Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 75 от 20.12.2013
	№
	Внутренний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-45760
	14.11.13
	2109866-20-1 от 08.11.2013
	ООО "Экс Севен Ресеч", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Лавомакс
	04/13/ПКИ
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование эффективности и безопасности применения препарата Лавомакс у пациенток с дисплазией шейки матки, ассоциированной с папилломавирусной инфекцией, имеющих показания к удалению атипичных участков
	не одобрить

	2
	ЭК-45771
	14.11.13
	№ 2112426-20-1 от 08.11.2013 г.
	Представительство АО «Лаборатории Сервье», Франция
	об одобрении поправки №1 к протоколу и Информационному листку пациента
	CL3-06593-006
	Эффективность и безопасность фиксированной комбинации Периндоприла 5 мг/Индапамида 1,25 мг/Амлодипина 5 мг в сравнении с комбинацией Периндоприла 5 мг/Индапамида 1,25 мг в одной таблетке у пациентов с неконтролируемой эссенциальной гипертензией на фоне 1 месяца терапии комбинацией Периндоприла 5 мг/Индапамида 1,25 мг в одной таблетке с возможной титрацией фиксированной комбинации до Периндоприла 10 мг/Индапамида 2,5 мг/Амлодипина 10 мг на основании показателей артериального давления. Международное, мультицентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование превосходства фиксированной тройной комбинации над фиксированной двойной комбинацией, продолжительностью 12 недель.
	одобрить

	3
	ЭК-45774
	14.11.13
	     № 2115375-20-1 от 08.11.2013 г.
	Московское представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 5
	B3281001
	РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПО СРАВНЕНИЮ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И ФАРМАКОДИНАМИКИ, А ТАКЖЕ ОЦЕНКЕ БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА PF-05280586 И РИТУКСИМАБА У ПАЦИЕНТОВ С АКТИВНЫМ РЕВМАТОИДНЫМ АРТРИТОМ, ПОЛУЧАЮЩИХ БАЗОВУЮ ТЕРАПИЮ МЕТОТРЕКСАТОМ, С НЕАДЕКВАТНЫМ ОТВЕТОМ НА ТЕРАПИЮ ОДНИМ ИЛИ НЕСКОЛЬКИМИ ПРЕПАРАТАМИ ИЗ ГРУППЫ АНТАГОНИСТОВ ФАКТОРА НЕКРОЗА ОПУХОЛИ (ФНО)


	одобрить

	4
	ЭК-45802
	21.11.13
	20-2-440847/Р/ЭТ-З от 18.11.2013
	ФГБУ "РНЦРХТ" Минздрава России
	об одобрении клинического исследования препарата Линойодол
	РНЦИМ-02-01
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование по оценке безопасности, переносимости и эффективности масляного рентгеноконтрастного препарата Линойодол при интервенционном внутриартериальном введении в сосуды опухолей с целью лечения
	не одобрить

	5
	ЭК-45820
	25.11.13
	2121613-20-1
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении проведения исследования
	 28431754 DIA4003 
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование эффектов Канаглифлозина на показатели функции почек в параллельных группах взрослых пациентов с сахарным диабетом 2-го типа».
	одобрить

	6
	ЭК-45821
	25.11.13
	2120750-20-1 от 18.11.2013
	ООО «Новартис Фарма»,
	об одобрении проведения исследования
	CRLX030A2301
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы для оценки эффективности, безопасности и переносимости Серелаксина, в добавление к стандартной терапии у пациентов с острой сердечной недостаточностью»
	одобрить

	7
	ЭК-45823
	21.11.13
	2120765-20-1 от 18.11.2013
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении проведения исследования
	PCI-32765FLR3001
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке применения ингибитора тирозинкиназы Брутона, PCI-32765 (Ибрутиниб) в сочетании с Бендамустином и Ритуксимабом или Ритуксимабом, Циклофосамидом, "оксорубицином, Винкристином и преднизолоном у пациентов, получавших ранее терапию по поводу индолентной неходжкинской лимфомы».
	одобрить

	8
	ЭК-45824
	25.11.13
	2120760-20-1 от 18.11.2013
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия,
	об одобрении проведения исследования
	EMR200166-001
	«Открытое предварительное исследование, проводимое в одной группе пациентов с целью оценки безопасности препарата ATX-MS-1467 (MSC2358825A) и его воздействия на иммунологическую толерантность при лечении пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом»
	одобрить

	9
	ЭК-45828
	28.11.13
	2121399-20-1 от 18.11.2013
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	Об одобрении проведения клин. исследования
	CBKM120D2205
	"Исследование Ib/II фазы изучения доцетаксела в комбинации с бупарлисибом или без него ,в качестве терапии второй линии у пациентов с метастатическим немелкоклеточным раком легкого плоскоклеточного типа"
	одобрить

	10
	ЭК-45829
	26.11.13
	20-2-440994/Р/ЭТ/З от 21.11.2013
	ООО "НПО Петровакс Фарм"
	Об одобрении проведения клин. исследования
	Vi-bd-III-13
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности лекарственного препарата Витаоксимер, раствор для инфузий 0,24 мг/мл у больных при ожогах и ожоговой болезни.
	одобрить

	11
	ЭК-45830
	25.11.13
	20-2-440918/Р/ЭТ-З от 20.11.2013
	ЗАО "Р-Фарм"
	Об одобрении проведения клин. исследования
	CC09042014
	"Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное клиническое исследование эффеетивности и безопсности лекарственных препратов Фимасартан, таблетки 60/120 мг и Лозартан, таблетки 50/100 мг, у взрослых пациентов с артериальной гипертензией I-II степени".
	одобрить

	12
	ЭК-45831
	28.11.13
	2122916-20-1 от 22.11.2013г
	представительство компании "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд."
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования, новой версии Информационного листка пациента
	GO28141
	«Двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, направленное на сравнительную оценку монотерапии вемурафенибом и комбинированной терапии вемурафенибом и препаратом GDC-0973, проводимой пациентам с неоперабельной местнораспространенной или метастатической меланомой с мутацией гена BRAF V600, которые ранее не проходили лечения по поводу данного заболевания»
	одобрить

	13
	ЭК-45832
	28.11.13
	212606-20-1 от 22.11.2013
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	об одобрении поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента
	PCI-32765CLL3001
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы Ибрутиниба, ингибитора тирозинкиназы Брутона, в комбинации с Бендамустином и Ритуксимабом у пациентов с рецидивирующим или рефрактерным хроническим лимфолейкозом/мелкоклеточной лимфоцитарной лимфомой
	одобрить

	14
	ЭК-45833
	02.12.13
	2125899-20-1 от 28.11.2013г
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля рош Лтд." (Швейцария) г. Москва
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	GO28053
	Открытое исследование I фазы, направленное на оценку влияния тяжелой печеночной недостаточности на фармакокинетику и безопасность применения вемурафениба у пациентов со злокачественными, положительными на BRAFv600 мутацию, опухолями
	одобрить

	15
	ЭК-45834
	02.12.13
	20-2-441053/Р/ЭТ-З от 25.11.2013
	представительство фирмы "Д-р Реддис Лабораторис Лтд"
	об одобрении клинического исследования препарата Найз Плюс
	DRL_RUS/MD/2012/N+Gl
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения комбинированного лекарственного препарата Найз Плюс (нимесулид 10 мг + метилсалицилат 100 мг + левоментол 50 мг + капсаицин 0,25 мг), в лекарственной форме гель для наружного применения, производства фирмы "Д-р Редди с Лабораторис Лтд." (Индия) и лекарственного препарата Диклоран плюс (диклофенак натрия 10 мг + метилсалицилат 100 мг + левоментол 50 мг + льняное масло 30 мг), в лекарственной форме гель для наружного применения, производства фирмы "Юник Фармасьютикал Лабораториз" (отделение фирмы "Дж.Б.Кемикалс энд Фармасьютикалс Лтд.", Индия) у пациентов с заболеваниями костно-мышечной системы и соединительной ткани, сопровождающимися болевыми синдромами в качестве симптоматической терапии
	одобрить

	16
	ЭК-45835
	02.12.13
	20-2-441027/Р/ЭТ-З от 22.11.2013г
	Московское представительство компании "Толмар, Корп.", Панама
	об одобрении клинического исследования препарата Усента 125
	TOL-BO-001
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное исследование по оценке биоэквивалентности препарата Усента 125, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Монте Верде С.А., Аргентина) в дозе 125 мг, и препарата сравнения Траклир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Актелион Фармасьютикалз Лтд., Швейцария) в дозе 125 мг, у здоровых добровольцев мужского пола при однократном приеме внутрь натощак
	одобрить

	17
	ЭК-45836
	02.12.13
	        № 2123430-20-1 от 25.11.2013 г.
	Представительство компании "Айкон Холдинг", Ирландия
	об одобрении клин. исследования
	№ В1481038
	"Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо контролируемое, в параллельных группах исследование 3 фазы по оценке эффективности, безопасности и переносимости РF-04950615 у пациентов с высокой степенью риска значительных сердечно-сосудистых осложнений при снижении вероятности их возникновения"
	одобрить

	18
	ЭК-45837
	02.12.13
	20-2-440999/Р/ЭТ-З от 22.11.2013
	ЗАО "ЛегисФарм"
	Ответ на замечания Совета по этике от 24.09.2013г. (об одобрении клинического исследования препарата НАКВАН)


	NUCKONE/3-01
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое сравнительное исследование для оценки эффективности и безопасности препарата НАКВАН капли глазные 0,1% для лечения воспалительного процесса после хирургического вмешательства по поводу удаления катаракты
	одобрить

	19
	ЭК-45838
	02.12.13
	20-2-44106/Р/ЭТ-З от 25.11.2013
	ООО "Тева"
	об одобрении клинического исследования препарата МОДЭЛЛЬ ФИТ
	DR-102-WH-30008
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование с одной группой женщин-добровольцев по оценке эффективности и безопасности перорального контрацептива МОДЭЛЛЬ®ФИТ на основании оценки функции яичников и уровня половых гормонов
	одобрить

	20
	ЭК-45839
	02.12.13
	      № 2123891-20-1 от 26.11.2013 г.
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении поправки к протоколу
	086-02(P04223AM2)
	12-недельное рандомизированное, плацебо контролируемое исследование для определения оптимальной эффективной и безопасной дозы мометазона фуроата в дозированном ингаляторе при лечении детей с персистирующей астмой в возрасте от 5 до 11 лет
	одобрить

	21
	ЭК-45840
	02.12.13
	      № 2122753-20-1 от 21.11.2013 
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ SEL-068/201
	«Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование безопасности, эффективности и фармакодинамики антиникотиновой вакцины SEL-068.14 с подбором дозы и схемы вакцинации
	одобрить

	22
	ЭК-45842
	04.12.13
	 № 20-2-441212/Р/ЭТ-З от 27.11.2013 г.
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	об одобрении клин. исследования
	№ 400-01
	"Исследование II фазы пегилированного интерферона альфа-2b у пациентов с меланомой III стадии по AJCC (Тх N1-2 М0), перенесших регионарную лимфодиссекцию, проводящееся в России"
	одобрить

	23
	ЭК-45843
	05.12.13
	№ 20-2-441062/Р/ЭТ-З от 25.11.2013 г. 
	ООО "Тева"
	об одобрении клин. исследования
	№ ВЕ-АС01-13
	"Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики препарата Ацеклорен, таблетки с модифицированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой 200 мг (Тева), при приеме 1 раз в день в течение 7 дней в суточной дозе 200 мг и Аэртал, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг при приеме 2 раза в день в течение 7 дней в суточной дозе 200 мг у здоровых добровольцев натощак"
	не одобрить

	24
	ЭК-45844
	05.12.13
	№ 2119255-20-1 от 22.11.2013 г.
	компания Янссен Фармацевтика НВ, Бельгия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой INT-4
	RIVAROXAFL3003
	"Открытое рандомизированное, сравнительное, многоцентровое исследование двух терапевтических подходов к назначению ривароксабана и терапевтического подхода к назначению перорального антагониста витамина К с коррекцией дозы, применяемых для лечения пациентов с фибрилляцией предсердий, которым проводится чрескожное коронарное вмешательство (PIONEER AF-PCI)"
	одобрить

	25
	ЭК-45845
	02.12.13
	2123889-20-1 от 26.11.2013
	ООО "Эргомед Клиникал Рисеч", Россия
	об одобрении роведения исследования
	SM101-204-itp-13
	Открытое клиническое исследование с проведением повторного лечения по изучению эффективности и безопасности растворимого Fc-гамма рецептора IIВ человека (SM101) у пациентов с хронической первичной иммунной тромбоцитопенией взрослых (ИТП), у которых ранее была получена ответная реакция на лечение препаратом SM101.
	одобрить

	26
	ЭК-45846
	05.12.13
	2126539-20-1 от 29.11.2013
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Кабозантиниб (XL184)
	XL184-401
	Двойное слепое, рандомизированное исследование с целью оценки эффективности и безопасности кабозантиниба (XL184) в дозе 60 мг/сут в сравнении с дозой 140 мг/сут у пациентов с прогрессирующим, метастатическим медуллярным раком щитовидной железы
	одобрить

	27
	ЭК-45847
	02.12.13
	20-2-441138/Р/ЭТ-З от 26.11.2013
	ООО "ЭНДОДЖЕНИКС"
	об одобрении проведения клин. исследования
	KI/0513-2
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование эффективности, безопасности и иммуногенности препаратов Инсулин лизпро, раствор для внутривенного и подкожного введения 100 МЕ/мл (Гань энд Ли Фармасьютикалс, Китай) и Хумалог, раствор для внутривенного и подкожного введения 100 МЕ/мл (Лилли Франс С.а.С., Франция) у пациентов с сахарным диабетом
	одобрить

	28
	ЭК-45848
	02.12.13
	20-2-441111/Р/ЭТ-З от 26.11.2013
	ОАО "Акрихин"
	об одобрении проведения клин. исследования
	IBFN-01
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ибуфен Д, суспензия для приема внутрь [малиновая] 100 мг/5 мл, (МЕДАНА ФАРМА Акционерное Общество, Польша), и НУРОФЕН ДЛЯ ДЕТЕЙ, суспензия для приема внутрь [клубничная] 100 мг/5 мл (ООО "Рекитт Бенкизер Хэлскэр", Великобритания), с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	29
	ЭК-45849
	02.12.13
	2123399-20-1 от 25.11.2013
	Представительство компании "Эли Лилли Восток С.А."
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№Н6D-MC-LVJJ
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 препарата тадалафил для лечения миодистрофии Дюшена".
	одобрить

	30
	ЭК-45850
	02.12.13
	2123892-20-1 от 26.11.2013
	ООО "Амджен"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№20120360
	"Многоцентровое, с использованием многократных доз, в двух группах, с активным контролем, двойное слепое, контролируемое с помощью двух плацебо исследование сравнения терапевтической эффективности и безопасности перорального приема Цинакалцета гидрохлорида с внутривенными дозами AMG 416 у пациентов с вторичным гиперпаратиреозом.ю находящихся на гемодиализе"
	одобрить

	31
	ЭК-45851
	02.12.13
	2125783-20-1 от 28.11.2013
	ООО "Новартис Фарма"
	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

	32
	ЭК-45852
	05.12.13
	20-2-441179/Р/ЭТ-З от 28.11.2013
	ЗАО "ВЕРТЕКС"
	об одобрении проведения клин. исследования
	КИ 0029-2012-3710
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование терапевтической эквивалентности препаратов Фемогель®, гель для наружного применения (ЗАО «ВЕРТЕКС», Россия) и «Прожестожель», гель для наружного применения («Безен Мэньюфекчуринг Белджиум», Бельгия) у пациенток с циклической мастодинией
	одобрить

	33
	ЭК-45854
	02.12.13
	2125780-20-1 от 28.11.2013
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента
	CBKM120F2202
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы по изучению комбинированной терапии препаратом ВКМ120 и паклитакселом у больных с НЕR2-0трицательным неоперабельным местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы с активацией сигнального пути РIЗК или без него
	одобрить

	34
	ЭК-45855
	05.12.13
	2127595-20-1 от 03.12.2013
	ООО «ПИК-ФАРМА», Россия
	ответ на замечания (протокол № 71 от 22.10.2013 г., вн. № 45578 -об одобрении проведения исследования)
	DKLS_11_05
	Простое слепое сравнительное многоцентровое плацебоконтролируемое проспективное рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Элькар® раствор для приема внутрь, 300 мг/мл (ООО "ПИК-ФАРМА") при миокардиодистрофии стрессорного перенапряжения у детей-спортсменов»
	одобрить

	35
	ЭК-45858
	05.12.13
	№ 20-2-441216/Р/ЭТ-З от 29.11.2013 г.
	ВЕТПРОМ АД
	об одобрении клин. исследования
	21112012-KTF-001
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата Кетопрофен, раствор для внутривенного и внутримышечного введения 50 мг/мл в терапии болевого синдрома у пациентов в раннем послеоперационном периоде после перенесенной лапароскопической холецистэктомии
	одобрить

	36
	ЭК-45859
	02.12.13
	20-2-441010/Р/ЭТ-З от 22.11.2013
	ОООО "Гленмарк Импэкс"
	об одобрении проведения исследования
	KI/0513-01
	"Открытое, рандомизированное, клиническое исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата Момат -А (фиксированная комбинация Азеластина гидрохлорид 140 мкг + Мометазона фуроат 50 мкг, Гленмарк Фармасьютикалз Лимитед, Индия), спрей назальный, в сравнении с препаратами Аллергодил® (МНН Азеластина гидрохлорид, Меда Фарма ГмбХ и Ко.КГ, Германия), спрей назальный, и Назонекс® (МНН Мометазона фуроат, Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия), спрей назальный, у пациентов с сезонным аллергическим ринитом"
	одобрить

	37
	ЭК-45861
	02.12.13
	20-2-441072/Р/ЭТ-З от 25.11.2013 
	ООО "Экспертно-юридический центр по лекарственным средствам и средствам медицинского применения"
	об одобрении проведения исследования
	ГА-ОА-05
	«РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ ПЛАЦЕБО- КОНТРОЛИРУЕМОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПО ИЗУЧЕНИЮ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА «СИНАРТА», РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИМЫШЕЧНОГО ВВЕДЕНИЯ (ПАО «ФАРМАК», УКРАИНА) У ПАЦИЕНТОВ С ОСТЕАРТРОЗОМ КОЛЕННОГО СУСТАВА (ГОНАРТРОЗОМ) В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ»
	одобрить

	38
	ЭК-45862
	05.12.13
	2115879-20-1 от 29.1.2013
	Минздрав / ЗАО "БИОКАД"
	расмотрение протокола исследования в связи с заявлением компании об увеличении количества пациентов
	BCD-066-1
	«Международное многоцентровое сравнительное рандомизированное двойное слепое перекрестное клиническое исследование фармакокинетики, фармакодинамики и переносимости однократного подкожного и внутривенного введения препаратов BCD-066 и Аранесп® здоровым добровольцам»
	одобрить

	39
	ЭК-45863
	05.12.13
	2113818-20-1 от 28.11.2013
	ЗАО «Биокад», Россия
	о рассмотрении протокола исследования (разрешение № 320) с связи с включением в исследование дополнительного числа (18) здоровых добровольцев.
	BCD-048-1
	Открытое рандомизированное перекрестное клиническое исследование биоэквивалентности препаратов BCD-048 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Трувада (Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лимитед, Великобритания), внутрь у здоровых добровольцев при однократном пероральном приеме натощак
	одобрить

	40
	ЭК-45864
	05.12.13
	2121859-20-1 от  28.11.2013
	ЗАО «Биокад», Россия
	о рассмотрении протокола КИ, в связи с включением в исследование дополнительного числа пациентов
	BCD-080-1
	Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое сравнительное перекрестное клиническое исследование фармакокинетики/ фармакодинамики и переносимости препаратов BCD-080 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Клексан® (Санофи-Авентис Франс, Франция) у здоровых добровольцев при однократном подкожном введении
	одобрить

	41
	ЭК-45865
	09.12.13
	2127145-20-1 от: 04.12.2013
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении проведения клин.исследования препарата VAY736
	CVAY736X2202
	«Рандомизированное, частично слепое, плацебо-контролируемое исследование подтверждения концепции для оценки влияния однократной инфузии VAY736 на активность заболевания, оценённую по данным МРТ головного мозга, у пациентов с рецидивирующе-ремиттирующим рассеянным склерозом»
	одобрить

	42
	ЭК-45866
	09.12.13
	№ 20-2-441354/Р/ЭКИ-З от 04.12.2013 г.
	ООО "Эндодженикс"
	об одобрении клин. исследования
	№ KI/0513-3
	"Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование эффективности, безопасности и иммуногенности препаратов Инсулин Гларгин, раствор для подкожного введения 100 ЕД/мл (Гань энд Ли Фармасьютикалс, Китай) и Лантус, раствор для подкожного введения 100 Ед/мл (Санофи-Авентис Дойчланд ГМБХ, Германия) у пациентов с сахарным диабетом"
	одобрить

	43
	ЭК-45867
	09.12.13
	20-2-433255/Р/ЭТ-З от 04.12.2013
	ЗАО "Исследовательский институт Химического Разнообразия"
	об одобрении клинического исследования препарата ИД-4025
	HCV-ID4025-02
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование безопасности, фармакокинетики и противовирусной активности ИД-4025 у пациентов с хроническим гепатитом С (генотип 1, 2а, 3а), ранее не получавших лечение


	не одобрить

	44
	ЭК-45868
	09.12.13
	2124922-20-1 от 29.11.2013
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении клинического исследования препарата ВКМ120
	CBKM120D2204
	Исследование I фазы с поиском оптимальных доз и последующим переходом в рандомизированное, двойное слепое исследование II фазы по изучению карбоплатина и паклитаксела, в комбинации с бупарлисибом или без него, у ранее не получавших лечение пациентов с метастатическим немелкоклеточным раком легкого плоскоклеточного типа
	одобрить

	45
	ЭК-45870
	09.12.13
	№2128470-20-1 от 05.12.2013 г.
	Общества с Ограниченной Ответственностью «АстраЗенека Фармасьютикалз»
	об одобрении клин. исследования
	№ D513BC00001
	«Международное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование эффекта тикагрелора в дозе 90 мг 2 раза в сутки в отношении сердечно-сосудистой смертности, а также частоты инфарктов миокарда и инсультов у пациентов с сахарным диабетом типа 2»
	одобрить

	46
	ЭК-45871
	09.12.13
	2127597-20-1 от 05.12.2013
	ООО «Акцельсиорс», Россия
	об одобрении проведения исследования
	TV1106-IMM-20001
	«Фаза 2, рандомизированное, открытое исследование безопасности и поиск оптимальной дозы, при использовании 3 различных дозовых уровней применяемого еженедельно TV-1106 в сравнении с ежедневным рекомбинантным гормоном роста человека (Генотропин®) у нелеченных ранее, препубертатных детей с дефицитом гормона роста».
	 одобрить

	47
	ЭК-45872
	09.12.13
	20-2-441255/Р/ЭТ-З от 29.11.2013
	ООО "ВИНСТ С"
	об одобрении проведения исследования
	1.0
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Секнидокс, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 1 г, производства «Лаборатория Бейли-Креат», Франция и Тагера, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 1 г, производства «Юникем Лабораториз Лтд.», Индия.
	одобрить

	48
	ЭК-45875
	10.12.13
	2128388-20-1 от 06.12.2013
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб"
	об одобрении новой версии протокола,новых версий Информационного листка пациента
	CA209-057
	Открытое рандомизированное исследование фазы III по сравнению препарата BMS-936558 (Ниволумаб) с доцетакселом у пациентов с метастатическим неороговевающим немелкоклеточным раком легкого, ранее получавших лечение (CheckMate 057)
	одобрить

	49
	ЭК-45876
	10.12.13
	2128361-20-1 от 06.12.2013
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационного листка пациента
	CLDK378A2303
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование III фазы по сранению перорального приема препарата LDK378 со стандартной химиотерапией у взрослых больных распространенным немелкоклеточным раком легкого с реаранжировкой гена ALK (ALK-позитивным), ранее получавших химиотерапию (двухкомпонентным платиносодержащим режимом) и Кризотиниб
	одобрить

	50
	ЭК-45877
	10.12.13
	2129228-20-1 от 06.12.2013
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике от 13.03.2013г.
	117099 (HPV-078)
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование IIIb фазы для оценки иммуногенности и безопасности двух доз вакцины HPV-16/18 L1 VLP AS04 (Церварикс) производства ГлаксоСмитКляйн Байолоджикалз, назначаемой совместно с вакциной для профилактики гепатита А (Хаврикс) производства ГлаксоСмитКляйн Байолоджикалз по схеме в 0, 6 месяцев у здоровых девочек-подростков в возрасте 9-14 лет
	одобрить

	51
	ЭК-45878
	10.12.13
	2127792-20-1 от 06.12.2013
	ООО "НьюВак", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационного листка пациента
	ONC-13-NSCLC/OVA-7-QUI-1b
	Открытое многоцентровое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики многократных возрастающих доз ингибитора гистон-деацетилазы Квизиностата на фоне химиотерапии по схемам Гемцитабин + Цисплатин у пациентов с немелкоклеточным раком легкого (вторая линия) и Паклитаксел + Карбоплатин у пациентов с немелкоклеточным раком легкого (вторая линия) и раком яичников (вторая и последующие линии)
	одобрить

	52
	ЭК-45879
	10.12.13
	№ 2120826-20-1 от 06.12.2013 г.
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз"
	об одобрении поправки № 2, новую версию Информационного листка
	D3551C00001
	«Многоцентровое 6-месячное рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы с факультативным дополнительным этапом лечения для оценки безопасности продолжительностью до 6 месяцев, проводимое в параллельных группах пациентов с неконтролируемой персистирующей бронхиальной астмой с целью оценки эффективности, безопасности и переносимости препарата AZD5069 в трех дозах при применении два раза в сутки на фоне терапии ингаляционными глюкокортикостероидами в средней или высокой дозе и бета2-адреномиметиками длительного действия»
	одобрить

	53
	ЭК-45880
	10.12.13
	№ 2128342-20-1 от 05.12.2013 г.
	Квинтайлс ГезмбХ
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №5 и новой версии Информационного листка пациента
	101MS326
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с необязательным открытым продолжением по оценке эффективности натализумаба в отношении снижения прогрессирования инвалидизации у пациентов с вторичным прогрессирующим рассеянным склерозом»
	одобрить

	54
	ЭК-45881
	11.12.13
	№ 20-2-441335/Р/ЭТ-З от 05.12.2013 г. 
	ЗАО "Сандоз"
	об одобрении клин. исследования
	2011-АВГ-Рабепразол-2
	Рандомизированное, Открытое, Одноцентровое, Перекрестное, с Полностью реплицируемым дизайном, Сравнительное Исследование Биоэквивалентности Препарата Раберта, таблетки покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 20 мг, производства «Лек д.д.», Словения, и Препарата Париет, таблетки покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 20 мг, производства «Эсаи Ко. Лтд», Япония, у Здоровых Добровольцев при приеме натощак
	одобрить

	55
	ЭК-45882
	11.12.13
	20-2-441328/Р/ЭТ-З от: 04.12.2013
	Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд.
	об одобрении клинического исследования
	SPIL-2013-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Оланзапин таблетки 5 мг ("Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд. Индия.", Индия) и Оланзапин таблетки 5 мг (Керн Фарма С.Л., Испания) проводимое у здоровых добровольцев с приемом натощак.
	одобрить

	56
	ЭК-45884
	09.12.13
	20-2-441256/Р/ЭТ-З от 03.12.2013
	ООО "Тева"
	об одобрении проведения клин. исследования
	BE-COL01-13
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ДЗ-Капелька, капли для приема внутрь (Тева) и Аквадетрим, капли для приема снутрь (Медана Фарма) у здоровых добровольцев при приеме натощак"
	одобрить

	57
	ЭК-45885
	09.12.13
	2127604-20-1 от 05.12.2013
	Представительство ООО "СинтерактХКР Дойчланд Гмбх", Германия
	об одобрении проведения клин. исследования
	AOP18007
	"Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое исследование III фазы с активным контролем по сравнению эффективности и безопасности двух различных лекарственных форм анагрелида у пациентов с эссенциальной тромбоцитемией (TEAM_ET 2.0)"
	одобрить

	58
	ЭК-45887
	10.12.13
	2127609-20-1 от 06.12.2013
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	AC-058B202
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование, проводимое в параллельных группах больных рецидивирующим ремиттирующим рассеянным склерозом с целью изучения безопасности, переносимости и эффективности препарата ACT-128800 (агониста рецепторов S1P1 для перорального приема) при длительном применении в дозах 10, 20 и 40 мг в сутки (продолжение исследования AC​058B201)»
	одобрить

	59
	ЭК-45890
	13.12.13
	№ 2128432-20-1 от 05.12.2013 г.
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении поправку к протоколу клин. исследования
	CSL654_3002
	Открытое, многоцентровое исследование III фазы фармакокинетики, безопасности и эффективности рекомбинантного белка слияния, связывающего фактор свертывания крови IX с альбумином (rIX-FР) у ранее леченых пациентов детского возраста с гемофилией В
	одобрить

	60
	ЭК-45891
	13.12.13
	№ 20-2-441413/Р/ЭТ-З от 06.12.2013 г. 
	ЗАО "Алси Фарма"
	об одобрении клин. исследования
	№ KI/0713-3
	"Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Розувастатин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ЗАО "АЛСИ Фарма" Россия) и Крестор, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (АстраЗенека ЮК Лимитед, Великобритания, произведено АйПиЭр Фармасьютикалс Инк, Пуэрто-Рико, произведено АйПиЭр Фармасьютикалс Инк, Пуэрто-Рико) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	61
	ЭК-45892
	13.12.13
	№ 2127788-20-1 от 09.12.2013 г.
	Представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении клин. исследования
	№ CL3-05520-005
	"Безопасность и эффективность фиксированной комбинации Индапамида МВ/Амлодипина в одной таблетке по сравнению с их свободной комбинацией в той же дозе за 12 недель лечения с возможной титрацией дозы на основании показателей артериального давления у пациентов с мягкой и умеренной неконтролируемой эссенциальной гипертензией. Международное, мультицентровое, рандомизированное, открытое исследование"
	одобрить

	62
	ЭК-45893
	10.12.13
	2128311-20-1 от 06.12.2013
	Компания Ворлдвайд Клиникал Трайалз Раша, ЛЛС США
	об одобрении новой версии протокола с внесенной поправкой и новой версии мнформационного листка пациента
	CP-NU100-01.00
	Рандомизированное плацебо-контролируемое многоцентровое двойное-слепое в параллельных группах исследование 3 фазы для оценки безопасности и эффективности препарата NU100 у пациентов с рецидивирующей формой рассеянного склероза.
	одобрить

	63
	ЭК-45894
	13.12.13
	20-2-441417/Р/ЭТ-З от 09.12.2013
	ЗАО «Ф-Синтез», Россия
	об одобрении клинического исследования
	GKZ-FS-08.2013
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов гидрокортизона – таблеток, 20 мг: препарата «Гидрокортизон ФС» (ЗАО «Ф-Синтез», Россия) и препарата «Кортеф®» («Пфайзер Инк»,США), с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	64
	ЭК-45895
	13.12.13
	20-2-441229/Р/ЭТ-З от 03.12.2013
	ЗАО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское»
	об одобрении проведенеия исследования
	20082013-EPI-001
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эпитропил, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг (ЗАО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское» , Россия) и Кеппра®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг (ЮСБ Фарма С.А., Бельгия), у здоровых добровольцев»
	одобрить

	65
	ЭК-45896
	16.12.13
	 
	Минздрав РФ
	письмо Минздрава
	 
	 
	 

	66
	ЭК-45897
	13.12.13
	20-2-441442/Р/ЭТ-З от 09.12.2013
	ООО "ПРАНАФАРМ", Россия 
	об одобрении проведения исследования
	№ 01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследовнаие сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лозартан таблетки, покрытые пленочной оболочкой 50 мг (ООО "ПРАНАФАРМ", Россия) и Козаар таблетки, покрытые пленочной оболочкой 50 мг ("Мерк Шарп Доум", Нидерланды).
	одобрить

	67
	ЭК-45901
	10.12.13
	2127810-20-1 от 06.12.2013
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении проведения исследования
	D5134C00001
	«Рандомизированное, двойное слепое, международное исследование по профилактике больших сосудистых явлений при применении Тикагрелора по сравнению с Аспирином (ацетилсалициловой кислотой) у пациентов с острым ишемическим инсультом или транзиторной ишемической атакой».
	одобрить

	68
	ЭК-45902
	10.12.13
	2127790-20-1 от 0-5,12.2013
	АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении поправки к протоколу, новой версии информационного листка пациента
	CL2-16257-101
	Изучение эффектов Ивабрадина в сравнении с плацебо на функцию сердца, переносимость физической нагрузки и нейроэндокринную активацию при лечении пациентов с хронической сердечной недостаточностью с сохраненной фракцией выброса левого желудочка. Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое, международное, многоцентровое исследование в течение 8 месяцев
	одобрить

	69
	ЭК-45904
	13.12.13
	2128477-20-1 от 06.12.2013
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка пациента
	К-877-201
	Исследование эффективности и безопасности различных доз К-877 у пациентов с контролируемым на фоне терапии статинами уровнем холестерина липопротеииов низкой плотности и отклонением значений других параметров липидного спектра.
	одобрить

	70
	ЭК-45907
	17.12.13
	 
	Минздрав
	по вопросу клинического исследования препарата" АКДС-ГепВ+Hib Вакцина против коклюша, дифтерии, столбняка, гепатита В адсорбированная, инфекции, вызываемой Haemophilus influenzae тип b конъюгированная синтетическая " производства ФГУП "НПО "Микроген" Минздрава России по протоколу № АГН-II-00-001/2013 (ранее рассмотрена и не одобрена в Совете по этике, протокол № 70 от 08.10.13, вн. № 45573)
	АГН-II-00-001/2013
	«Сравнительная оценка безопасности, реактогенности и иммуногенности вакцины АКДС-Геп B+Hib и вакцины АКДС-Геп В + вакцины Хиберикс® (Hiberix®) у детей в возрасте 6 месяцев»
	 

	71
	ЭК-45908
	18.12.13
	2121501-20-1 от 16.12.2013
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационного листка пациента
	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


