
Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 105 от 16.06.2015 г.

	 № 
	Внутренний № 
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	 Корреспондент 
	 Содержание 
	 № протокола 
	 Название 
	Предварительное решение 

	1
	ЭК-48308
	18.05.15
	481126-20-1/ЭС-П от 14.05.2015
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	CMEK162B2301
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование III фазы по сравнению комбинированной терапии препаратами MEK162 и LGX818, монотерапии препаратом LGX818 и монотерапии вемурафенибом у пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой при наличии мутаций BRAF V600»
	одобрить

	2
	ЭК-48310
	18.05.15
	481311-20-1/ЭС-П от 14.05.2015
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента.
	HGS1006-С1121
	"Рандомизированное двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, направленное на оценку эффективности и безопасности белимумаба в сочетании со стандартной терапией в сравнении с плацебо в сочетании со стандартной терапией при лечении взрослых пациентов, страдающих волчаночным нефритом в активной форме"
	одобрить

	3
	ЭК-48313
	20.05.15
	482115-20-1/ЭС-П от 18.05.2015
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	В5381002
	Рандомизированное двойное слепое исследование оценки эффективности и безопасности PF-06410293 и Адалимумаба в комбинации с Метотрексатом у пациентов с активным ревматоидным артритом от средней до тяжелой степени, имевших неадекватный ответ на терапию Метотрексатом (фаза III)
	одобрить

	4
	ЭК-48314
	18.05.15
	20-2-481087/Р/ЭТ-З от 12.05.2015
	ФГУП "НПО "Микроген"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата МИКРОСПЛИТ
	МВИ-I/II-00-003/2015
	Изучение переносимости, реактогенности, безопасности и иммуногенности гриппозной инактивированной расщепленной вакцины МИКРОСПЛИТ с мертиолятом на добровольцах в возрасте 18-60 лет
	не одобрить

	5
	ЭК-48315
	18.05.15
	481314-20-1/ЭС-П от 14.05.2015
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола, поправки к протоколу и новых версий информационных листков пациента (3 вер.) Название протокола отредактировано (удалена фраза "III фаза")
	HGS1006-C1100
	«Многоцентровое международное, рандомизированное, двойное слепое исследование, проводимое с целью оценки эффективности и безопасности белимумаба (препарата HGS1006) в сочетании с азатиоприном при поддержании ремиссии гранулематоза Вегенера и микроскопического полиангиита»
	одобрить

	6
	ЭК-48317
	20.05.15
	20-2-481601/Р/ЭТ-З от 15.05.2015
	ООО НИК "Медбиофарм"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Крунидон
	ПАМ3-2015-1
	Одноцентровое, простое слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое когортное исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата Крунидон, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий, при однократном введении с эскалацией дозы у здоровых добровольцев
	одобрить

	7
	ЭК-48323
	21.05.15
	 
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	повторное рассмотрение (ответ на замечания Совета по этике от 09.12.2014г. ЭК-47564)
	АВ07015
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3, проводимое в 2 параллельных группах с целью сравнения эффективности и безопасности маситиниба в дозе 6 мг/кг/сут и плацебо при лечении пациентов с тяжелой персистирующей астмой, получающих лечение пероральными кортикостероидами
	Решением Совета по Этике рассмотрение документов перенесено на следующее заседание

	8
	ЭК-48324
	18.05.15
	20-2-480751/Р/ЭТ-З от 13.05.2015 
	ЗАО "Канонфарма продакшн"
	об одобрении проведения исследования
	054/14
	Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Орнитин Канон, гранулы для приготовления раствора для приема внутрь, 3 г («ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Гепа-Мерц®, гранулы для приготовления раствора для приема внутрь, 3 г (Мерц Фарма ГмбХ и Ко.КГаА, Германия) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	9
	ЭК-48328
	20.05.15
	20-2-481713/Р/ЭТ-З от 18.05.2015
	БЕЛУПО, лекарства и косметика д.д.
	об одобрении проведения клинического исследования
	IBU-07-2014
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Неофен, суппозитории ректальные, 125 мг, производства «Белупо, лекарства и косметика д.д.», Республика Хорватия и Нурофен® для детей (МНН: ибупрофен), суппозитории ректальные, 60 мг, производства «Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл Лтд», Великобритания
	одобрить

	10
	ЭК-48334
	18.05.15
	481145-20-1/ЭС-П от 14.05.2015 г.
	Московское представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания
	об одобрении поправки 4.1 к протоколу, новые версии Информационных листков пациента
	LAL-CL02
	«Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование препарата SBC-102 у пациентов с недостаточностью кислой лизосомной липазы»
	одобрить

	11
	ЭК-48335
	30.04.15
	20-2-481027/Р/ЭТ-З от 30.04.2015
	ЗАО "Сандоз"
	об одобрении клин. исследований
	BE_002_SIL_ORF
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Торнетис, пленки для рассасывания, 50 мг (Гексал АГ, Германия) и Виагра, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг ("Пфайзер ПГМ", Франция) у здоровых добровольцев при приеме натощак"
	одобрить

	12
	ЭК-48339
	18.05.15
	481687-20-1/ЭС-П от 14.05.2015
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	ECU-NMO-301
	«Рандомизированное, многоцентровое, плацебо-контролируемое, двойное слепое исследование, проводимое с целью оценки безопасности и эффективности применения экулизумаба у пациентов с рецидивирующим оптиконевромиелитом (OHM)».
	одобрить

	13
	ЭК-48340
	18.05.15
	20-2-481498/Р/ЭТ-З от 14.05.2015
	ООО "ФармаРег"
	об одобрении проведения клин. исследования
	MLL-2015-01
	Одноцентровое рандомизированное перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Монтрал (фиксированная комбинация монтелукаста / левоцетиризина 10 мг / 5 мг), таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Микро Лабс Лимитед, Индия) и препаратов (при их сочетанном одновременном приеме) Сингуляр® (монтелукаст), таблетки, покрытые оболочкой, 10 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) и Ксизал® (Левоцетиризин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (ЮСБ Фаршим С.А., Швейцария) у здоровых добровольцев мужского пола при приеме натощак.
	одобрить

	14
	ЭК-48341
	18.05.15
	481150-20-1/ЭС от 12.05.2015
	ООО "ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ"
	об одобрении проведения клин. исследования
	42160443PAI3007
	Рандомизированное, 16-недельное, многофазное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для оценки безопасности, переносимости и эффективности фулранумаба в качестве дополнительной терапии у пациентов с признаками и симптомами остеоартрита тазобедренного или коленного сустава.
	одобрить

	15
	ЭК-48342
	20.05.15
	482163-20-1/ЭС-П от 18.05.2015
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	GO28399
	Открытое, расширенное (продленное) исследование терапии Вемурафенибом пациентов с положительными на мутацию BRAFV600 злокачественными опухолями, ранее включенных в предшествующий протокол по изучению Вемурафениба
	одобрить

	16
	ЭК-48343
	20.05.15
	20-2-480180/Р/ЭТ-З от 05.05.2015
	ООО "ЮжФарм"
	об одобрении проведения клин. исследования
	001Кор14
	Открытое, рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Корвалол, таблетки (ООО "ЮжФарм", Россия) и Корвалол, таблетки (ООО "Фарма Старт", Украина) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	17
	ЭК-48345
	27.05.15
	20-2-482480/Р/ЭТ-З от 22.05.2015
	АО "КРКА, фармацевтический звод, д.д. Ново Место"
	об одобрении проведения клин. исследования
	15-54/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Дулоксента (дулоксетин, 60 мг, капсулы кишечнорастворимые, АО "КРКА, д.д., Ново место", Словения) и препарата Симбалта® (дулоксетин, 60 мг, капсулы кишечнорастворимые, Эли Лилли энд Компани, США) у здоровых добровольцев после приема пищи.
	одобрить

	18
	ЭК-48346
	25.05.15
	20-2-481680/Р/ЭТ-З от 20.05.2015
	ЗАО "Канонфарма продакшн"
	об одобрении проведения клин. исследования
	050/14
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата Моксифлоксацин Канон, 1,6 мг/мл раствор для инфузий (ЗАО "Канонфарма продакшн", Российская Федерация) и лекарственного препарата Авелокс®, 1,6 мг/мл раствор для инфузий (Байер Фарма АГ", Германия) у пациентов с внебольничной пневмонией, включая внебольничную пневмонию, возбудителями которой являются штаммы микроорганизмов с множественной резистентностью к антибиотикам.
	одобрить

	19
	ЭК-48348
	27.05.15
	20-2-482312/Р/ЭТ-З от 22.05.2015
	ЗАО "Эвалар", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике -ЭК-47612 (об одобрении проведения клинического исследования препарата ЦИ-КЛИМ Аланин)
	AL-EV-14
	Проспективное рандомизированное открытое перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики, биодоступности и безопасности препарата ЦИ-КЛИМ Аланин, таблетки (ЗАО "Эвалар", Россия) в сравнении с препаратом Клималанин, таблетки (Лаборатории Бушара-Рекордати, Франция) с участием здоровых добровольцев после однократного приема внутрь натощак
	одобрить

	20
	ЭК-48349
	25.05.15
	482276-20-1/ЭС-П от 21.05.2015
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	EGF30008
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое сравнительное исследование фазы III препарата GW572016 в комбинации Летрозолом и Летрозола у пациенток с распространенным или метастазирующим эстроген/прогестерон-рецептор положительным раком молочной железы».
	одобрить

	21
	ЭК-48350
	25.05.15
	482279-20-1/ЭС-П от 21.05.2015
	ООО "иФарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	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

	22
	ЭК-48353
	25.05.15
	20-2-481007/Р/ЭТ-З от: 20.05.2015 г. 
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Ирбесартан
	IRB001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Ирбесартан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (ООО "Озон", Россия), в сравнении с препаратом Апровель®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг ("Санофи Винтроп Индустрия", Франция)
	одобрить

	23
	ЭК-48354
	27.05.15
	20-2-480764/Р/ЭТ-З от: 21.05.2015 г. 
	Роутек Лимитед
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Холидел
	HOLI-15
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Холидел", капсулы, 250 мг, производства компании "Скан Биотек Лимитед", Индия и "Урсосан®". капсулы 250 мг, производства компании "ПРО.МЕД.ЦС Прага а.о.", Чешская республика, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак"
	одобрить

	24
	ЭК-48355
	25.05.15
	20-2-477856/Р/ЭТ-З от: 19.05.2015 г. 
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Леналидомид
	BCD-094-1
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов BCD-094 (ЗАО "БИОКАД", Россия) и Ревлимид® (Селджен Интернэшнл С.а.р.Л., Швейцария) у здоровых добровольцев при однократном пероральном приеме натощак
	одобрить

	25
	ЭК-48357
	01.06.15
	20-2-481940/Р/ЭТ-З от: 19.05.2015 г. 
	Представительство ОАО "Гедеон Рихтер" (енгрия) г. Москва
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Гроприносин®-Рихтер
	15GR01-BE/ISP/SYR
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтаное, исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Гроприносин®-Рихтер, сироп 50 мг/мл (ОАО "Гедеон Рихтер", Венгрия) и Изопринозин, таблетки 500 мг (Тева Фармацевтические Предприятия Лтд., Израиль) у здоровых добровольцев после еды
	не одобрить

	26
	ЭК-48359
	27.05.15
	20-2-438930/Р/ЭТ-З от 19.05.2015
	ООО "Гепатера", Россия
	об одобрении клин. исследования
	MYR 202
	"Многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности 3-х доз препарата Мирклудекс Б в течение 24 недель в сравнении с наблюдением у пациентов с хроническим гепатитом D, на фоне применения нуклеозидного/нуклеотидного аналога".
	одобрить

	27
	ЭК-48360
	25.05.15
	482650-20-1/ЭС-П от 21.05.2015 г.
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	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

	28
	ЭК-48361
	25.05.15
	482242-20-1/ЭС-П от 22.05.2015
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», США
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационных листков пациента, материалов для пациентов
	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»
	не одобрить

	29
	ЭК-48362
	29.04.15
	482694-20-1/ЭС-П от: 27.05.2015 г. 
	Общество с ограниченной ответственностью "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	CA209-025
	«Рандомизированное, открытое исследование фазы III препарата Ниволумаб (BMS-936558) в сравнении с препаратом Эверолимус у пациентов с распространенным или метастатическим светлоклеточным раком почки, ранее получавших антиангиогенную терапию (CheckMate 025)»
	одобрить

	30
	ЭК-48363
	29.05.15
	482491-20-1/ЭС-П от: 27.05.2015 г. 
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин.исследования
	EMR200637-002
	Открытое, рандомизированное, контролируемое, многоцентровое исследование фазы II по изучению двух доз Sym004 в сравнении с лечением, выбранным исследователем (наилучшая поддерживающая терапия, капецитабин, 5-фторурацил) у пациентов с метастатическим колоректальным раком и приобретенной резистентностью к моноклональным антителам, направленным против рецептора эпидермального фактора роста (EGFR)
	одобрить

	31
	ЭК-48364
	29.05.15
	20-2-482661/Р/ЭТ-З от: 26.05.2015 г. 
	ООО "Технология лекарств"
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Дарунавир-ТЛ
	250515-DAR-TL-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дарунавир-ТЛ, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (ООО "Технология лекарств", Россия) и Периста®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг ("Янссен-Орто ЛЛС", Пуэрто-Рико) при их применении в комбинации с низкой дозой ритонавира у здоровых добровольцев
	одобрить

	32
	ЭК-48365
	29.05.15
	482226-20-1/ЭС-П от 27.05.2015
	"Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола
	BO27952
	Рандомизированное, многоцентровое, адаптивное исследование II/III фазы для оценки эффективности и безопасности трастузумаб эмтанзина (T-DM1) по сравнению с таксаном (доцетаксел или паклитаксел) у пациентов с ранее леченным местно-распространенным или метастатическим HER2-позитивным раком желудка, включая аденокарциному желудочно-пищеводного перехода
	одобрить

	33
	ЭК-48367
	25.05.15
	20-2-482074/Р/ЭТ-З от 21.05.2015
	ЗАО "Межрегиональная Фармацевтическая Производственно-Дистрибьюторская Корпорация "БИОТЕК""
	об одобрении проведения исследования
	ЛК-07/13
	ТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ ЛИПОЕВАЯ КИСЛОТА (ОАО «МАРБИОФАРМ», РОССИЯ) И ОКТОЛИПЕН® (ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ЛЕКСРЕДСТВА», РОССИЯ) С УЧАСТИЕМ ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ ПОСЛЕ ОДНОКРАТНОГО ПРИЕМА ВНУТРЬ НАТОЩАК
	одобрить

	34
	ЭК-48368
	28.05.15
	476880-20-1/ЭС от 25.05.2015
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	повторное рассмотрение (первый -протокол № 90 от 14.10.2014 г.; вн. № 47216, без замечаний)
	NC-006-(M-Pa-Z)
	«Открытое, частично рандомизированное исследование III фазы по оценке эффективности, безопасности и переносимости комбинированной терапии моксифлоксацином в сочетании с препаратом PA-824 и пиразинамидом, проводимой в течение 4 и 6 месяцев взрослым пациентам с чувствительным к лекарственным препаратам туберкулезом легких, подтвержденным положительным результатом анализа мокроты, и в течение 6 месяцев взрослым пациентам с резистентным к лекарственным препаратам туберкулезом легких, подтвержденным положительным результатом анализа мокроты», III фаза.
	одобрить

	35
	ЭК-48369
	25.05.15
	20-2-482297/Р/ЭТ-З от 21.05.2015
	ООО "Ригведа"
	об одобрении проведения исследования
	Р-01
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование биоэквивалентности лекарственных препаратов Дизавирин (зидовудин + ламивудин, 300 мг + 150 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, Дайсон Рисеч Лабораториз (Пвт.) Лтд., Пакистан) и Комбивир® (зидовудин + ламивудин, 300 мг + 150 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лтд, Великобритания) после " однократного перорального приема натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	36
	ЭК-48370
	28.05.15
	482611-20-1/ЭС от 26.05.2015
	филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	об одобрении клин. исследования
	 SP0982
	"Двойное слепое, рандомизированное. плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование в параллельных группах для оценки эффективности т безопасности лакосамида в качестве дополнительной терапии при неконтролируемых первичных генерализованных тонико-клонических припадках у пациентов с идиопатической генерализованной эпилепсией"
	одобрить

	37
	ЭК-48371
	27.05.15
	20-2-482492/Р/ЭТ-З от 22.05.2015
	ЗАО "Вектор-Медика"
	об одобрении проведения исследования
	Г-ИРЧ/Д-001/13
	Исследование безопасности и переносимости препарата «Гастроферон» на здоровых добровольцах при пероральном введении.
	одобрить

	38
	ЭК-48372
	25.05.15
	20-2-482043/Р/ЭТ-З от 21.05.2015
	ООО "Индукерн-Рус"
	об одобрении проведения исследования
	ФЕНС-1/25082014
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Фенкернипал», таблетки, покрытые пленочной оболочкой 80 мг (производства Керн Фарма С.Л., Испания) и препарата-аналога «Эреспал®» таблетки, покрытые пленочной оболочкой 80 мг (производства Лаборатории Сервье, Франция)»
	одобрить

	39
	ЭК-48373
	03.06.15
	20-2-480902/Р/ЭТ-З от: 27.05.2015 г
	ЗАО "Р-Фарм"
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Инсулин Гларгин
	CA10278039
	Рандомизированное, двойное слепое, с повторным дозированием двух исследуемых препаратов, перекрестное, четырех-этапное, одноцентровое исследование биоэквивалентности с использованием эугликемического клэмп-теста для сравнения фармакокинетики и фармакокдинамики препарата Инсулин Гларгин, раствор для подкожного введения, 100 ЕДД/мл производства ИБХ РАН, Россия, по заказу ЗАО "Р-Фарм", Россия с препаратом Лантус® раствор для подкожного введения, 100 ЕД/мл производства Санофи-Авентис Дойчланд ГмбХ, Германия у здоровых добровольцев
	не одобрить

	40
	ЭК-48374
	05.06.15
	20-2-467283/Р/ЭТ-ИНФ от 01.06.2015
	ООО "Лина М"
	Информационное письмо (Ответ на замечания Соета по этике, вн.№ 47641. Изменено название протокола)
	01
	Открытое неконтролируемое рандомизированное в параллельных группах исследование фармакокинетики, безопасности и переносимости с эскалацией дозы препарата Фортелинор®, раствор для инъекций (производства ЗАО «ЭкоФармПлюс», Россия по заказу ООО «Лина М») у здоровых добровольцев.
	одобрить

	41
	ЭК-48375
	28.05.15
	482614-20-1/ЭС от 26.05.2015
	флиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	об одобрении клин. исследования
	EP0012
	"Открытое, многоцентровое дополнительное исследование для оценки долгосрочной безопасности и эффективности лакосамида в качестве дополнительной терапии при неконтролируемых первичных генерализованных тонико-клонических припадках у пациентов с идиопатической генерализованной эпилепсией"
	одобрить

	42
	ЭК-48376
	29.05.15
	20-2-482748/Р/ЭТ-З от: 26.05.2015
	ООО "Атолл", Россия 
	об одобрении проведения коин. исследования 
	РСМ001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Парацетамол, таблетки, 500 мг (ООО "Озон", Россия), в сравнении с препаратом Панадол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг ("ГлаксоСмитКляйн Дангарван Лтд", Ирландия)
	одобрить

	43
	ЭК-48377
	03.06.15
	20-2-480888/Р/ЭТ-З от: 27.05.2015 г. 
	ЗАО "Р-Фарм"
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Инсулин Аспарт
	CA10277040
	Рандомизированное, двойное слепое, с повторным дозированием двух исследуемых препаратов, перекрестное. четырех-этапное, одноцентровое исследование биоэквивалентности с использованием эугликемического клэмп-теста для сравнения фармакокинетики и фармакокдинамики препарата Инсулин Аспарт раствор для подкожного введения, 100 ЕД/мл производства ИБХ РАН, Россия, по заказу ЗАО "Р-Фарм", Россия с препаратом НовоРапид® раствор для подкожного введения, 100 ЕД/мл производства НовоНордиск, Дания у здоровых добровольцев
	не одобрить

	44
	ЭК-48379
	29.05.15
	20-2-479602/Р/ЭТ-З от: 25.05.2015 
	ОАО "ГЕРОФАРМ-Био" 
	об одобрении проведения клин. исследования 
	LISPRO-CL
	"Двойное слепое, рандомизированное, сравнительное, перекрестное исследование фармакокинетики и фармакодинамики препаратов Инсулин Лизпро, раствор для внутривенного и подкожного введения, 100МЕ/мл (ОАО "ГЕРОФАРМ-Био", Россия) и Хумалог®, раствор для внутривенного и подкожного введения, 100МЕ/мл ("Лилли Франс", Франция) с использованием метода эугликемического гиперинсулинемического клэмпа на здоровых добровольцах"
	одобрить

	45
	ЭК-48380
	03.06.15
	482859-20-1/ЭС от 29.05.2015
	филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	об одобрении клин. исследования
	EP0034
	"Многоцентровое, открытое, долгосрочное продленное исследование для оценки эффективности и безопасности лакосамида в качестве дополнительной терапии у детей с эпилепсией с парциальными приступами"
	одобрить

	46
	ЭК-48381
	29.05.15
	20-2-479743/Р/ЭТ-З от: 25.05.2015 
	ОАО "ГЕРОФАРМ-Био" 
	об одобрении проведения клин. исследования 
	LISPRO 25-CL
	Двойное слепое, рандомизированное, сравнительное, перекрестное исследование фармакокинетики препаратов Инсулин Лизпро двухфазный 25, суспензия для подкожного введения, 100МЕ/мл (ОАО "Герофарм-Био", Россия) и Хумалог® Микс 25, суспензия для подкожного введения, 100МЕ/мл ("Лилли Франс", Франция) с использованием метода эугликемического гиперинсулинемического клэмпа на здоровых добровольцах"
	одобрить

	47
	ЭК-48382
	05.06.15
	20-2-466555/Р/ЭТ-ИНФ от 02.06.2015
	ООО «Ранбакси Лабораториз Лимитед»
	об одобрении клин. исследования (повторно)
	 R2014002
	"Открытое, рандомизированное, в параллельных группах, многоцентровое, сравнительное исследование оценки эффективности, безопасности и переносимости препарата Колдакт® с витамином С, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, и препаратов ТераФлю® ЭкстраТаб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, и Аскорбиновая кислота, таблетки жевательные, в качестве симптоматической терапии острой респираторной вирусной инфекции"
	одобрить

	48
	ЭК-48383
	29.05.15
	20-2-482714/Р/ЭТ-З от: 27.05.2015 
	Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд., Индия 
	об одобрении проведения клин. исследования 
	RA-ESO-001
	Открытое, рандомизированное, сбалансированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики, биоэквивалентности и безопасности препаратов Пемозар®, таблетки кишечнорастворимые, покрытые пленочной оболочкой 40 мг (Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд.", Индия) и Нексиум®, таблетки, покрытые оболочкой 40 мг ("АстраЗенека АБ", Швеция) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	49
	ЭК-48384
	29.05.15
	482647-20-1/ЭС-П от 27.05.2015
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	024
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование для оценки безопасности, переносимости и эффективности добавления препарата МК-3102 к терапии пациентов с сахарным диабетом типа 2 с неадекватным контролем гликемии на фоне лечения Метформином».
	одобрить

	50
	ЭК-48385
	02.06.15
	20-2-478249/Р/ЭТ-ИНФ от 28.05.2015
	ООО "МДА"
	об одобрении клин. исследования (повторно)
	BE-05-2014-ACT-MOX
	"Исследование сравнительной фармакокинетикии биоэквивалентности препаратов Моксистар, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг, производитель "Фарматен С.А." Греция для Актавис Групп ПТС eхф., Исландия, и Авелокс, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 г, производитель "Байер Фарма АГ", Германия".
	одобрить

	51
	ЭК-48386
	29.05.15
	20-2-482662/Р/ЭТ-З от 25.05.2015
	ООО "Др. Тайсс Натурварен Рус"
	об одобрении проведения исследования
	AFL-07-2014
	«Открытое рандомизированное контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности комплексного гомеопатического препарата Афлу Тайсс, капли для приема внутрь гомеопатические (Др. Тайсс Натурварен ГмбХ, Германия) в терапии острых респираторных вирусных инфекций (ОРВИ) у взрослых пациентов».
	не одобрить

	52
	ЭК-48387
	29.05.15
	20-2-482574/Р/ЭТ-З от 26.05.2015
	ОАО "Валента Фармацевтика"
	об одобрении проведения исследования
	ФЕН-01-01-2015
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препаратов Фенотропил , раствор для внутривенного и внутримышечного введения, 20 мг/мл и Фенотропил, таблетки, 100 мг у здоровых добровольцев
	одобрить

	53
	ЭК-48388
	02.06.15
	482753-20-1/ЭС от 28.05.2015
	Представительство Акционерного Общества Эли Лилли Восток С. А., Швейцария
	об одобрении проведения исследования
	I3Y-MC-JPBX
	«Рандомизированное исследование II фазы по сравнительной оценке абемациклиба (LY2835219) и доцетаксела в терапии пациентов с плоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого IV стадии после химиотерапии на основе производных платины».
	одобрить

	54
	ЭК-48389
	05.06.15
	482907-20-1/ЭС от 01.06.2015
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении проведения исследования
	CNVA237A2320
	«Двойное слепое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах исследование с 26-недельным периодом лечения, в котором оценивается эффективность, безопасность и переносимость препарата NVA237, применяемого 1 или 2 раза в сутки у пациентов со среднетяжёлой и/тяжёлой хронической обструктивной болезнью лёгких».
	одобрить

	55
	ЭК-48390
	05.06.15
	482942-20-1/ЭС от 01.06.2015
	АО "КРКА, фармацевтический завод, д.д. Ново Место", Словения
	об одобрении проведения исследования
	КСТ 07/2014 - NALGESIN/RU
	«Эффективность и безопасность препарата Налгезин® Форте (напроксен) у пациентов в лечении неспецифического болевого синдрома в пояснично-крестцовом отделе позвоночника (NEST)».
	одобрить

	56
	ЭК-48391
	29.05.15
	482613-20-1/ЭС от 27.05.2015
	филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата MEDI4736
	D4193C00002
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое международное исследование фазы III препарата MEDI4736 в качестве монотерапии и препарата MEDI4736 в комбинации с тремелимумабом по сравнению со стандартом лечения у пациентов с рецидивирующей или метастатической плоскоклеточной карциномой головы и шеи (ПККГШ)
	одобрить

	57
	ЭК-48392
	29.05.15
	20-2-478663/Р/ЭТ-З от 25.05.2015
	БЕЛУПО, лекарства и косметика д.д.
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Вивайра
	RDPh_14_03
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата ВИВАЙРА, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (БЕЛУПО, лекарства и косметика д.д., Республика Хорватия) в сравнении с препаратом Виагра, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (Пфайзер ПГМ, Франция) при приеме натощак здоровыми добровольцами
	одобрить

	58
	ЭК-48393
	02.06.15
	482615-20-1/ЭС от 27.05.2015
	представительство АО "Санофи-авентис групп" (Франция), г. Москва
	Ответ на замечания Совета по этике от 17.03.2015г. (ЭК-47963)
	ACT14205
	Открытое исследование, второй фазы с целью оценки клинического преимущества препарата SAR125844 в режиме монотерапии в виде еженедельных внутривенных введений, у одной группы пациентов со скрытой амплификацией гена МЕТ ранее получавших лечение по поводу немелкоклеточного рака легкого
	одобрить

	59
	ЭК-48394
	02.06.15
	20-2-432097/Р/ЭТ-ИНФ от 28.05.2015
	ЗАО "Вертекс", Россия
	Повторное рассмотрение (после замечаний ФГБУ НЦЭСМП)
	02102014-FRI-002
	Открытое, рандомизированное, контролируемое, исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата Фринозол® спрей назальный (Фенилэфрин + Цетиризин), производства ЗАО «Вертекс», Россия в сравнении с препаратом Виброцил® спрей назальный производства Новартис Консьюмер Хелс С.А., Швейцария у пациентов с острой респираторной инфекцией (острым ринитом)
	одобрить

	60
	ЭК-48397
	05.06.15
	20-2-473986/Р/ЭТ-ИНФ от 29.05.2015
	Краевое государственное бюджетное УЗ "Краевой клинический центр онкологии" Минздрава Хабаровского края
	Ответ на замечания Совета по этике от 17.03.2015г. (ЭК-47932)
	Б/н
	Протокол клинического исследования применения радиофармацевтического препарата Фтордезоксиглюкоза, 18F, в целях установления его безопасности и диагностической эффективности для онкологических больных
	одобрить

	61
	ЭК-48398
	05.06.15
	483331-20-1/ЭС от 1.06.2015
	ООО "РАДА-ФАРМА", Россия
	повторное рассмотрение в соответствии с замечаниями ФГБУ НЦЭСМП
	01-РАДА-ФДТ-РЛ-2014
	Проспективное открытое исследование клинической эффективности фотодинамической терапии немелкоклеточного рака легкого с препаратом Радахлорин
	одобрить

	62
	ЭК-48399
	09.06.15
	20-2-467560/Р/ЭТ-ИНФ от: 02.06.2015 г. 
	ООО "Тева"
	повторное рассмотрение (рассм. ЭК47573 на заседании СЭ № 95 от 16 декабря 2014 г.)
	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


