Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 93 от 25.11.2014 г.
	№
	Внутрен-ний №
	№ задания Минздрава РФ
	Дата поступления в Совет по этике
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-47348
	10.10.14
	463112-20-1/ЭС от: 08.10.2014 г. 
	ООО "КЦР", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Ксилоникс
	2014-PT026
	Двойное слепое, плацебо-контролируемое, базовое клиническое исследование III фазы по оценке применения препарата Ксилоникс у пациентов с симптоматическим колоректальным раком, устойчивым к стандартной терапии"
	не одобрить

	2
	ЭК-47360
	20.10.14
	463536-20-1/ЭС от 16.10.2014
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении проведения исследования
	BCD-020-4/ALTERRA
	Многоцентровое сравнительное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Ацеллбия® (ЗАО «БИОКАД», Россия), используемого в сочетании с метотрексатом в первой линии биологической терапии больных активным ревматоидным артритом
	одобрить

	3
	ЭК-47363
	20.10.14
	20-2-463172/Р/ЭТ-З от 14.10.2014
	ОАО "Фармацевтическая фабрика Санкт-Петербурга"
	об одобрении проведения исследования
	7ФПИ
	МНОГОЦЕНТРОВОЕ ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ПРЕПАРАТОВ ФОРМОСПИР® ЛАНГХАЛЕР®, ПОРОШОК ДЛЯ ИНГАЛЯЦИЙ ДОЗИРОВАННЫЙ, И ФОРМОТЕРОЛ ИЗИХЕЙЛЕР, ПОРОШОК ДЛЯ ИНГАЛЯЦИЙ ДОЗИРОВАННЫЙ, В ТЕРАПИИ ПАЦИЕНТОВ С ЛЕГКОЙ ИЛИ СРЕДНЕЙ ТЯЖЕСТИ ПЕРСИСТИРУЮЩЕЙ БРОНХИАЛЬНОЙ АСТМОЙ
	одобрить

	4
	ЭК-47368
	27.10.14
	464064-20-1/ЭС от 22.10.2014
	ООО «Эбботт Лэбораториз», Россия
	об одобрении проведения исследования
	DYDR3008
	Международное многоцентровое открытое несравнительное исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости перорального дидрогестерона 30 мг/сут (10 мг 3 раза в день) в сочетании со стандартными методами лечения (в соответствии с устоявшейся клинической практикой в России и Украине) для профилактики преждевременных родов у пациенток с анамнезом невынашивания беременности (поздний выкидыш или преждевременные роды) или с синдромом укороченной шейки матки
	одобрить

	5
	ЭК-47372
	30.10.14
	463729-20-1/ЭС-П от 27.10.2014
	Представи-тельсво компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария 
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента 
	GO28915
	ОТКРЫТОЕ, МНОГОЦЕНТРОВОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ III ФАЗЫ ПО ИЗУЧЕНИЮ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ MPDL3280A (АНТИТЕЛА К PD-L1) В СРАВНЕНИИ С ДОЦЕТАКСЕЛОМ У ПАЦИЕНТОВ С НЕМЕЛКОКЛЕТОЧНЫМ РАКОМ ЛЕГКИХ ПРИ НЕЭФФЕКТИВНОСТИ ХИМИОТЕРАПИИ ПРЕПАРАТАМИ ПЛАТИНЫ
	не одобрить

	6
	ЭК-47374
	27.10.14
	20-2-462599/Р/ЭТ-З от 17.10.2014
	Представительство АО "Санофи-аветис груп" (Франция)
	об одобрении проведения клин. исследования
	20/13/CAA/RU/BSD
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное сранительное исследвоание биоэквивалентности препарата Карзап® АМ (кандесартан+амлодипин), таблетки, 16 мг+10 мг, компании Зентива к.с., Чешская Республика, и препаратов Атаканд® (кандесартан), таблетки ,16 мг, компании АстраЗенека АБ, Швеция, и Норваск (амлодипин), таблетки, 10 мг, компании Пфайзер ГмбХ, Германия, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак.
	одобрить

	7
	ЭК-47375
	27.10.14
	464000-20-1/ЭС от 21.10.2014
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	CLCZ696B2317
	«Многоцентровое исследование для оценки безопасности и переносимости у пациентов с хронической сердечной недостаточностью и сниженной фракцией выброса из исследования PARADIGM-HF, получающих открытую терапию препаратом LCZ696»
	одобрить

	8
	ЭК-47376
	27.10.14
	20-2-463691/Р/ЭТ-З от 21.10.2014
	ЗАО "ФП "Оболенское" 
	об одобрении проведения клин. исследования 
	0409/14
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эльмуцин капсулы, 300 мг, (ЗАО "Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия) и Эрдомед капсулы, 300 мг (медиком Интернэшнл с.р.о., Чешская Республика)
	одобрить

	9
	ЭК-47378
	30.10.14
	463391-20-1/ЭС-П от 27.10.2014
	ООО "Докумедс", Латвия 
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента. 
	1160.106
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое исследование в параллельных группах с активным контролем для установления, что эффективность препарата Дабигатрана этексилат не ниже, чем лечение стандартной терапией при венозной тромбоэмболии у детей от рождения до 18 лет: исследование DIVERSITY
	одобрить

	10
	ЭК-47380
	29.10.14
	20-2-463067/Р/ЭТ-З от 24.10.2014
	ОАО "Фармацевтическая фабрика Санкт-Петербурга" 
	: об одобрении проведения клин. исследования  
	9БПИ
	Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности применения препаратов Будеспир® Лангхалер®, порошок для ингаляций дозированный, и Будесонид Изихейлер, порошок для ингаляций дозированный, в терапии пациентов с легкой или средней тяжести персистирующей бронхиальной астмой
	одобрить

	11
	ЭК-47381
	29.10.14
	20-2-463651/Р/ЭТ-З от 21.10.2014
	Представительство компании Эмкюр Фармасьютикалз Лимитед 
	об одобрении проведения исследования 
	Э-Ч-02
	ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ПЕРЕКРЕСТНОЕ ДВУХЭТАПНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ | ПРЕПАРАТА МОФИЛЕТ, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 500 МГ (ЭМКЮР ФАРМАСЬЮТИКАЛЗ ЛТД., ИНДИЯ) И ПРЕПАРАТА СЕЛЛСЕПТ®, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 500 МГ (Ф.ХОФФМАНН-ЛЯ РОШ ЛТД., ИТАЛИЯ) У ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ
	одобрить

	12
	ЭК-47382
	30.11.14
	463339-20-1/ЭС-П от 27.10.2014
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия 
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования 
	D4281C00001
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, с двойной маскировкой, проводимое в параллельных группах, активно-контролируемое исследование III фазы для определения эффективности, безопасности и переносимости Цефтазидима-Авибактама (CAZ-AVI) по сравнению с меропенемом при лечении нозокомиальной пневмонии (НП), в том числе вентилятор-ассоциированной пневмонии (ВАП) у госпитализированных взрослых пациентов
	одобрить

	13
	ЭК-47383
	24.10.14
	463613-20-1/ЭС-П от 27.10.14
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия 
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента
	201316
	Рандомизированное, слепое, двойное маскированное исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности умеклидиния (УМЕК) в дозе 62,5 мкг в сравнении с тиотропием в дозе 18 мкг у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ)
	одобрить

	14
	ЭК-47384
	30.10.14
	463538-20-1/ЭС-П от 27.10.2014
	ООО "Докумедс", Латвия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента


	1160.108
	Открытое неконтролируемое проспективное когортное исследование безопасности дабигатрана этексилата при вторичной профилактике венозной тромбоэмболии у детей в возрасте от 0 до <18 лет
	одобрить

	15
	ЭК-47385
	30.10.14
	20-2-462500/Р/ЭТ-З от 21.10.2014
	ООО "Атлант Клиникал"
	об одобрении проведения исследования
	PSD1.1.0714
	«Открытое многоцентровое в параллельных группах клиническое исследование терапевтической эквивалентности препарата Пенсейд, раствор для наружного применения 2% (Нуво Мэньюфэкчуринг, Канада) в сравнении с препаратом Вольтарен® Эмульгель®, гель для наружного применения 2% (Новартис Консьюмер Хелс С.А., Швейцария) у пациентов с остеоартрозом коленного сустава»
	одобрить

	16
	ЭК-47386
	30.10.14
	464314-20-1/ЭС от 27.10.2014
	ЗАО "Фармцентр ВИЛАР", Россия
	об одобрении проведения исследования
	МС-02
	«Проспективное рандомизированное сравнительное клиническое исследование эффективности, переносимости и безопасности препарата Сангвиритрин в сравнении с препаратом Мирамистин у пациентов с острыми тонзиллитами инфекционно-воспалительной природы».
	одобрить

	17
	ЭК-47395
	30.10.14
	463033-20-1/ЭС-П от: 27.10.2014 г. 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы КИ
	№ 191622-101
	"Применение препарата BOTOX в педиатрии для лечения мышечной спастичности верхних конечностей: двойное слепое исследование"
	одобрить

	18
	ЭК-47397
	30.10.14
	463034-20-1/ЭС-П от: 27.10.2014 г. 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ 191622-105
	"Применение препарата BOTOX в педиатрии для лечения мышечной спастичности верхних конечностей: открытое исследование"
	одобрить

	19
	ЭК-47399
	30.10.14
	463854-20-2/ЭС-П от 28.10.2014
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ"
	ответ на замечания Совета по этике (ЭК-46807 не одобрено на заседании № 86 от 08.07.2014)
	CD-ON-MEDI-551-1088
	Открытое рандомизированное исследование фазы II препарата MEDI-551 у взрослых пациентов с рецидивирующей или резистентной диффузной B-крупноклеточной лимфомой
	одобрить

	20
	ЭК-47400
	30.10.14
	463110-20-1/ЭС-П от 27.10.2014
	ООО "Берингер Ингельхайм", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	1200.75
	«Открытое, рандомизированное исследование III фазы BIBW 2992 и Винорельбина по сравнению с Трастузумабом и Винорельбином у пациентов с метастатическим раком молочной железы с избыточной экспрессией HER-2, имеющих прогрессию после одного режима лечения, основанного на Трастузумабе.»
	одобрить

	21
	ЭК-47403
	27.10.14
	463620-20-1/ЭС-П от: 24.10.2014 г. 
	ООО "АР-СИ-ТИ-ГЛОБАЛ", Россия 
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования 
	1042-0603
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности ганаксолона в качестве адъювантной терапии у пациентов с фармакорезистентными парциальными припадками с последующим длительным периодом открытого лечения
	одобрить

	22
	ЭК-47406
	27.10.14
	464237-20-1/ЭС от: 23.10.2014 г. 
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», США 
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Тбо-филграстим 
	XM02-ONC-201
	Многоцентровое открытое исследование по оценке безопасности, переносимости, фармакокинетики, фармакодинамики, эффективности и иммуногенности при ежедневном подкожном введении 5 мкг/кг тбо-филграстима у младенцев, детей и подростков с солидными опухолями без вовлечения костного мозга
	одобрить

	23
	ЭК-47407
	27.10.14
	464175-20-1/ЭС от: 24.10.2014 г. 
	ООО "ПиЭсАй", Россия 
	об одобрении проведения клин. исследования препарата GLPG1205 (G321605) 
	GLPG1205-CL-201
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы, проводимое с целью подтверждения целесообразности дальнейшей разработки препарата GLPG1205 и оценки его эффективности, безопасности, переносимости и фармакокинетических характеристик при лечении пациентов, страдающих болезнью Крона в умеренной форме
	одобрить

	24
	ЭК-47408
	27.10.14
	20-2-463353/Р/ЭТ-З от: 16.10.2014 г. 
	Представительство фирмы "Д-р Редди`с Лабораторис Лтд." 
	: об одобрении проведения клин. исследования препарата Экзифин  
	DRL_RUS/MDR/CT/2014/TRBG
	Открытое, проспективное, многоцентровое, рандомизированное, сравнительное, в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения препарата Экзифин® (тербинафин), производства "Д-р Редди`с Лабораторис Лтд." (Индия), и препарата Ламизил®Дермгель (тербинафин), производства "Новартис Консьюмер Хелс СА" (Швейцария), в лекарственной форме гель для наружного применения 1%, у пациентов с микозом стоп
	одобрить

	25
	ЭК-47409
	29.10.14
	20-2-463966/Р/ЭТ-З от: 23.10.2014 г. 
	ООО "Алкеми Фарма" 
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Сульфепим 
	SUL-6814
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата "Сульфепим", порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 1 г + 1 г (Нитин Лайфсайенсиз Лимитед, Индия) в сравнении с препаратом "Максипим®", порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 1 г ("Бристол-Майерс Сквибб Компания", США) для лечения госпитальной пневмонии
	одобрить

	26
	ЭК-47412
	05.11.14
	20-2-464003/Р/ЭТ-З от 24.10.2014
	ЗАО "ЭКОлаб", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	LRTD-02
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лортадин -ЭКО сироп 1 мг/мл, производства ЗАО "ЭКОлаб" и Кларитин сироп 1 мг/мл, производства "Шеринг-Плау Лабо Н.В.", Бельгия.
	одобрить

	27
	ЭК-47413
	06.11.14
	20-2-464745/Р/ЭТ-З от 31.10.2014
	ООО "ВИАЛ"
	об одобрении проведения клин. исследования
	KVE-1/03092014
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кветиапин-Виал таблетки, покрытые пленочной оболочкой 25 мг, производства Сучжоу Ферст Фармасьютикал Ко., Лтд., Китай и Сероквель таблетки, покрытые пленочной оболочкой 25 мг, производства "АстраЗенека ЮК Лимитед", упаковано ЗиО-Здоровье, с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	28
	ЭК-47414
	06.11.14
	20-2-464716/Р/ЭТ-З от 31.10.2014
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения клин. исследования
	KVE-1/02072014
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследвоание сранительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кветиапин таблетки, покрытые плночной оболочкой 25 мг ООО "Озон", Россия и Сероквель таблетки, покрытые пленочной оболочкой 25 мг "АстраЗенека ЮК Лимитед", упаковано ЗаО-Здоровье, с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	29
	ЭК-47415
	06.11.14
	465363-20-1/ЭС от 05.11.2014
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	20140128
	Многоцентровое открытое исследование продолжения для оценки долговременной безопасности и эффективности Эволокумаба.
	одобрить

	30
	ЭК-47416
	06.11.14
	463684-20-1/ЭС от 23.10.2014
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск), Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	М14-423
	Многоцентровое открытое исследование, в котором оцениваются долгосрочные исходы при лечении комбинированным препаратом, содержащим ABT-450/ритонавир/ABT-267 (ABT-450/r/ABT-267), и препаратом ABT-333 в сочетании с рибавирином (RBV) или без него у взрослых пациентов с хронической инфекцией, вызванной генотипом 1 вируса гепатита С (Исследование TOPAZ-I)
	одобрить

	31
	ЭК-47417
	10.11.14
	2007120-20-1/ЭС от 31.10.2014
	ФГУ РосНИИГТ ФМБА России
	ответ на замечания (ЭК-46762, было одобрено на заседании от 24.06.14)
	0401
	"Открытое многоцентровое исследование возможности расширения показаний для медицинского применения препарата "Конфумин" при гиповолемических состояниях различной этиологии у детей"
	не одобрить

	32
	ЭК-47418
	05.11.14
	20-2-463203/Р/ЭТ-З от: 27.10.2014 г. 
	ООО "ФАРМ-СОЛЮР"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата ЛакТЕСТ
	R/0714-1
	Исследование чувствительности и переносимости препарата ЛакТЕСТ®, порошок для приготовления раствора для приема внутрь (производитель БОМ С.А., Испания) у пациентов с лактазной недостаточностью
	одобрить

	33
	ЭК-47419
	05.11.14
	20-2-463142/Р/ЭТ-З от: 21.10.2014
	ЗАО "Фирма "Евросервис"
	об одобрении клин. исследования
	№ EUS-VOR-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной биодоступности и биоэквивалентности препаратов Вориконазол-KGP таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (Юнайтед Биотек (Пи) Лтд., Индия) и Вифенд таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (Пфайзер ГмбХ, Германия)".
	одобрить

	34
	ЭК-47420
	05.11.14
	464423-20-1/ЭС от: 29.10.2014
	Компания ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	об одобрении клин. исследования
	№201378
	«Рандомизированное, двойное слепое, двойное маскированное, многоцентровое исследование в параллельных группах терапии Флутиказона Фуроата/Вилантерола в дозе 100/25 мкг в виде порошка для ингаляций, Флутиказона Пропионата/Салметерола в дозе 250/50 мкг два раза в сутки в виде порошка для ингаляций и Флутиказона Пропионата в дозе 250 мкг два раза в сутки в виде порошка для ингаляций для терапии персистирующей астмы у взрослых и подростков, уже достигших адекватный контроль на терапии ингаляционным кортикостероидом и бета2-агонистом длительного действия с приемом препаратов два раза в сутки»
	одобрить

	35
	ЭК-47421
	06.11.14
	464182-20-1/ЭС-П от: 28.10.2014
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении поправки №2 и новых версий Информационных листков пациента
	CAMN107A2408
	«Открытое исследование II фазы по изучению ремиссий без лечения в единственной группе пациентов с достигнутым на терапии нилотинибом стабильным молекулярным ответом MR4.5»
	одобрить

	36
	ЭК-47422
	10.11.14
	464180-20-1 от: 28.10.2014
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	CFTY720D2399
	«Открытое многоцентровое исследование в одной группе по оценке безопасности, переносимости и эффективности финголимода (FTY720), назначаемого перорально один раз в день в дозе 0,5 мг пациентам с рецидивирующими формами рассеянного склероза в течение длительного времени»
	одобрить

	37
	ЭК-47423
	06.11.14
	464238-20-1/ЭС-П от: 28.10.2014
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г. Москва
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента и дополнения к нему
	WN25203
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по определению влияния подкожного введения препарата RO4909832, в течение двух лет, на когнитивные и функциональные способности в продромальном периоде болезни Альцгеймера с возможностью лечения в течение еще двух лет»
	одобрить

	38
	ЭК-47424
	06.11.14
	463892-20-1 от: 28.10.2014
	представительство фирмы "Квинтайлс ГезибХ", Австрия
	об одобрении новой версии протокола и новых версий Информационных листков пациента
	EMR-700461-023
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 24-недельное исследование IIb фазы с многократным введением препарата, направленное на оценку эффективности и безопасности Анасисепта у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ)»
	одобрить

	39
	ЭК-47425
	10.11.14
	463383-20-1/ЭС-П от: 28.10.2014
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении поправки №3 и новой версии информационного листка пациента
	EVA12
	Открытое, сравнительное, многоцентровое рандомизированное исследование по изучению эффективности, безопасности и переносимости препарата Эполонг в коррекции анемии и поддержания уровня гемоглобина у ЭПО-наивных пациентов с хронической болезнью почек, не находящихся на диализе
	одобрить

	40
	ЭК-47426
	05.11.14
	464552-20-1/ЭС от 29.10.2014
	Представительство компании Эли Лилли Восток С. А., Швейцария
	об одобрении клинического исследования препарата LY2835219
	I3Y-MC-JPBM
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по сравнительной оценке терапии нестероидными ингибиторами ароматазы (анастрозолом или летрозолом) в комбинации с ингибитором CDK4/6, LY2835219, либо с плацебо у пациенток в постменопаузе с местно-рецидивирующим или метастатическим раком молочной железы с положительным статусом гормональных рецепторов и отрицательным статусом HER2, не получавших предшествующей системной терапии по поводу данного заболевания
	одобрить

	41
	ЭК-47427
	05.11.14
	20-2-457523/Р/ЭТ-З от 27.10.2014
	ООО "Изварино Фарма", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Топогин
	20052014-MisoIz-001
	Открытое, рандомизированное, проводимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Топогин таблетки 0,2 мг (Экселджин, произведено Дельфарм Лилль САС, Франция) и Мизопростол таблетки 0,2 мг (Бейджинг Зижу Фармасьютикал Ко., Лтд., Китай) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев-мужчин)
	не одобрить

	42
	ЭК-47428
	05.11.14
	20-2-453443/Р/ЭТ-З от 27.10.2014
	ООО "ГРИТВАК"
	Ответ на замечания Совета по этике - клиническое исследование препарата Флексвак
	ФВ-2 До
	«Простое слепое неконтролируемое исследование реактогенности и иммуногенности дизентерийной вакцины против шигелл Флекснера "ФЛЕКСВАК"»
	не одобрить

	43
	ЭК-47429
	06.11.14
	464075-20-1/ЭС-П от 28.10.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	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

	44
	ЭК-47430
	10.11.14
	20-2-464934/Р/ЭТ-З от 05.11.2014
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Диосмин
	DSM001
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата "Диосмин" (производитель ООО "Озон", Россия) при лечении хронической венозной недостаточности нижних конечностей
	одобрить

	45
	ЭК-47431
	10.11.14
	464286-20-1/ЭС-П от 31.10.2014
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	20130111
	Многоцентровое исследование 2 фазы препарата AMG 337 для определения его эффективности, безопасности и фармакокинетики в двух параллельных группах у пациентов с амплификацией гена МЕТ при аденокарциноме желудка, пищевода, желудочно-пищеводного соединения и с амплификацией гена МЕТ при других солидных опухолях
	одобрить

	46
	ЭК-47432
	13.11.14
	464183-20-1/ЭС-П от: 28.10.2014 г. 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CRAD001Y2201
	«Рандомизированное, открытое исследование II фазы по сравнению комбинированной терапии эверолимусом и эксеместаном, монотерапии эверолимусом и монотерапии капецитабином в трех группах находящихся в постменопаузе женщин с местнораспространенным, рецидивирующим или метастатическим раком молочной железы, положительным по эстрогеновым рецепторам, у которых произошло рецидивирование или прогрессирование заболевания на фоне ранее проводившейся терапии летрозолом или анастрозолом».
	одобрить

	47
	ЭК-47433
	05.11.14
	20-2-464239/Р/ЭТ-З от: 27.10.2014 г. 
	ЗАО "Патент-Фарм"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Кальция гопантенат-ЛекТ
	20052014-HoPanPPh-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, друхэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кальция гопантенат-ЛекТ таблетки 250 мг (ЗАО "Патент-Фарм", Россия) и Пантогам® таблетки 250 мг (ООО "ПИК-ФАРМА") у здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	48
	ЭК-47434
	10.11.14
	464353-20-1/ЭС-П от: 31.10.2014 г. 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	GLPG0634-CL-211
	Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата GLPG0634 при лечении пациентов, страдающих болезнью Крона в активной форме с признаками язвенного поражения слизистой оболочки кишечника
	одобрить

	49
	ЭК-47435
	10.11.14
	464264-20-1/ЭС-П от: 31.10.2014 г. 
	Представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	CL2-78989-012
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для проверки гипотезы об эффективности и безопасности применения Гевокизумаба при лечении пациентов с гигантоклеточным артериитом"
	одобрить

	50
	ЭК-47436
	10.11.14
	464309-20-1/ЭС-П от: 31.10.2014 г. 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин исследования
	№ IMCL CP12-0606/TRIO-012
	«Многоцентровое, международное, рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы применения IMC-1121В в сочетании с доцетакселом по сравнению с плацебо в сочетании с доцетакселом у ранее не получавших лечения больных с HER2-отрицательным местнорецидивирующим или метастатическим раком молочной железы, не подлежащим резекции». Фаза III.
	не одобрить

	51
	ЭК-47437
	06.11.14
	464149-20-1/ЭС-П от 28.10.2014
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	116428 (ZOSTER-039)
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование Фазы III, проводимое с целью оценки безопасности и иммуногенности кандидатной вакцины HZ/su производства ГлаксоСмитКляйн (ГСК) Байолоджикалз, предназначенной для профилактики опоясывающего герпеса и назначаемой внутримышечно по двухдозовой схеме взрослым пациентам в возрасте 18 лет и старше с гематологическими злокачественными заболеваниями.
	одобрить

	52
	ЭК-47438
	10.11.14
	464374-20-1/ЭС-П от 31.10.2014
	ФГУП «НПО «Микроген», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	СГД-IV-00-002/2012
	«Изучение переносимости, безопасности, реактогенности и иммуногенности гриппозной инактивированной вакцины СОВИГРИПП без мертиолята с участием детей».
	одобрить

	53
	ЭК-47439
	06.11.14
	464027-20-1/ЭС-П от 28.10.2014
	ООО "ЕСКО ФАРМА", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	РБ-01
	Клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Рокуроний, раствор для внутривенного введения 10 мг/мл компании (производства ЗАО «ЭкоФармПлюс», Россия) и Эсмерон раствор для внутривенного введения 10 мг/мл (производства «Н.В.Органон Осс», Нидерланды), в качестве миорелаксантов в нестезиологическом обеспечении пациентов при плановых хирургических операциях средней продолжительности (на примере лапароскопической овариэктомии) с применением тотальной внутривенной анестезии и мониторингом нейромышечной проводимости. Многоцентровое открытое рандомизированное, сравнительное исследование в параллельных группах
	одобрить

	54
	ЭК-47440
	05.11.14
	20-2-464545/Р/ЭТ-З от 29.10.2014
	ЗАО "Мединторг"
	об одобрении проведения исследования
	2013-07-93
	МНОГОЦЕНТРОВОЕ ПРОСТОЕ СЛЕПОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ В ДВУХ ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ ИССЛЕДОВАНИЕ ТЕРАПЕВТИЧЕСКОЙ ЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ ИНГАЛЯЦИОННОГО НАРКОЗА - СОДЖУРН, ЖИДКОСТЬ ДЛЯ ИНГАЛЯЦИЙ, ПРОИЗВОДСТВА ПИРАМАЛ КРИТИКАЛ КЭА ИНК., США, И СЕВОРАН, ЖИДКОСТЬ ДЛЯ ИНГАЛЯЦИЙ, ПРОИЗВОДСТВА ЭББОТТ ЛЭБОРАТОРИЗ ЛИМИТЕД, ВЕЛИКОБРИТАНИЯ, У ПАЦИЕНТОВ С АБДОМИНАЛЬНОЙ ПАТОЛОГИЕЙ ПРИ ПРОВЕДЕНИИ ПЛАНОВЫХ ХИРУРГИЧЕСКИХ ВМЕШАТЕЛЬСТВ МАЛОЙ И СРЕДНЕЙ СТЕПЕНИ СЛОЖНОСТИ ПОД ОБЩЕЙ АНЕСТЕЗИЕЙ.
	одобрить

	55
	ЭК-47441
	10.11.14
	464329-20-1//ЭС-П от 31.10.2014
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	№ CSOM230B2219
	"Многоцентровое рандомизированное открытое исследование IV фазы по изучению коррекции пасиреотид-индуцированной гипергликемии с помощью инкретиновой терапии или инсулина у взрослых пациентов с болезнью Кушинга или инсулина у взрослых пациентов с болезнью Кушинга или акромегалией"
	одобрить

	56
	ЭК-47442
	12.11.14
	465020-20-1/ЭС-П от 10.11.2014
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» 
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	BO28408/TRIO021
	«Рандомизированное, многоцентровое, открытое, проводимое в двух группах исследование фазы III по оценке неоадъювантной терапии трастузумабом эмтанзином плюс пертузумаб по сравнению с химиотерапией плюс трастузумаб и пертузумаб у пациентов с HER2-положительным раком молочной железы».
	одобрить

	57
	ЭК-47443
	12.11.14
	20-2-464941/Р/ЭТ-З от: 06.11.2014 г. 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Амлодипин + Лизиноприл
	AL-1/06082014
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Амлодипин + Лизиноприл таблетки, 5 мг + 10 мг производства ООО "Озон Фарм", Россия и Экватор® таблетки 5 мг + 10 мг производства "Гедеон Рихтер", Венгрия, с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	58
	ЭК-47444
	10.11.14
	20-2-464932/Р/ЭТ-З от 05.11.2014
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения исследования
	KAN-1/10072014
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кандесартан таблетки 32 мг, производства ООО «Озон», Россия и Атаканд® таблетки 32 мг, производства АстраЗенека АБ, Швеция.
	одобрить

	59
	ЭК-47445
	12.11.14
	20-2-464920/Р/ЭТ-З от 06.11.2014
	ЗАО "Фарм-Синтез", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Лейпрожен-депо
	Leupr01
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое клиническое исследование по изучению сравнительной эффективности и безопасности лекарственных препаратов Лейпрожен-депо (лейпрорелин) порошок для приготовления суспензии для подкожного введения пролонгированного действия 3, 75 мг ("Даэвонг Фармасьютикал Ко., Лтд", Республика Корея) и Люкрин Депо, лиофилизат для приготовления суспензии для внутримышечного и подкожного введения 3, 75 мг ("Эббот Лабораториз С.А.", Испания) у взрослых пациентов с эндометриозом
	одобрить

	60
	ЭК-47446
	12.11.14
	464503-20-1/ЭС-П от: 10.11.2014 г. 
	Квинтайлс ГезмбХ, (Австрия), г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	RO-2455-302-RD
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование 3 фазы для оценки переносимости и фармакокинетики приема 500 мкг рофлумиласта один раз в сутки в режиме повышения дозы при лечении ХОБЛ, включающее открытый период снижения дозы для оценки переносимости и фармакокинетики приема 250 мкг рофлумиласта один раз в сутки у пациентов, не переносящих 500 мкг рофлумиласта в дозе при приеме один раз в сутки
	одобрить

	61
	ЭК-47447
	12.11.14
	465106-20-1/ЭС-П от: 10.11.2014 г. 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	TH-CR-415
	Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы по сравнительной оценке пеметрекседа в сочетании с препаратом TH-302 и пеметрекседа в сочетании с плацебо при проведении химиотерапии второй линии больным распространенным неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	62
	ЭК-47448
	12.11.14
	20-2-465209/Р/ЭТ-З от: 07.11.2014 г. 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Зенмем®
	14/13/MEM/RU/BSD
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Зенмем® (мемантин), таблетки покрытые пленочной оболочкой 10 мг, компании Зентива к.с., Чешская Республика и Акатинол Мемантин (мемантин), таблетки покрытые пленочной оболочкой 10 мг, компании Мерц Фарма ГмбХ и Ко.КГаА, Германия, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	63
	ЭК-47449
	12.11.14
	464431-20-1/ЭС-П от 10.11.2014
	ООО "Вирфарм", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата НеоГеп
	ИМВII-3
	Рандомизированное плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности препаратов "НеоГеп" в капсулах в дозе 2000 мг 2 раза в сутки в терапии алкогольного гепатита
	одобрить

	64
	ЭК-47450
	06.11.14
	463682-20-1/ЭС от 23.10.2014
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении проведения исследования
	D5160C00007
	«Двойное слепое, рандомизированное исследование Фазы III по оценке эффективности и безопасности AZD9291 в сравнении со стандартной терапией ингибитором тирозинкиназы рецептора эпидермального фактора роста в качестве первой линии лечения пациентов с положительной мутацией рецептора эпидермального фактора роста при местнораспространенном или метастатическом немелкоклеточном раке легкого»
	одобрить

	65
	ЭК-47451
	12.11.14
	464568-20-1/ЭС-П от 10.11.2014
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента в клиническом исследовании препарата АВТ-888 (Велипариб)
	М14-217
	Рандомизированное, слепое, многоцентровое исследование II фазы комбинации препарата Велипариб с ФОЛФИРИ ± Бевацизумаб в сравнении с комбинацией плацебо с ФОЛФИРИ ± Бевацизумаб у ранее нелеченых пациентов с метастатическим колоректальным раком
	одобрить

	66
	ЭК-47452
	12.11.14
	465207-20-1/ЭС-П от: 10.11.2014 г. 
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	MAGE3-AS15-MEL-001 (MET) [111476]
	«Открытое исследование, включающее одну лечебную группу, проводимое с целью оценки клинической активности recMAGE-A3 + AS15 у пациентов с нерезектабельной MAGE-A3 позитивной метастатической кожной меланомой».
	одобрить

	67
	ЭК-47453
	13.11.14
	465626-20-1/ЭС-П от 11.11.2014
	представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента в клиническом исследовании препарата SB3 (трастузумаб)
	SB3-G31-BC
	Многоцентровое рандомизированное двойное-слепое исследование III фазы проводимое в параллельных группах по сравнению эффективности, безопасности, фармакокинетики и иммуногенности SB3 (предложенного биоэквивалента трастузумаба) и Герцептина® у женщин с впервые диагностированным на ранней стадии или местно-распространенным HER2-положительным раком молочной железы в составе неоадьювантной терапии
	одобрить

	68
	ЭК-47454
	13.11.14
	465741-20-1/ЭС-П от: 12.11.2014 г. 
	ООО "БиоИнтегратор", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин исслдеования
	ONC-CON4619-01
	Открытое исследование безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики возрастающих доз препарата Ауриксим у пациентов с рецидивирующей/рефрактерной В-клеточной, CD20-положительной неходжкинской лимфомой низкой степени злокачественности или фолликулярной лимфомой
	одобрить

	69
	ЭК-47455
	13.11.14
	465798-20-1/ЭС от 12.11.2014
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Ботокс
	191622-143
	Оценка безопасности и эффективности применения очищенного нейротоксинового комплекса БОТОКС (ботулинический токсин типа А) у пациентов с мимическими морщинами (лобными морщинами, межбровными морщинами, морщинами - "гусиными лапками")
	одобрить

	70
	ЭК-47457
	12.11.14
	20-2-463638/Р/ЭТ-З от 30.10.2014
	ООО «Эн.Си.Девелоп»
	ответ на замечания Совета по этике (протокол № 80 от 25.03.2014 г.; вн. № 46234).
	БМ-1
	Открытое исследование фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата "Брейнмакс, раствор для внутривенного и внутримышечного введения" у здоровых добровольцев (I фаза)
	одобрить

	71
	ЭК-47458
	12.11.14
	20-2-464917/Р/ЭТ-З от 06.11.2014
	ЗАО «Медисорб»
	ответ на замечания (протокол № 60 от 10.04.2013 г.; вн. № 44648 ). Номер протокола изменен.
	14.07
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов «Бетагистин МС», таблетки, 24 мг (ЗАО «Медисорб», Россия) и «Бетасерк®» таблетки, 24 мг («Эббот Хелскеа Продактс Б.В.», Нидерланды, произведено «Эббот Хелскеа САС», Франция или «Эббот Биолоджикалз Б.В.» Нидерланды»
	одобрить

	72
	ЭК-47459
	12.11.14
	464712-20-1/ЭС-П от 10.11.2014
	ОАО "Валента Фармацевтика", Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	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

	73
	ЭК-47460
	12.11.14
	20-2-464962/Р/ЭТ-З от 06.11.2014
	ЗАО "Сибирский центр фармакологии и биотехнологии", Россия
	об одобрении проведения исследования
	б/н
	Открытое рандомизированное исследование по оценке клинических эффектов, безопасности и переносимости препарата Имминтерферон (иммобилизированный на полиэтиленоксиде-1500 интерферон а-2Ь, капсулы 1 млн. ME, производства ЗАО «Сибирский центр фармакологии и биотехнологии») у здоровых добровольцев
	не одобрить

	74
	ЭК-47462
	12.11.14
	20-2-465385/Р/ЭТ-З от 10.11.2014
	ЗАО «ФармФирма «Сотекс»
	об одобрении проведения исследования
	TLP-2013-03-35
	Открытое сравнительное многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаратов КАЛМИРЕКС®, раствор для внутривенного и внутримышечного введения (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) и Мидокалм-Рихтер, раствор для внутривенного и внутримышечного введения (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия) при лечении пациентов с миофасциальным болевым синдромом средней и тяжелой степени выраженности, включая мышечный спазм при дорсопатиях
	одобрить

	75
	ЭК-47463
	13.11.14
	465663-20-1/ЭС от 10.11.2014
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении проведения исследования
	CNT0148AKS3001
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование препарата Голимумаб, анти-ФНО-а Моноклональные Антитела, вводимые внутривенно у пациентов с активным Анкилозирующим Спондилитом».
	одобрить

	76
	ЭК-47464
	12.11.14
	464658-20-1/ЭС от 10.11.2014
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении проведения исследования
	CNT0148PSA3001
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование препарата Голимумаб, анти-ФНО-а Моноклональные Антитела, вводимые внутривенно у пациентов с активным Псориатическим артритом».
	одобрить

	77
	ЭК-47465
	12.11.14
	464989-20-1/ЭС-П от: 10.11.2014
	представительство фирмы "Квинтайлс ГезбХ", Австрия
	об одобрении новой версии протокола и Информационного листка пациента
	331-10-237
	"Долгосрочное, многоцентровое, открытое исследование 3 фазы по оценке безопасности и переносимости перорально применяемого препарата ОРС-34712 для поддерживающего лечения взрослых пациентов с шизофренией"
	одобрить

	78
	ЭК-47466
	13.11.14
	465751-20-1/ЭС-П от: 12.11.2014
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении поправки 3 к протоколу
	20120141
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование по оценке безопасности и эффективности Бродалумаба у пациентов, с неконтролируемой астмой и высокой обратимостью бронхиальной обструкции после приема бронходилятаторов.
	одобрить

	79
	ЭК-47467
	12.11.14
	20-2-442092/Р/ЭТ-ИНФ от 10.11.2014
	ООО "СиТиЭр Фарма"
	ответ на замечания Совета по этике (вн. № 47044, было одобрено на заседании от 09.09.2014)
	НЛ-ДП-01/14
	"Простое слепое сравнительное рандомизированное исследование переносимости, реактогенности, безопасности и иммуногенности Вакцины для профилактики полиомиелита инактивированной, производства компании Билтховен Биолоджикалз Б.В., (Нидерланды) при трехкратной иммунизации детей по схеме 3 - 4,5 - 6 месяцев в сравнении с вакциной Имовакс Полио, производства Санофи Пастер С.А., (Франция)"
	одобрить

	80
	ЭК-47468
	12.11.14
	465211-20-1/ЭС-П от: 10.11.2014
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении поправки 4 и 5 к протоколу и новых версий Информационных листков пациента
	CA204006
	Открытое, рандомизированное исследование фазы 3 препарата Леналидомид/дексаметазон с применением Элотузумаба или без него у пациентов с ранее нелеченной множественной миеломой
	одобрить

	81
	ЭК-47469
	13.11.14
	20-2-459351/Р/ЭТ-ИНФ от 12.11.2014
	ООО "Российская наркологическая лига"
	ответ на замечания Совета по этике (вн. № 47182, было не одобрено на заседании от 14.10.2014)
	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

	82
	ЭК-47470
	13.11.14
	20-2-465074/Р/ЭТ-З от: 07.11.2014
	ООО "Новартис Консьюмер Хелс"
	об одобрении клин. исследования
	№ 2182-А-301
	"Многоцентровое, неконтролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности сиропа парацетамол, 500 мг+фенилэфрин, 10 мг+гвайфенезин,200 мг, через 3 часа после применения у пациентов с симптомами инфекции верхних дыхательных путей"
	не одобрить

	83
	ЭК-47471
	12.11.14
	465750-20-1/ЭС от 11.11.2014
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед"
	ответ на замечания Совета по этике ( вн. № 46861, не одобрено на заседании от 26.08.2014)
	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"
	одобрить

	84
	ЭК-47472
	12.11.14
	465361-20-1/ЭС-П от 10.11.2014
	ООО "Амджен", Россия
	Об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ 00103311
	"Открытое, рандомизированное исследование 3-ей фазы для изучения эффективности BiTE антитела Блинатумомаб в сравнении со стандартной химиотерапией для лечения взрослых пациентов с рецидивирующим либо рефрактерным пре-В-клеточным острым лимфобластным лейкозом (ОЛЛ) (исследование TOWER)"
	одобрить

	85
	ЭК-47473
	12.11.14
	20-2-465094/Р/ЭТ-З от 07.11.2014
	ООО "Изварино Фарма"
	об одобрении проведения клин. исследования
	05072014-TrimIz-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Триметазидин МВ таблетки с модифицированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 35 мг (ООО «Изварино Фарма», Россия) и Предуктал® МВ таблетки с модифицированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 35 мг (Лаборатории Сервье, Франция)


	одобрить

	86
	ЭК-47474
	12.11.14
	20-2-442440/Р/ЭТ-З от: 10.11.2014
	ЗАО "МБНПК"Цитомед"
	об одобрении клин. исследования
	№ ВИ/АР-III/2014
	"Двойное слепое многоцентровое исследование эффективности и безопасности препарата "Вирусол®" (Альфа-глутами-триптофан + натрия глицирризинат) капсулы кишечнорастворимые 5 мг + 50 мг (производства ЗАО "Медико-биологический научно-производственный комплекс "Цитомед") в сравнении с препаратом "Арбидол" (Умифеновир) капсулы 100 мг (производства ОАО "Фармстандарт-Лекстредства") при лечении гриппа и острых респираторных вирусных инфекций (ОРВИ)"
	не одобрить

	87
	ЭК-47476
	12.11.14
	464351-20-1/ЭС-П от: 10.11.2014 г. 
	ООО "ПИК-ФАРМА", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ 2013-Эль-01
	"Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности препарата Элькар® (Левокарнитин), раствор для приема внутрь 300 мг/мл, применяемого в комплексной терапии у детей 3-6 месяцев с недостаточным неврологическим и психомоторным развитием вследствие перинатального гипоксического поражения ЦНС в восстановительном периоде".
	одобрить

	88
	ЭК-47477
	12.11.14
	465329-20-1/ЭС-П от 10.11.2014
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	RB-FVIIa-006-13
	"Исследование III фазы, направленное на изучение безопасности, фармакокинетических свойств и эффективности рекомбинантного активированного фактора свертывания крови VII при лечении пациентов с врожденной гемофилией А или В, у которых были выявлены ингибиторы факторов свертывания крови VIII и IX"
	не одобрить

	89
	ЭК-47479
	13.11.14
	465449-20-1/ЭС-П от 11.11.2014
	Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	МО25455
	"Рандомизированное исследование по сравнению поддерживающей терапии лекарственной формой ритуксимаба для подкожного введения, продолжающейся до прогрессирования заболевания, и только наблюдательной тактики у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной или рефрактерной индолентной неходжкинской лимфомой, которые завершили и дали ответ на индукционную иммунохимиотерапию на основе ритуксимаба и первичную 2-летнюю поддерживающую терапию ритуксимабом при подкожном введении"

	одобрить

	90
	ЭК-47480
	12.11.14
	20-2-465206/Р/ЭТ-З от: 07.11.2014
	ОАО "Фармасинтез"
	об одобрении клин. исследования
	№ SG-1/1014
	"Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное, проводимое в параллельных группах, исследование безопасности и переносимости препарата Серогард раствор для внутриполостного введения (ОАО "Фармасинтез", Россия) у пациентов, которысм проводится плановая лапароскопическая холецистэктомия"
	одобрить

	91
	ЭК-47481
	12.11.14
	465445-20-1/ЭС от: 10.11.2014
	ООО "Инвентив Хелс Клиникал", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ GPN013A2301/GP13-201
	"Рандомизированное, двойное слепое, контролируемое исследование для оценки фармакокинетики, фармакодинамики, безопасности и эффективности GP2013 и Ритуксимаба у пациентов с ревматоидным артритом, рефрактерным к лечению, либо имеющих непереносимость стандартных базисных препаратов (DMARD) и от одного до трех анти-ФНО препаратов"
	одобрить

	92
	ЭК-47482
	12.11.14
	20-2-465235/Р/ЭТ-З от: 07.11.2014
	ООО "МДА"
	об одобрении клин. исследования
	№ CisAtr-01-2013
	"Многоцентровое открытое сравнительное в параллельных группах, рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Цисатракурия безилат, раствор для внутривенного введения, 2 мг/мл, ОАО "Новосибхимфарм", Россия и Нимбекс®, раствор для внутривенного введения, 2 мг/мл "ГлаксоСмитКляйн Мэньюфэкчуринг С.п.A.", Италия, в качестве миорелаксантов при анестезиологическом обеспечении пациентов в возрасте от 25 до 70 лет при плановых хирургических операциях средней продолжительности с мониторингом нейромышечной проводимости"
	одобрить

	93
	ЭК-47483
	17.11.14
	20-2-464748/Р/ЭТ-З от 11.11.2014
	ФГУП "Московский эндокринный завод"
	об одобрении клинического исследования препарата Кетбуфен
	0110013-КЕТ
	Сравнительное клиническое исследование эффективности и переносимости инъекционной лекарственной формы раствора препарата Кетбуфен, содержащего бупренорфин, кетамин и фентанил и инъекционной формы промедола (тримеперидина) при внутримышечном введении у пациентов с острым болевым синдромом
	одобрить

	94
	ЭК-47484
	17.11.14
	465566-20-1/ЭС от: 13.11.2014
	ООО «Пи Эс Ай», Санкт-Петербург.
	об одобрении клин. исследования
	3-001
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, проводимое с целью оценки безопасности и эффективности препарата ART-123 при лечении пациентов с тяжелым сепсисом и коагулопатией»


	одобрить

	95
	ЭК-47485
	17.11.14
	465429-20-1/ЭС от 13.11.2014
	филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», США
	об одобрении клинического исследования препарата АВР 798
	20130109
	Рандомизированное, двойное слепое исследование для оценки эффективности, безопасности и иммуногенности препарата АВР 798 в сравнении с Ритуксимабом у пациентов с CD20-положительной В-клеточной неходжкинской лимфомой (НХЛ)
	одобрить

	96
	ЭК-47486
	17.11.14
	20-2-465044/Р/ЭТ-З от 12.11.2014
	ООО "ФармТайм", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата АОСТА
	R/1014-1
	Открытое многоцентровое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности комбинированной терапии препаратами АОСТА®, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 500 мг ("Лаборатория Тютор С.А.С.И.Ф.И.А.", Аргентина) и цисплатин в сравнении с комбинированной терапией препаратами Алимта®, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий, 500 мг (Эли Лили Восток С.А., Швейцария) и цисплатин у пациентов с местнораспространенным или метастатическим неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	97
	ЭК-47489
	17.11.14
	20-2-465297/Р/ЭТ-З от: 10.11.2014 г. 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Небиволол
	NEBULA
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Небиволол, таблетки, 10 мг (ООО "Озон Фарм", Россия) и Небилет®, таблетки, 5 мг (Берлин-Хеми АГ, Германия)
	одобрить

	98
	ЭК-47494
	20.11.14
	464508-20-1/ЭС от: 17.11.2014
	ЗАО "Байер", Россия
	ответ на замечания
	№ 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

	99
	ЭК-47497
	20.11.14
	2092032-20-1/ЭС от 17.11.2014
	ЗАО "Байер", Россия
	ответ на замечания (протокол № 89 от 23.09.2014; вн. № 47188 )
	14372
	Многоцентровое, открытое, с активным контролем, рандомизированное исследование для оценки эффективности и безопасности ривароксабана в дозовом режиме, подобранном в соответствии с возрастом и массой тела, по сравнению со стандартной терапией у детей с острой венозной тромбоэмболией. EINSTEIN Junior
	одобрить

	100
	ЭК-47499
	20.11.14
	20-2-460377/Р/ЭТ-ИНФ от 17.11.2014
	ООО "НИК "Медбиофарм", Россия
	Ответ ФГБУ "НЦЭСМП" Минздрава России на замечания Совета по этике от 14.10.2014г.
	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


