEN-5 (Гликопирролат для лечения обструктивной болезни лёгких с помощью электронного небулайзера).
	одобрить

	77
	ЭК-47252
	25.09.14
	 
	 письмо Минздрава РФ
	о внесении изменений в ФЗ №61-ФЗ
	 
	 
	 

	78
	ЭК-47253
	24.09.14
	460388-20-1/ЭС-П от: 15.09.2014 г. 
	"КардиоНова", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	AHRO-001-12-101
	Проспективное, рандомизированное, плацебо-контролируемое двойное слепое исследование однократных и многократных возрастающих доз препарата AHRO-001 c целью оценки безопасности, переносимости и фармакокинетики у добровольцев с легкой-умеренной гиперхолестеринемией
	одобрить

	79
	ЭК-47254
	23.09.14
	460376-20-1/ЭС-П от: 15.09.2014 г. 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция), г.Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	EFC12404 (LixiLan-O)
	«Рандомизированное, 30-недельное, активно контролируемое, открытое, с тремя рукавами и параллельными группами многоцентровое исследование сравнения эффективности и безопасности фиксированной комбинации Инсулин гларгин/Ликсисенатид отдельно с Инсулином гларгин и отдельно с Ликсисенатидом на фоне приема Метформина у пациентов с сахарным диабетом 2 типа».
	одобрить

	80
	ЭК-47255
	19.09.14
	20-2-461095/Р/ЭТ-З от: 15.09.2014 г. 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Пентоксифиллин
	PEN-1/10072014
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Пентоксифиллин, таблетки покрытые кишечнорастворимой оболочкой 100 мг, производства ООО "Озон", Россия и Трентал®, таблетки покрытые кишечнорастворимой оболочкой 100 мг, производства Санофи Индия Лимитед, Индия.
	одобрить

	81
	ЭК-47257
	19.09.14
	460179-20-1/ЭС-П от: 15.09.2014
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении поправки 02
	CRLX030A3301
	«Многоцентровое, проспективное, рандомизированное, открытое сравнительное исследование эффективности серелаксина и стандартной терапии у пациентов с острой сердечной недостаточностью»
	одобрить

	82
	ЭК-47258
	23.09.14
	460526-20-1/ЭС от: 15.09.2014
	ООО "Кромос"
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	CP027.2002
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование оценки эффективности препарата TRV027 в различных дозах у пациентов, госпитализированных по поводу острой декомпенсированной сердечной недостаточности"
	одобрить

	83
	ЭК-47259
	23.09.14
	460514-20-1/ЭС-П от: 15.09.2014
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении поправки №2 и новой версии Информационного листка пациента
	CRAD001M2304
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в 3 группах исследование для оценки эффективности и безопасности двух различных диапазонов минимальных концентраций эверолимуса, применяемого в качестве дополнительной терапии у пациентов с рефрактерными парциальными припадками на фоне туберозного склероза
	одобрить

	84
	ЭК-47260
	24.09.14
	461054-20-1/ЭС-П от: 22.09.2014
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении поправки №9, новой версии протокола и новой версии Информационного листка для родителей
	NN7008-3809
	Безопасность и эффективность препарата туроктоког альфа в профилактике и лечении кровотечений пациентов детского возраста с гемофилией А, не получавших ранее лечения
	одобрить

	85
	ЭК-47261
	24.09.14
	460826-20-1/ЭС-1 от: 18.09.2014
	ЗАО Вертекс
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	№ КИ 0031-2012-446
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное сравнительное плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости лекарственного препарата Алерана" (2% и 5% раствор миноксидила) в терапии больных андрогенетической аллопецией".
	одобрить

	86
	ЭК-47263
	19.09.14
	459992-20-1 от: 15.09.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №2
	NX-1207-IT-CL0414
	Европейское клиническое исследование эффективности и безопасности однократной интрапростатической инъекции препарата NX-1207, выполняемой под контролем трузи, у больных с симптомами со стороны нижних мочевыводящих путей, обусловленных доброкачественной гиперплазией предстательной железы, III фаза
	одобрить

	87
	ЭК-47264
	19.09.14
	20-2-461174/Р/ЭТ-З от: 15.09.2014
	ОАО "Органика"
	об одобрении клин. исследования
	№ 3-КИ/О
	"сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Азалептин ретард (таблетки, покрытые пленочной оболочкой с пролонгированным высвобождением 200 мг, ОАО "Органика", Россия) в сравнении с препаратом Азалептин (2 таблетки 100 мг, ОАО "Органика", Россия) у здоровых добровольцев".
	не одобрить

	88
	ЭК-47265
	25.09.14
	20-2-461488/Р/ЭТ-З от: 18.09.2014 г. 
	ООО "МС-Вита"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Дексапантенол
	МС-ВИТА-01/14
	"ОТКРЫТОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ПРЕПАРАТОВ "ДЕКСАПАНТЕНОЛ ГЕЛЬ ГЛАЗНОЙ 5 %" (ОАО "СИНТЕЗ", РОССИЯ) И "КОРНЕРЕГЕЛЬ® ГЕЛЬ ГЛАЗНОЙ 5%" (ДР.ГЕРХАРД МАНН, ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЕ ПРЕДПРИЯТИЕ ГмбХ, ГЕРМАНИЯ) В СОСТАВЕ КОМБИНИРОВАННОЙ ТЕРАПИИ У ПАЦИЕНТОВ С ЭРОЗИЕЙ РОГОВИЦЫ"
	одобрить

	89
	ЭК-47267
	29.09.14
	461168-20-1/ЭС-П от: 22.09.2014 г. 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CBKM120F2302
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по изучению терапии препаратом BKM120 и фулвестрантом у женщин в постменопаузе с гормон-рецептор позитивным и HER2-негативным местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы и прогрессированием на фоне терапии ингибиторами ароматазы или после нее»
	одобрить

	90
	ЭК-47269
	30.09.14
	461185-20-1/ЭС-П от: 24.09.2014 г. 
	ЗАО "Алмедис", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ CJ010030003
	"Двойное-слепое, рандомизированное, многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата TD-1792 по сравнению с Ванкомицином, применяемых внутривенно для лечения осложненных инфекций кожи и мягких тканей, вызванных грам-положительными бактериями".
	одобрить

	91
	ЭК-47270
	29.09.14
	461176-20-1 /СЭ-П от: 22.10.2014
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении поправки к протоколу, руководства к протоколу
	CRLX030A2209
	«Проспективное, двойное слепое, многоцентровое исследование для оценки безопасности многократного внутривенного введения серелаксина у пациентов с хронической сердечной недостаточностью»
	одобрить

	92
	ЭК-47271
	25.09.14
	461629-20-1/ЭС от: 24.09.2014
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении клин. исследования
	DAP-PEDOST-11-03
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, сравнительное исследование с целью оценки эффективности, безопасности и фармакокинетических свойств даптомицина и лекарственного препарата сравнения при лечении детей и подростков, страдающих острым гематогенным остеомиелитом, вызванным грамположительными микроорганизмами»
	одобрить

	93
	ЭК-47272
	02.10.14
	20-2-440740/Р/ЭТ-З от: 25.09.2014 
	ООО "ДИАМЕД"
	Ответ на замечания Совета по этике от 03.12.2013г. (ЭК-45777)
	Б/н
	Открытое, не сравнительное, мультицентровое клиническое исследование радиофармацевтического препарата "Нанотех, 99mTc"
	одобрить

	94
	ЭК-47273
	02.10.14
	461725-20-1/ЭС-П от: 30.09.2014 г. 
	ООО "ЭббВи"
	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
	не одобрить

	95
	ЭК-47274
	02.10.14
	461383-20-1/ЭС-П от: 24.09.2014 г. 
	ЗАО "Биомапас", Литва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	ТР0503
	«Рандомизированное двойное слепое исследование, контролируемое активным препаратом, и открытое продолжение для определения эффективности, безопасности при длительном применении и переносимости препарата ТР05 в дозе 3,2 г/сут для лечения активного язвенного колита (ЯК)».
	одобрить

	96
	ЭК-47276
	25.09.14
	20-2-461194/Р/ЭТ-З от 17.09.2014
	ЗАО "Обнинская химико-фармацевтическая компания"
	об одобрении проведения клин. исследования
	INOSINE-04-2014
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и ьиоэквивалентности препаратов Нормомед, таблетки 500 мг (ЗАО "Обнинская химико-фармацевтическая компания", Россия) и Изопринозин, таблетки 500 мг ("Тева Фармацевтические Предприятия Лтд", Израиль)
	одобрить

	97
	ЭК-47284
	03.10.14
	462147-20-1/ЭС-П от 01.10.2014
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	МЕК116513
	Рандомизированное, открытое исследование III фазы по сравнению комбинации ингибитора BRAF дабрафениба и ингибитора MEK траметиниба с ингибитором BRAF вемурафенибом в качестве терапии первой линии у пациентов с нерезектабельной (IIIC стадии) или метастатической (IV стадии) кожной меланомой, положительной по мутациям BRAF V600E/K
	одобрить

	98
	ЭК-47285
	25.09.14
	454026-20-1/ЭС от 22.09.2014
	ООО «ПиЭсАй», Россия
	повторное рассмотрение в связи с внесением изменений и дополнений (протокол № 86 от 86 от 08.07.2014 г.)
	ALN-AT3SC-001  
	«Исследование I фазы по определению безопасности, переносимости и фармакокинетических показателей препарата ALN-AT3SC при однократном подкожном введении в возрастающих дозах здоровым взрослым и многократном подкожном введении в возрастающих дозах больным гемофилией A или гемофилией B (в умеренной или тяжелой форме)»
	одобрить

	99
	ЭК-47287
	06.10.14
	20-2-462378/Р/ЭТ-З от: 30.09.2014
	ООО "Вирфарм"
	ответ на замечания Совета по этике
	ИМВIII-1
	"Слепое рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование препарата иммуваг у пациенток с диагнозом неспецифический кольпит"
	одобрить

	100
	ЭК-47288
	07.10.14
	 20-2-462362/Р/ЭТ-З от: 01.10.2014 
	ЗАО "Фарм-Синтез", Россия
	ответ на замечания
	Cell-Pro-3
	Открытое клиническое исследование по оценке безопасности и переносимости 3-х возрастающих доз препарата "Целлексин-Про" у здоровых добровольцев
	одобрить

	101
	ЭК-47291
	30.09.14
	461899-20-1/ЭС от 25.09.2014
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Россия
	ответ на замечание ФГБУ (дело было одобрено в Совете по этике (протокол № 80 от 25.03.2014 г., вн. № 46246))
	D081DC00008
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование II фазы по оценке эффективности, безопасности и переносимости олапариба в сравнении с плацебо при применении в качестве дополнения к лечению абиратероном у пациентов с метастатическим, резистентным к кастрации раком предстательной железы, ранее получавших химиотерапию, содержащую доцетаксел
	одобрить

	102
	ЭК-47293
	30.09.14
	20-2-461536/Р/ЭТ-З от 26.09.2014
	ОАО "Фармасинтез"
	об одобрении проведения исследования (пранее дело было рассмотрено и одобрено на заседании Совета по этике (протокол №41 от 13 июня 2012 г.; вн. № 43214; Далее в 2013 г. (вн. № 45436 - было письмо из МЗРФ о препарате))
	П03/12
	ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ КАЛИДАВИР (ЛОПИНАВИР 200 МГ + РИТОНАВИР 50 МГ) ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ (ОАО "ФАРМАСИНТЕЗ", РОССИЯ) И КАЛЕТРА (ЛОПИНАВИР 200 МГ + РИТОНАВИР 50 МГ) ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ (ЭББОТТ ГМБХ И КО.КГ, ГЕРМАНИЯ)
	одобрить

	103
	ЭК-47294
	30.09.14
	462116-20-1/ЭС от 29.09.2014
	Представительство компании с ограниченной ответств-тью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	ответ на замечания Совета по этике (вн. № 45696; протокол № 73 от 19.11.2013)
	NV25361
	«Рандомизированное, открытое исследование IIIb фазы монотерапии пегилированным интерфероном альфа-2а или в комбинации с ламивудином детей с HBeAg-позитивным хроническим гепатитом B в иммуно-толерантной фазе по сравнению с нелеченой группой».
	одобрить

	104
	ЭК-47300
	29.09.14
	461148-20-1/ЭС-П от 22.09.2014
	ООО "ППД Девелопмент (Смолненск)"
	об одобрении новой версии протокола
	ROP 111569
	«Исследование с использованием фиксированных доз препарата и оценкой зависимости ответа на терапию от дозы, в котором изучается ропинирол в форме с пролонгированным высвобождением (ропинирол PR), применяемый в качестве дополнительной терапии к лечению леводопой у пациентов с поздними стадиями болезни Паркинсона»
	одобрить

	105
	ЭК-47311
	07.10.14
	 
	Минздрав РФ
	письмо Минздрава РФ о направлении для рассмотрения и проработки представленного казахстанской Стороной проекта Номенклатуры лекарственных форм, 
	 
	 
	 

	106
	ЭК-47321
	09.10.14
	 
	Минздрав РФ
	о проведении совещания по обсуждению проекта общих правил проведения исследований биоаналоговых лекарственных средств (биоаналогов), разработанного группой экспертов российских фармацевтических компаний "Фармстандарт"; "БИОКАД"; "Генериум"; "Р-Фарм"; "Герофарм"; "Сотекс"; "ХимРар"
	 
	 
	 

	107
	ЭК-47322
	09.10.14
	 
	Минздрав РФ
	о направлении в дополнение к письму от 17.09.2014 г. № 20-2/1065 "приложения «Класс-специфичные правила проведения исследований биоаналоговых лекарственных средств» к проекту общих Правил проведения исследований ' биоаналоговых лекарственных средств (биоаналогов), разработанному группой экспертов российских фармацевтических компаний «Фармстандарт», «БИОКАД», «Генериум», «Р-Фарм», «Герофарм», «Сотекс», «ХимРар», для рассмотрения и проработки на предмет возможности использования вышеуказанного проекта общих правил с приложением в качестве основы для разработки проекта Правил проведения исследований биологических лекарственных средств, предусмотренного пунктом 15 Плана мероприятий по разработке нормативных правовых актов Евразийской экономической комиссии "
	 
	 
	 

	108
	ЭК-47328
	14.10.14
	 
	Минздрав РФ
	о рассмотрении новой редакции законопроекта в части 5 статьи 43 (дети)
	 
	 
	 


