Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 95 от 16.12.2014 г.
	№
	Внутрен-ний №
	№ задания Минздрава РФ
	Дата поступления в Совет по этике
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-47491
	17.11.14
	20-2-464516/Р/ЭТ-З от 10.11.2014 
	ФГУП НПЦ «Фармзащита» ФМБА России, Россия
	об одобрении проведения исследования
	30092014-MRG
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата «Метилэргометрин», раствор для внутривенного и внутримышечного введения 0,2 мг/мл (ФГУП НПЦ «Фармзащита» ФМБА России, Россия) в сравнении с препаратом Метилэргобревин®, раствор для внутривенного и внутримышечного введения 0,2 мг/мл («Хемофарм А.Д», Сербия), при искусственном прерывании беременности у женщин в условиях гинекологического стационара.
	одобрить

	2
	ЭК-47556
	05.12.14
	467677-20-1/ЭС от 03.12.2014 
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	об одобрении проведения исследования
	МО29112
	«Многоцентровое рандомизированное клиническое исследование поддерживающей терапии первой линии, назначаемой на основании показателей биомаркеров у пациентов с мКРР (MODUL)».
	одобрить

	3
	ЭК-47557
	05.12.14
	20-2-466285/Р/ЭТ-З от 27.11.2014
	ОАО "Акрихин", Россия
	об одобрении клин. исследования препарата Флоксепол
	FKPL-01
	Открытое, многоцентровое, рандомизированное исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Флоксепол, капли глазные 0,5% (АО Варшавский фармацевтический завод Польфа, Польша), в сравнении с препаратом Вигамокс, капли глазные 0,5% ("Алкон Лабораториз Инк.", США), для лечения пациентов с бактериальным конъюнктивитом
	одобрить

	4
	ЭК-47558
	05.12.14
	20-2-466222/Р/ЭТ-З от 27.11.2014
	ФГУП "Гос.НИИ ОЧБ" ФМБА России
	об одобрении проведения исследования
	4Р-РА/23-10-2014
	Клиническое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата на основе рекомбинантного рецепторного антагониста интерлейкина-1 человека «Ралейкин®», раствор для подкожного введения 100 мг/мл.
	одобрить

	5
	ЭК-47563
	05.12.14
	20-2-466941/Р/ЭТ-З от: 27.11.2014
	ООО "Изварино Фарма"
	об одобрении клин. исследования
	№ 08112013-FemMesIz-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фемисс Месси таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2 мг+0,03 мг Синдеа Фарма С.Л., Испания) и Жанин драже 2 мг + 0,03 мг (Байер Шеринг Фарма АГ, Германия)"
	одобрить

	6
	ЭК-47565
	08.12.14
	467791-20-1/ЭС-П от 04.12.2014
	ООО "ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	GENA-05
	«Иммуногенность, эффективность и безопасность рекомбинантного фактора коагуляции VIII линии клеток человека у пациентов с тяжелой гемофилией А, ранее не получавших лечения».
	одобрить

	7
	ЭК-47566
	05.12.14
	20-2-467261/Р/ЭТ-З от: 01.12.2014
	ООО "Тева"
	об одобрении клин. исследования
	№ BE-LEV01-13
	"Рандомизированное открытое перекрестное сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Модэлль® 911, таблетки 1.5 мг (Тева) и Эскапел, таблетки 1.5 мг (Гедеон Рихтер) у здоровых добровольцев женского пола при приеме натощак"
	одобрить

	8
	ЭК-47567
	08.12.14
	467648-20-1/ЭС-П от: 02.12.2014
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенными Поправкой 1.0, поправкой 2.0, новая версия Информационного листка пациента
	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

	9
	ЭК-47569
	08.12.14
	467645-20-1/ЭС от: 04.12.2014
	Представительство компании "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении клин. исследования
	№ MT203-2004
	«24-недельное рандомизированное, открытое, активно контролируемое, поисковое исследование с использованием визуализирующих методов в параллельных группах по доказательству правильности механизма с целью оценки эффективности Намилумаба 150 мг при подкожном введении по сравнению с Адалимумабом у пациентов с умеренным и тяжелым ранним ревматоидным артритом с недостаточным ответом на Метотрексат.с ранним ревматоидным артритом с недостаточным ответом на Метотрексат. Поисковое исследование фазы 2 Намилумаба по сравнению с антителом против фактора некроза опухоли у пациентов с ранним ревматоидным артритом с недостаточным ответом на Метотрексат».
	одобрить

	10
	ЭК-47571
	08.12.14
	467950-20-1/ЭС-П от04.12.2014 
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола  и информационного листка пациента
	В5371002
	"Рандомизированное двойное слепое исследование оценки эффективности и безопасности PF-06438179 и Инфликсимаба в комбинации с Метотрексатом у пациентов с активным ревматоидным артритом от средней до тяжелой степени тяжести, имевших неадекватный ответ на терапию Метотрексатом (Фаза 3)
	одобрить

	11
	ЭК-47572
	05.12.14
	20-2-466312/Р/ЭТ-З от: 01.12.2014 г. 
	АО "САНОФИ-АВЕНТИС ГРУП"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Эссенциале
	CHOLIL06301
	Международное, многоцентровое проспективное неконтролируемое несравнительное открытое интервенционное клиническое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности применения препарата фосфатидилхолин Паста 600 мг у больных с острыми или хроническими заболеваниями печени и клиническими симптомами нарушения функции желудочно-кишечного тракта в течение 12 недельного курса терапии
	одобрить

	12
	ЭК-47573
	09.12.14
	20-2-467560/Р/ЭТ-З от: 03.12.2014 г. 
	ООО "Тева"
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Диувер-СН
	CS-ST01-14
	Рандомизированное контролируемое многоцентровое открытое исследование эффективности и безопасности комбинированного препарата Диувер-СН (Спиронолактон + торасемид), таблетки 50 мг + 10 мг и 50 + 20 мг (Каталент Джермани Шорндорф ГмбХ, Германия), в сравнении с комбинацией препаратов Верошпирон (спиронолактон), капсулы 50 мг (ОАО Гедеон Рихтер, Венгрия) и Диувер (торасемид), таблетки 10 мг и 20 мг (Плива Хватска д.о.о., Республика Хорватия) у пациентов с хронической сердечной недостаточностью III - IV функционального классов по NYHA
	одобрить

	13
	ЭК-47574
	10.12.14
	468242-20-1/ЭС от: 08.12.2014 г. 
	"Санофи - авентис Ресерч энд Девелопмент", Франция
	об одобрении проведения клин. исследования препарата SAR153191 (Сарилумаб)
	EFC14092 (SARIL-RA-MONARCH)
	Рандомизированное, двойное слепое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности монотерапии сарилумабом по сравнению с монотерапией адалимумабом у пациентов с ревматоидным артритом
	одобрить

	14
	ЭК-47575
	09.12.14
	20-2-467298/Р/ЭТ-З от 01.12.2014
	Микро Лабс Лимитед
	об одобрении проведения клин. исследования
	ВС
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов "Бактоклав", порошок для приготовления суспензии для приема внутрь, 400 мг+57 мг/5 мл, производства "МикроЛабс Лимитед" (Индия) и "Аугментин", порошок для приготовления суспензии для приема внутрь 400 мг+57 мг/5 мл производства "Смит Кляйн Бичем ПиЭлСи", Великобритяния, у здоровых добровольцев.
	одобрить

	15
	ЭК-47576
	09.12.14
	20-2-467439/Р/ЭТ-З от 02.12.2014
	Фами Кэр Лимитед
	об одобрении проведения клин. исследования
	VIZ-FC-14
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Везантра, таблетки покрытые оболочкой 100 мкг+20 мкг, производства "Фами Кер Лимитед", Индия, и препарата Минизистон 20 фем, таблетки покрытые оболочкой 100 мкг+ 20 мкг, производства "Байер Веймар ГмбХ и Ко. КГ", Германия.
	одобрить

	16
	ЭК-47577
	09.12.14
	20-2-467595/Р/ЭТ-З от 04.12.2014
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	MFM001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Микофенолата мофетил, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (ООО "Озон", Россия) в сравнении с препаратом Селлсепт, капсулы, 250 мг ("Рош С.п.А.", Италия)
	одобрить

	17
	ЭК-47578
	09.12.14
	20-2-467437/Р/ЭТ-З от 02.12.2014
	Алкалоид АО, Республика Македония
	об одобрении клинического исследования препарата Индапамид Алкалоид
	RDPh_14_01
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Индапамид Алкалоид (таблетки с контролируемым высвобождением, покрытые пленочной оболочкой 1,5 мг, АЛКАЛОИД АО, Республика Македония) в сравнении с препаратом Арифон ретард (таблетки с контролируемым высвобождением, покрытые пленочной оболочкой 1,5 мг, АО "Лаборатории Сервье", Франция) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак
	одобрить

	18
	ЭК-47579
	09.12.14
	467572-20-1/ЭС-П от 04.12.2014
	ООО "Эргомед Клиникал Рисеч"
	об одобрении новой версии протокола, дополнения к Информационному листку пациента
	AEZS-108-050
	Рандомизированное контролируемое исследование для сравнительной характеристики AEZS-108 и доксорубицина как методов терапии второй линии по поводу местно-распространённого рецидивирующего или метастатического рака эндометрия.
	одобрить

	19
	ЭК-47580
	10.12.14
	20-2-465985/Р/ЭТ-З от 02.12.2014
	АК ОО АУРОБИНДО ФАРМА ЛИМИТЕД, Индия
	об одобрении клинического исследования препарата Тенофовир + эмтрицитабин
	ЕМТЕ03
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тенофовир + Эмтрицитабин таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300/200 мг (Ауробиндо Фарма Лтд, Индия) и Трувада таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300/200 мг (Gilead Sciences, Ирландия)
	одобрить

	20
	ЭК-47581
	09.12.14
	20-2-467553/Р/ЭТ-З от: 03.12.2014
	ОАО "Фармстандарт-Томскхимфарм"
	об одобрении клин. сследования
	№ ECS/В01-13
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительных концентраций и фармакокинетических параметров препаратов Эксфотанз, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг+80 мг (ОАО "Фармстандарт-Томскхимфарм", Россия) и Эксфорж, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг+80 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария; произведено Новартис Фармасьютика С.А., Испания) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	21
	ЭК-47583
	09.12.14
	467892-20-1/ЭС от: 05.12.2014
	представительство компании «ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД» (Великобритания)
	об одобрении клин. исследования
	№ SP0969
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности лакосамида в качестве дополнительной терапии у пациентов с эпилепсией в возрасте от ≥ 4 лет до < 17 лет с парциальными приступами»
	одобрить

	22
	ЭК-47584
	11.12.14
	20-2-468064/Р/ЭТ-З от 08.12.2014
	ОАО "Авексима"
	об одобрении клинического исследования препарата ТАРЖИФОРТ
	RDPh_14_06
	Одноцентровое, открытое, несравнительное клиническое исследование по изучению безопасности и переносимости препарата "ТАРЖИФОРТ, суппозитории вагинальные" (ООО "Анжеро-Судженский химико-фармацевтический завод", Россия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	23
	ЭК-47585
	11.12.14
	20-2-461804/Р/ЭТ-З от 05.12.2014
	ООО "Спецмедтехника"
	ответ на замечания Совета по этике (вн. № 46545, протокол № 82 от 29.04.2014)
	01
	Открытое рандомизированное клиническое исследование безопасности и фармакокинетикипрепарата "БИФ", капсулы с порошком для ингаляций (ЗАО "Фармпроект", Россия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	24
	ЭК-47586
	09.12.14
	20-2-467444/Р/ЭТ-З от 03.12.2014
	ФГУП «Гос.НИИ ОЧБ» ФМБА России
	об одобрении проведения исследования
	5Р-АН/10-11 -2014
	Клиническое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата на основе рекомбинантных гуманизированых антител к IgE человека - «Антал», лиофилизат для приготовления раствора для подкожного введения 150,0 мг
	одобрить

	25
	ЭК-47587
	09.12.14
	20-2-432490/Р/ЭТ-ИНФ от 04.12.2014
	ФГУП «Гос.НИИ ОЧБ» ФМБА России
	ответ на замечание (Вн. № 46933 - дизайн и название исследования изменены.
	1Р-ИФН/15/30/60-05-2014
	«Клиническое исследование безопасности и эффективности препарата интерферона альфа-2b человеческого рекомбинантного - «Интерфераль®». аэрозоль для местного применения 15. 30. 60 млн MЕ- при лечении рецидивирующего респираторного папилломатоза гортани у взрослых»
	одобрить

	26
	ЭК-47588
	09.12.14
	467885-20-1/ЭС от 05.12.2014
	ООО «ЭббВи», Россия
	об одобрении проведения исследования
	М11-271
	«Открытое, многоцентровое исследование оценки эффективности и безопасности двух алгоритмов лечения болезни Крона среднетяжелого .и тяжелого течения».
	одобрить

	27
	ЭК-47589
	11.12.14
	20-2-467883/Р/ЭТ-З от: 05.12.2014
	Роутек Лтд
	об одобрении клин. исследования
	№ ROS-14
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Розуфаст таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Бафна Фармасьютикалс Лтд., Индия) и Крестор таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг ("АстраЗенека ЮК Лимитед", Великобритания, произведено АйПиЭр Фармасьютикалс Инк, Пуэрто-Рико)
	одобрить

	28
	ЭК-47590
	09.12.14
	20-2-461174/Р/ЭТ-З от: 04.12.2014
	ОАО "Органика"
	об одобрении клин. исследования
	№ 3-КИ/О
	"Открытое сравнительное перекрестное клиническое исследование фармакокинетики, безопасности и переносимости новой лекарственной формы препарата Азалептин® ретард (таблетки, покрытые пленочной оболочкой с пролонгированным высвобождением 200 мг, ОАО "Органика", Россия) с препаратом Азалептин (таблетки 100 мг, ОАО "Органика", Россия) при приеме 2 раза в сутки у здоровых добровольцев".
	не одобрить

	29
	ЭК-47591
	09.12.14
	20-20457491/Р/ЭТ-ИНФ от: 04.12.2014
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении клин. исследования (информационное письмо)
	BCD-110-1
	«Многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-110 (ЗАО "Биокад", Россия) по сравнению с препаратом Фазлодекс® (АстраЗенека ЮК Лтд, Великобритания) в качестве гормональной терапии при местнораспространенном или диссеминированном раке молочной железы у женщин в постменопаузе при прогрессировании после или на фоне терапии антиэстрогенами».
	одобрить

	30
	ЭК-47592
	11.12.14
	20-2-467086/Р/ЭТ-З от: 08.12.2014 г. 
	ЗАО "Обнинская химико-фармацевтическая компания"
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Урсодезоксихолевая кислота
	URSOD-07-2014
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Урсодезоксихолевая кислота, капсулы 250 мг ("АВС Фармацойтичи С.п.А.", Италия) и Урсофальк, капсулы 250 мг ("Др. Фальк Фарма ГмбХ", Германия)"
	одобрить

	31
	ЭК-47593
	15.12.14
	20-2-457489/Р/ЭТ-ИНФ от 09.12.2014
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении клин. исследования препарата BCD-085
	BCD-085-1
	Открытое клиническое исследование фармакокинетики, переносимости и безопасности препарата BCD-085 при его однократном подкожном введении в возрастающих дозах здоровым добровольцам
	одобрить

	32
	ЭК-47594
	15.12.14
	468193-20-1/ЭС-П от: 11.12.2014 г. 
	ООО "БиоЛаб 612", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	BLB-612-HP
	Простое слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование I фазы по изучению безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики препарата CBLB612 у здоровых добровольцев при однократном подкожном введении
	одобрить

	33
	ЭК-47595
	15.12.14
	20-2-465845/Р/ЭТ-З от 08.12.2014
	ООО "Митотех", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Пластомитин
	Mito-01-14
	Открытое исследование I фазы по изучению фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата Пластомитин при однократном приеме возрастающих доз у здоровых добровольцев
	одобрить

	34
	ЭК-47596
	15.12.14
	468167/Р/ЭТ-З от 09.12.2014
	АУРОБИНДО ФАРМА ЛИМИТЕД
	ответ на замечания Совета по этике (ЭК-47183 было не одобрено на заседании от 14.10.14)
	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)
	одобрить

	35
	ЭК-47597
	15.12.14
	20-2-468096/Р/ЭТ-З от 09.12.2014
	АО "КРКА, фармацевтический завод, д.д. Ново Место"
	об одобрении проведения клин. исследования
	14-49/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Атордапин (амлодипин+аторвастатин, 10 мг + 20 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АО «КРКА, д.д., Ново место», Словения) и препарата Кадуэт® (амлодипин + аторвастатин, 5 мг + 10 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ, Германия) в равных дозах у здоровых добровольцев натощак.
	одобрить

	36
	ЭК-47598
	15.12.14
	20-2-463594/Р/ЭТ-З от: 08.12.2014 г. 
	ООО "Тева"
	об одобрение проведения клин. исследования препарата Нооджерон-Тева
	BE-MEM01-14
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентсности препаратов Нооджерон-Тева, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг (Тева Фармацевтические Предприятия Лтд., Израиль) и Акатинол Мемантин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг (Мерц Фарма ГмбХ и Ко.КГаА, Германия) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак"
	одобрить

	37
	ЭК-47599
	15.12.14
	20-2-468180/Р/ЭТ-З от 09.12.2014
	ОАО "Фармацевтическая фабрика Санкт-Петербурга", Россия
	об одобрении проведения исследования
	15 С
	«Открытое клиническое исследование безопасности и переносимости лекарственного препарата Сальгетрол® у здоровых добровольцев (I фаза)»
	одобрить

	38
	ЭК-47600
	11.12.14
	468367-20-1/ЭС от 11.12.2014
	ООО "А.К.Р.-Сервис", Россия
	ответ на замечания (вн. № 47314, протокол № 82)
	BIND-014-007
	Открытое многоцентровое исследование 2 фазы для определения безопасности и эффективности препарата BIND-014 (наночастицы с доцетакселом суспензия для инъекций) в качестве терапии второй линии у пациентов с немелкоклеточным раком легкого с положительным статусом мутации в гене KRAS
	одобрить

	39
	ЭК-47601
	15.12.14
	20-2-453383/Р/ЭТ-З от: 09.12.2014
	Представительство Фармацевтического завода "Польфарма" АО
	об одобрении клин. исследования
	TMLTN-01
	"Рандомизированное открытое перекрестное сравнительное исследование фармакодинамической эквивалентности и сравнительной оценки нежелательных явлений препарата Тимолатан (Таежун Фарм. Ко., Лтд., Республика Корея) и препарата Ксалаком ("Пфайзер МФГ. Бельгия Н.В.", Бельгия) на здоровых добровольцах".
	одобрить

	40
	ЭК-47602
	15.12.14
	20-2-457490/Р/ЭТ-ИНФ от: 09.12.2014
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении клин. исследования
	BCD-109-1
	"Многоцентровое открытое рандомизированное, клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-109 (ЗАО "Биокад", Россия) по сравнению с препаратом Венофер (Вифор (Интернэшнл) Инк., Швейцария) в качестве терапии железодефицитной анемии у больных хронической почечной недостаточностью, не нуждающихся в гемодиализе"
	одобрить


