Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 50 от 14.11.2012
	№
	Внутренний №
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-43873
	№ 2159464-20-1 от 17.10.2012 г.
	 ООО «Новартис Фарма», Швейцария 
	об одбрении новой версии протокола и новой версии информационного листка
	CFTY720D2399
	«Открытое многоцентровое исследование в одной группе по оценке безопасности, переносимости и эфективности финголимода (FTY720), назначаемого перорально один раз в день в дозе 0,5 мг пациентам с рассеянным склерозом в течение длительного времени»
	одобрить

	2
	ЭК-43875
	2157227-20-1 от: 18.10.2012
	 ООО "Амджен", Россия 
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	20070208
	"Рандомизированное, "двойное слепое", плацебо-контролируемое исследование с целью оценки эффективности и безопасности цинакалцетагидрохлорида у 
	одобрить

	3
	ЭК-43876
	2161460-20-1 от: 18.10.2012
	 представительство компании "Нувисан Онколоджи", Франция 
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	S245.3.135
	"Открытое многоцентровое исследование безопасности и переносимости препарата Креон микро у пациентов в возрасте от одного месяца до четырех лет с экзокринной недостаточностью поджелудочной железы вследствие муковисцидоза."
	одобрить

	4
	ЭК-43878
	2157233-20-1 от: 18.10.2012
	 ООО "Амджен" 
	об одобрении поправки к протоколу №1 и новой версии информационного листка пациента
	20101299
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-котролируемое исследование 2 фазы для оценки эффективности дополнительного лечения негативной симптоматики при шизофрении препаратом АМG 747 (исследование 299)"
	одобрить

	5
	ЭК-43879
	2160677-20-1 от 17.10.2012 
	 представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия 
	об одобрении протокола с включенной поправкой 2.0 и новой версии Информационных листков пациента
	11-PIR-11
	«Многоцентровое открытое, рандомизированное исследование III фазы по оценке препарата NKTR-102 в сравнении с препаратом по выбору исследователя при лечении пациентов с местнорецидивирующим или метастатическим раком молочной железы, которые в прошлом проходили терапию препаратом антрациклинового ряда, препаратом таксанового ряда и капецитабином»
	одобрить

	6
	ЭК-43882
	2162415-20-1 от 17.10.2012
	 Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед, Великобритания 
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	ST 261 DM 11 005
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое, международное исследование III фазы в параллельных группах по изучению безопасности и эффективности пропионил-L-карнитина гидрохлорида (ST 261) в таблетированной форме c контролируемым высвобождением у пациентов с легким течением язвенного колита, проходящих лечение пероральными препаратами в стабильном режиме»
	одобрить

	7
	ЭК-43883
	2159749-20-1 от: 16.10.2012
	 ООО "Парексель интернэшнл (РУС)" 
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой
	002
	"Рандомизированное, двойное-слепое, состоящее из двух частей, контролируемое с помощью препарата активного сравнения, в параллельных группах исследования I фазы для оценки фармакокинетики, безопасности и переносимости изучаемого препарата МК-8808 и сравнения фармакокинетики МК-8808 и Ритуксимаба (MabThera) у пациентов с ревматоидным артритом (РА)".
	одобрить

	8
	ЭК-43885
	2159924-20-1 от 18.10.2012
	 ООО "ФОРТ", Россия 
	проведение клинического исследования
	ВУВ-III-01-001-12
	Открытое рандомизированное, проводимое в параллельных группах, клиническое исследование по оценке реактогенности, безопасности и иммуногенности вакцины противогриппозной инактивированной ультрикс®, при однократной иммунизации детей в возрасте от 3 до 6 лет, в сравнении с инактивированной сплит-вакциной Ваксигрип
	одобрить

	9
	ЭК-43886
	2162309-20-1 от 17.10.2012
	 ООО "КлинСтар Европа", США 
	внесение изменений в протокол
	AI447028
	"3 фаза исследования Асунапревира и Даклатасвира (двойная терапия) у пациентов, устойчивых или частично ответивших на лечение Пегинтерфероном Альфа и Рибавирином (П/Р), пациентов с непереносимостью или изначально непригодных для лечения П/Р, а также ранее не леченных пациентов с 1b генотипом хронического вирусного гепатита С"
	одобрить

	10
	ЭК-43887
	2162590-20-1 от 19.10.2012
	 ЗАО "АрСиАй Синтез" 
	Повтор Вн. № 42329 от 21.12.2011
	FLUDL-07-2011
	"Международное мультицентровое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности применения препарата Флударабин ("Биосинтез Лэбораториз Прайвит Лимитед", Индия) в комбинации с циклофосфамидом в сравнении с препаратом Флудара ("Джензайм Европа Б.В.", Нидерланды) в комбинации с циклофосфамидом в качестве терапии у пациентов с хроническим лимфолейкозом"
	одобрить

	11
	ЭК-43888
	2152423-20-1 от 18.10.2012
	 ОАО "Фармстандарт-УфаВИТА", Россия 
	проведение клинического исследования
	PHG-М2/P02-12 ГЕПАРД
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, многоцентровое пострегистрационное клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Фосфоглив ® в терапии пациентов с жировой дегенерацией печени неалкогольной этиологии
	одобрить

	12
	ЭК-43889
	2158273-20-1 от 17.10.2012
	 ООО "Эргомед" 
	Поправка № 4
	9090-08
	Рандомизированное исследование фазы IIb/III по оценке препарата Ганетеспиб (STA-9090) в комбинации с доцетакселом в сравнении с монотерапией на основе доцетаксела пациентов с немелкоклеточным раком лёгкого стадии IIIb или IV.
	одобрить

	13
	ЭК-43890
	2164325-20-1 от 22.10.2012
	 ЗАО «Байер», Германия 
	об одобрении проведения клинического исследования
	BAY 86-5321/15161
	Рандомизированное, двойное слепое, активно контролируемое клиническое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности многократных доз препарата VEGF Trap-Eye для введения в стекловидное тело у пациентов с диабетическим отёком макулы.
	одобрить

	14
	ЭК-43891
	2160833-20-1 от 17.10.2012
	 Представительство компании "Астеллас Фарма Юроп Б.В.", Нидерланды 
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	QTZ-EC-0004
	"Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование Кутенза с целью определения не меньшей эффективности и переносимости в сравнении с прегабалином при лечении пациентов, страдающих периферическими нейропатическими болями"
	одобрить

	15
	ЭК-43892
	2158815-20-1 от 17.10.2012
	 ООО "Асцент КРС", Россия 
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	12-26/R
	Многоцентровое рандомизированное открытое перекрестное двухэтапное сравнительное исследование биоэквивалентности препарата Экансия (капецитабин), капсулы 500 мг, 000 «КРКА-РУС», Россия и препарата Кселода® (капецитабин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг, Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, у пациентов с местно распространенным или метастатическим раком молочной железы или метастатическим колоректальным раком при назначении после еды
	одобрить

	16
	ЭК-43893
	20-2-429385/101 от 10.10.2012
	 ООО "Альтфарм", Россия 
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Гринолан
	01/10092012
	Открытое несравнительное клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата "Гринолан" суппозитории ректальные ("Альтфарм" ООО, Россия) в лечении пациентов с острым бактериальным простатитом.
	не одобрить

	17
	ЭК-43894
	20-2-429337/101 от 19.10.2012г.
	 Тева Фармацевтические Предприятия Лтд. 
	об одобрении клинического исследования препарата Ламивудин-Тева
	BE-LA01-12
	"Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ламивудин-Тева, таблетки покрытые пленочной оболочкой 300 мг "Тева Фармацевтические Предприятия Лтд.", Израиль и Эпивир, таблетки покрытые пленочной оболочкой 300 мг, "Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед", Великобритания"
	одобрить

	18
	ЭК-43895
	20-2-429098/101 от 15.10.2012
	 ЗАО "Фарм-Синтез", Россия 
	об одобрении проведения клинического исследования Тиозонид
	Тио 21
	Открытое исследование I фазы по изучению фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата Тиозонид, капсулы 100 мг (ЗАО "Фарм-Синтез") при однократном приеме возрастающих доз различными группами здоровых добровольцев.
	одобрить

	19
	ЭК-43896
	20-2-429193/101 от 17.10.2012г.
	 ЗАО "Медико-биологический научно-производственный комплекс "Цитомед"" 
	об одобрении клинического исследования препарата Простатилен АЦ
	I-АЦ/2012
	"Открытое клиническое исследование безопасности и переносимости препарата "Простатилен АЦ" суппозитории ректальные (ЗАО "МБНПК "Цитомед" Россия) у здоровых добровольцев"
	одобрить

	20
	ЭК-43897
	20-2-428652/101 от 02.10.2012г.
	 ФГУ "РКНПК" Минздравсоцразвития России 
	об одобрении клинического исследования препарата Юпикор
	ЮП21/11-11
	"Изучение безопасности и применения препарата Юпикор у здоровых добровольцев"
	одобрить

	21
	ЭК-43898
	20-2-429140/101 от 16.10.2012г.
	 ЗАО "Ф-Синтез" 
	об оодбрении клинического исследования препарата Левосальбутамол ФС
	LEV-FS-09.2012
	"Открытое исследование I фазы по изучению фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата "Левосальбутамол ФС" (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) у здоровых добровольцев при однократном и многократном введении"
	одобрить

	22
	ЭК-43899
	2148279-20-1 от 15.10.2012г.
	 ООО "Кромос", Россия 
	об одобрении Поправки №3 к протоколу клинического исследования
	№1200.32
	«LUX-Lung 3; открытое рандомизированное исследование III фазы по изучению препарата BIBW 2992 в сравнении с применением химиотерапии в качестве терапии первой линии у пациентов с аденокарциномой легких IIIБ или IV стадии с активирующей мутацией рецептора эпидермального фактора роста.», 3 фаза.
	не одобрить

	23
	ЭК-43900
	20-2-428996/101 от 12.10.2012
	 ОАО "Синтез", Россия 
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Гентазон
	Синтез-01/12
	Открытое рандомизированное контролируемое сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата "Гентазон капли глазные и ушные 0,1316% + 0,3%" и препарата "Гаразон капли глазные и ушные" у больных с кератоконъюктивитом.
	одобрить

	24
	ЭК-43901
	2164080-20-1 от 22.10.2012г.
	 филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед", Великобритания 
	об одобрении клинического исследования препарата BAY 73-4506 (Регорафениб)
	BAY 73-4506/15967
	"Открытое исследование фазы IIIb применения Регорафениба у пациентов с метастатическим колоректальным раком, прогрессирующим после стандартной терапии"
	одобрить

	25
	ЭК-43902
	2161339-20-1 от 17.10.2012г.
	 ООО «Пи Эс Ай» 
	об одобрении клинического исследования прапарата PX-866
	PX-866-002
	«Исследование I/II фазы по оценке препарата PX 866 в сочетании с доцетакселом при лечении пациентов с солидными опухолями»
	одобрить

	26
	ЭК-43903
	20-2-429471/101 от 23.10.2012
	 Публичное акционерное общество "Фармак", Joint-Stock company "FARMAK" 
	об одобрении проведения исследования
	R/0512-1
	"ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ПЕРЕКРЕСТНОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ ЭДЕМ (ДЕЗЛОРАТАДИН), ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 5 МГ (ПАО "ФАРМАК", УКРАИНА) И ЭРИУС, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 5 МГ (ШЕРИНГ-ПЛАУ ЛАБО Н.В. ХЕЙСТ-ОТ-ДЕР БЕРГ, БЕЛЬГИЯ) С УЧАСТИЕМ ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ"
	одобрить

	27
	ЭК-43904
	20-2-429270/101 от 18.10.2012
	 ЗАО "Медисорб", Россия 
	об одобрении проведения исследования
	14.06-12
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Флуконазол, капсулы 150 мг (ЗАО "Медисорб", Россия) и Дифлюкан, капсулы 150 мг ("Пфайзер", Франция)
	одобрить

	28
	ЭК-43905
	20-2-429255/101 от 18.10.2012
	 Бейцзин Юнион Фармасьютикал Фектори 
	об одобрении проведения исследования
	2011-07-01
	СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ ПЛАЦЕБО-КОНТРОЛИРУЕМОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА БИЦИКЛОЛ У ВЗРОСЛЫХ ПАЦИЕНТОВ С ХРОНИЧЕСКИМ ГЕПАТИТОМ С
	одобрить

	29
	ЭК-43908
	20-2-420306 от: 18.10.2012
	 ЗАО "Канонфарма продакшн" 
	об одобрении клин. исследования
	025
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лозартан Канон таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ЗАО "Канонфарма продакшн, Россия) и Козаар таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг ("Мерк Шарп и Доум", Нидерланды)"
	одобрить

	30
	ЭК-43909
	20-2-429393/101 от: 22.10.2012
	 ЗАО "Канонфарма продакшн" 
	об одобрении клин. исследования
	028
	"Открытое, сранительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Орлистат Канон капсулы, производства ЗАО "Канонфарма продакшн, Россия, в комплексной терапии ожирения"
	одобрить

	31
	ЭК-43910
	20-2-429261/101 от: 17.10.2012
	 ООО "Атолл" 
	об одобрении клин. исследования
	№ BIS-1/23092012
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Бисам таблетки (амлодипин 10 мг+бисопролол 10 мг) (ООО "Озон", Россия) в сравнении с препаратами (при их сочетанном одновременном приеме) Норваск (амлодипин 10 мг, таблетки, производства фирмы Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд Гмбх, Германия) и Конкор (бисопролол 10 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, производства фирмы "Мерк КГаА" Германия)"
	одобрить

	32
	ЭК-43911
	20-2-428980/101 от: 10.10.2012
	 ООО "ЛЭНС-Фарма" 
	об одобрении клин. исследования
	№09/12
	"Сравнительная оценка клинической эффективности, переносимости и безопасности препаратов ксилометазолина: Ксилен-актив, спрей назальный 0,1% (ООО "ЛЭНС-Фарм", Россия) и Ксилен, спрей назальный 0,1 % (ООО "ЛЭНС-Фарм, Россия)  в терапии острых ринитов"
	одобрить


	33
	ЭК-43912
	2163090-20-1 от 23.10.2012г.
	 ООО "Амджен", Россия 
	об одобрении клинического исследования препарата Рилотумумаб
	20070622
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 препарата Рилотумумаб (AMG 102) в сочетании с Эпирубицином, Цисплатином и Капецитабином (ECX) в качестве первой линии терапии пациентов с распространенной МЕТ-положительной аденокарциномой желудка или желудочно-пищеводного соединения"
	одобрить

	34
	ЭК-43913
	2164610-20-1 от 23.10.2012
	 ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг» 
	об одобрении проведения клинического исследования
	ZEP117115
	«Многоцентровое исследование с целью оценки эффективности и безопасности комбинации умеклидиниум/вилантерол в дозировке 62,5/25 мкг один раз в сутки по сравнению с тиотропием в дозировке 18 мкг один раз в сутки у пациентов с хронической обструктивной болезнью лёгких (ХОБЛ) в течение 24 недель лечения»
	одобрить

	35
	ЭК-43914
	20-2-429239/101 от 19.10.2012
	 ЗАО "Фирма ЕВРОСЕРВИС" 
	ответ на замечания Вн. № 41825 от 21.09.2011
	20122010-PRA-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Прамипексол таблетки 1 мг (Синтон Б.В., Нидерланды) и Мирапекс таблетки 1 мг (Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ и Ко.КГ, Германия)
	одобрить

	36
	ЭК-43915
	20-2-429398/101 от 19.10.2012
	 ООО "МСД Фармасьютикалс" 
	Повтор Вн. № 43414 от 29 августа 2012
	018-00
	Открытое клиническое исследование III фазы, направленное на изучение безопасности и иммуногенности V110 у российских пациентов в возрасте 50 лет и старше, а также в возрасте от 2 до 49 лет, с повышенным риском пневмококковых инфекций
	одобрить

	37
	ЭК-43916
	20-2-429137/101 от 16.10.2012
	 "Адифарм ЕАД" 
	проведение клинического исследования
	25072012-Cardz-01
	Открытое, перекрестное, рандомизированное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кардизидин МВ, таблеток с модифицированным высвобождением, покрытых пленочной оболочкой, по 35 мг производства «Адифарм ЕАД», Болгария (test) и Предуктал" МВ, таблеток с модифицированным высвобождением, окрытых пленочной оболочкой, по 35 мг производства ООО «СЕРДИКС», Россия (standard)
	одобрить

	38
	ЭК-43917
	20-2-429050/101 от 12.10.2012
	 ООО "ИБМХ-ЭкоБиоФарм" 
	проведение клинического исследования
	01Ф
	Открытое рандомизированное клиническое исследование безопасности и переносимости препарата Фосфолиповит, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения, 3.2 г (ФГБУ «ИБМХ» РАМН, Россия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	39
	ЭК-43918
	2163037-20-1 от 23.10.2012
	 ООО "Бристол-Майерс Сквибб" 
	проведение клинического исследования
	CA209017
	Открытое рандомизированное исследование фазы III по сравнению препарата BMS-936558 с доцетакселом у пациентов с распространенным или метастатическим ороговевающим немелкоклеточным раком легкого, ранее получавших лечение
	одобрить

	40
	ЭК-43919
	2163069-20-1 от 25.10.2012
	 ООО "Новартис Фарма" 
	Поправка 2
	CINC424B2301
	Рандомизированное открытое многоцентровое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности INC424 (ингибитора JAK) в таблетках, по сравнению с наилучшими имеющимися методами терапии, в лечении пациентов с истинной полицитемией, резистентных к гидроксимочевине или при ее непереносимости (исследование RESPONSE)
	одобрить

	41
	ЭК-43920
	2165026-20-1 от 25.10.2012
	 ООО "Пи эс Ай", Россия 
	Поправка №2.0
	AXL-003
	«Рандомизированное открытое исследование ІІ фазы по сравнительной оценке препарата AXL1717 (ингибитора рецепторов IGF-1) и доцетаксела, применяемых для лечения больных местнораспространенной или метастатической плоскоклеточной карциномой или аденокарциномой легкого, которым ранее проводилась терапия по данным показаниям»
	одобрить

	42
	ЭК-43921
	2164560-20-1 от 25.10.2012
	 ООО "МСД Фармасьютикалс" 
	ответ на замечания Совета по этике, вн. № 43531 (протокол № 46 от 12.09.2012 г.)
	031-00
	Рандомизированное двойное слепое параллельное исследование III фазы с контролем по активному препарату сравнения и маскированием в условиях исследовательского центра, для изучения эффективности и безопасности фосапрепитанта димеглутамина при однократном внутривенном введении в дозе 150 мг с целью профилактики тошноты и рвоты,индуцированных умеренно эметогенной химиотерапией (CINV)
	одобрить

	43
	ЭК-43922
	20-2-429536/101 от 23.10.2012
	 ЗАО "Корал-Мед" 
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Моксинорм
	MOXIN0025
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Моксинорм, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг "Симпекс Фарма Пвт. Лтд", Индия и Авелокс, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг, производства "Байер Шеринг Фарма АГ", Германия.
	одобрить

	44
	ЭК-43923
	2164942-20-1 от 25.10.2012г.
	 Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия, 
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	FLO-01
	Фебуксостат для профилактики синдрома лизиса опухоли у онкогематологических пациентов: рандомизированное, двойное слепое исследование 3-й фазы, в котором фебуксостат сравнивается с аллопуринолом» (ФЛОРЕНС).
	одобрить

	45
	ЭК-43924
	20-2-429394/101 от 22.10.2012
	 ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия 
	об одобрении проведения клинического исследования Лозартан-Н Канон
	026
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики биоэквивалентности препаратов Лозартан-Н Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100+25 мг (ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия) и Лориста НД, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100+25 мг (КРКА, Словения)
	одобрить

	46
	ЭК-43925
	2156143-20-1 от: 23.10.2012
	 ООО "Премьер Ресеч", Россия 
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	NGAM-02
	Проспективное открытое многоцентровое клиническое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности 10% раствора человеческого иммуноглобулина для внутривенного введения (NEWGAM) без контрольной группы в лечении первичной иммунной тромбоцитопении.
	одобрить

	47
	ЭК-43927
	2164924-20-1 от 25.10.2012
	 ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия 
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	МЕА115588
	"Рандомизированное, двойное слепое, двойное маскированное, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности вспомогательной терапии меполизумабом у пациентов с тяжелой неконтролируемой рефрактерной астмой"
	одобрить

	48
	ЭК-43928
	20-2-429464/101 от 23.10.2012г.
	 ЗАО "Фарм-Синтез" 
	об одобрении клинического исследования препарата ЗОЛЕРЕН, 188 Re
	ZOL-12
	"Многоцентровое, проспективное, открытое исследование по оценке безопасности и фармакокинетики 3-х возрастающих доз радиофармацевтического препарата ЗОЛЕРЕН, 188 Re, оценке безопасности и эффективности препарата ЗОЛЕРЕН, 188 Re в сравнении с препаратом Стронций-89 хлорид у пациентов со злокачественными новообразованиями и метастазами в скелет
	не одобрить

	49
	ЭК-43929
	2166284-20-1 от 26.10.2012г.
	 "Айкон Холдингс", Ирландия 
	об одобрении клинического исследования BAY 43-9006 (Сорафениб/Нексавар)
	BAY 43-9006/12311
	"Долгосрочная программа продолженного исследования препарата Сорафениб (STEP)"
	одобрить

	50
	ЭК-43930
	2164591-20-1 от 25.10.2012
	 представительство АО «Лаборатории Сервье» 
	об одобрении поправки № 4 к протоколу и поправки № 3 к Информационному листку пациента
	CL2-16257-090
	Определение эффективной и безопасной дозировки препарата ивабрадин у детей с дилатационной кардиомиопатией и симптоматической хронической сердечной недостаточностью, в возрасте от 6 месяцев до 18 лет. Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо – контролируемое исследование, II/III фазы по подбору дозы с определением фаркамокинетических/фармакодинамических характеристик и оценкой эффективности/безопасности в течение 1 года
	одобрить

	51
	ЭК-43931
	2165072-20-1 от 26.10.2012
	 ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия 
	об одобрении проведения исследования
	191622-117
	«BOTOX® для лечения недержания мочи, связанного с нейрогенной гиперактивностью детрузора, у пациентов с рассеянным склерозом»
	не одобрить

	52
	ЭК-43932
	20-2-429534/101 от 23.10.2012
	 ЗАО "Брынцалов-А" 
	об одобрении проведения исследования
	2012-RPF-005
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Рифампицин-Ферейн®, капсулы, 150 мг, производства ЗАО "Брынцалов-А", Россия и Рифампицин, капсулы 150 мг, производства ОАО «ФАРМАСИНТЕЗ», Россия
	 одобрить

	53
	ЭК-43933
	2167539-20-1 от: 30.10.2012
	 ООО "КЦР" 
	об одобрении клин. исследования
	MabionCD20-001RA
	"Рандомизированное, двойное слепое, проводимое в параллельных группах исследование с целью сравнения биоэквивалентности препаратов МабионCD20Ò («Мабион СА») и МабтераÒ (ритуксимаб, «Рош») у пациентов с ревматоидным артритом"
	одобрить

	54
	ЭК-43934
	2168347-20-1 от 01.11.2012
	 Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия 
	об одобрении проведения клинического исследования препарата МТ-1303
	MT-1303-E04
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы, проводимое в параллельных группах пациентов, страдающих рецидивирующим ремиттирующим рассеянным склерозом, направленное на установление дозового диапазона и оценку безопасности и эффективности препарата MT-1303, применяемого перорально в трех дозах в течение 24 недель»
	одобрить

	55
	ЭК-43935
	20-2-429653/101 от 29.10.2012
	 ООО "ВИАЛ", Россия 
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ламивудин
	LAM-1/25072012
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ламивудин таблетки, покрытые пленочной оболочкой 150 мг "Аньхуэй Биокем Био-Фармасьютикал Ко., Лтд", Китай и Эпивир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 150 мг "Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед", Великобритания.
	одобрить

	56
	ЭК-43936
	20-2-429609/101 от 25.10.2012г.
	 ООО "ЭвоФарм" 
	об одобрении клинического исследования препарата Остеолат
	18062012-OST
	"Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Остеолат, порошок для приготовления суспензии для приема внутрь, содержащий 2 г стронция ранелата (безводной субстанции), ООО "ЭвоФарм", россия и Бивалос, порошок для приготовления суспензии для приема внутрь, содержащий 2 г стронция ранелата (безводной субстанции), Лаборатории Сервье, Франция)"
	одобрить

	57
	ЭК-43937
	20-2-429165/101 от 17.10.2012
	 ООО "КонРегФарма", Россия 
	об добрении проведения клинического исследования препарата Тигециклин Дж (было одобрено 29.08.2012 г, ЭК-43402)
	TG/JD/2011
	Проспективное, рандомизированное, сравнительное открытое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Тигециклин Дж, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 50 мг, (производства "Джодас Экспоим ПВТ ЛТД", Индия) и препарата Тигацил, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 50 мг (производства "Вайет Медика Айленд", Ирландия) у пациентов с осложненной интраабдоминальной инфекцией.
	одобрить

	58
	ЭК-43938
	2166218-20-1 от 01.11.2012г.
	 ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия 
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования, новой версии Информационного листка пациента
	FDC116502
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности препарата Дуодарт (капсулы, содержащие 0,5 мг дутастерида и 0,4 мг тамсулозина гидрохлорида) в сравнении с комбинацией зарегистрированных препаратов Аводарт 0,5 мг и Омник 0,4 мг при однократном применении у здоровых добровольцев мужского пола»
	одобрить

	59
	ЭК-43939
	20-2-429626/101 от 26.10.2012
	 ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия 
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Вориконазол Канон
	027
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Вориконазол Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 200 мг (ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия) и Вифенд, таблетки покрытые пленочной оболочкой 200 мг (Геинрих Мак Нахф. ГмбХ и Ко. КГ (Компания группы Пфайзер), Германия).
	одобрить

	60
	ЭК-43940
	20-2-429559/101 от 24.10.2012
	 ПАО "Фармак", Украина 
	об одобрении проведения исследования
	KI/0512-1
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Аторвакор® (аторвастатин) таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ПАО «Фармак», Украина) и Липримар® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг (Пфайзер Айрленд Фармасьютикалс, Ирландия) с участием здоровых добровольцев»
	одобрить

	61
	ЭК-43941
	2158185-20-1 от 01.11.2012
	 представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания, 
	об одобрении протокола с внесенными поправками и новую версию Информационного листка пациента
	CRLX030A2201
	"Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование, проводимое в параллельных группах, по оценке гемодинамической реакции на внутривенное препарата RLX030 у больных с острой сердечной недостаточностью"
	одобрить

	62
	ЭК-43942
	2165257-20-1 от 30.10.2012
	 ООО "Акковион", Россия 
	ответ на замечания Совета по этике (вн. № 43521, протокол № 46 от 12.09.2012 г. - об одобрении проведения разрешения)
	603-PG-PSC-191
	Многоцентровое, плацебо-контролируемое долгосрочное исследование препарата "Depigoid Birch 5000" (5000 ДПП/мл) на взрослых и подростках с аллергическим ринитом и/или риноконъюктивитом, с приступами астмы или без таковых
	одобрить

	63
	ЭК-43944
	20-2-429576/101 от 24.10.2012
	 ООО "Инновационные фармакологические разработки" 
	об одобрении проведения исследования
	DGC-2012
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое проводимое в параллельных группах клиническое исследование с целью оценки эффективности и безопасности препарата Лавиокард®, таблетки 20 мг, ЗАО «Аметис», Россия у пациентов с ишемической болезнью сердца.
	не одобрить

	64
	ЭК-43945
	20-2-422272/101 от 31.10.2012г.
	 ООО "НПФ "МАТЕРИА МЕДИКА ХОЛДИНГ" 
	об одобрении клинического исследования препарата Эргоферон
	MMH-ER-007
	"Многоцентровое двойное слепое плацебоконтролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах безопасности и клинической эффективности жидкой лекарственной формы Эргоферона в лечении острых респираторных инфекций верхних дыхательных путей у детей"
	одобрить

	65
	ЭК-43946
	20-2/392 от 06.11.2012г.
	 Минздрав РФ 
	Письмо Минздрав РФ - о проведении этической экспертизы препарата Литан
	 
	 
	

	66
	ЭК-43947
	20-2-429166/101 от: 17.10.2012
	 "Джодас Экспоим Пвт. Лтд.", Индия 
	об одобрении клин. исследования
	№ ER/2011
	"Проспективное многоцентровое рандомизированное сравнительное открытое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Эртапенем Дж, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 1 г, (производства "Джодас Экспоим Пвт. Лтд.", Индия) и препарата Инваз, лиофилизат для приготовления раствора для инъекций, 1 г (производства "Мерк Шарп и Доум", Франция) у пациентов с инфекцией кожи и мягких тканей"
	одобрить

	67
	ЭК-43948
	2168367-20-1 от: 01.11.2012
	 Представительство ООО «Докумедс» (Латвия) 
	об одобрении клин. исследования
	1275.10
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности Линаглиптина 5 мг по сравнению с плацебо, которые принимаются перорально в виде фиксированной дозы в комбинации с Эмпаглифлозином 10 мг или 25 мг в течение 24 недель, у пациентов с сахарным диабетом 2 типа, при недостаточном гликемическом контроле после 16 недель лечения Эмпаглифлозином 10 мг или Эмпаглифлозином 25 мг на фоне базовой терапии Метформином».
	одобрить

	68


	ЭК-43949
	2165569-20-1 от 30.10.2012
	 ООО "Ново Нордиск", Россия 
	проведение клинического исследования
	NN9535-3744
	SUSTAIN™ 6 – Долгосрочные исходы «Долгосрочное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, международное, многоцентровое исследование по оценке сердечно-сосудистых и других долгосрочных исходов у пациентов с сахарным диабетом 2 типа при лечении семаглутидом
	одобрить

	69
	ЭК-43950
	2165211-20-1 от 31.10.2012 
	 ООО «Вита этерна», Россия 
	проведение клинического исследования
	BCRU/12/Esp-Gas/001
	Международное, многоцентровое, открытое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности двух лекарственных форм симетикона (Эспумизан 125 мг, гранулы и Эспумизан 40 мг, капсулы) при симптоматическом лечении желудочно-кишечных расстройств, связанных с газообразованием
	не одобрить

	70
	ЭК-43951
	2169852-20-1 от 31.10.2012
	 ООО «Вита этерна», Россия 
	проведение клинического исследования
	BCRU/12/Esp-Col/001
	Международное многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование двух лекарственных форм симетикона (Эспумизан 100 мг/1 мл и Эспумизан 40 мг/1 мл) при младенческих коликах
	одобрить

	71
	ЭК-43952
	20-2-429631/101 от 26.10.2012
	 ООО "ЭвоФарм" 
	проведение клинического исследования
	20082012-VIA
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Виарекс», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ООО «ЭвоФарм», Россия) и «Виагра», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг («Пфайзер ПГМ», Франция)
	одобрить

	72
	ЭК-43953
	20-2-429538 от 23.10.2012
	 ОАО "Татхимфармпрепараты" 
	проведение клинического исследования
	11082012-RAМ-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Рамиприл таблетки 10 мг (ОАО «Татхимфармпрепараты», Россия) и Тритаце® таблетки 10 мг (Санофи-Авентис Дойчланд ГмБХ, Германия поизведено Сано и-Авентис С.п.А., Италия
	одобрить

	73
	ЭК-43955
	2170035-20-1 от: 02.11.2012
	 ООО "ай3", Россия 
	об одобрении клин. исследования
	P06107
	«Эффективность и безопасность 3х недельного лечения Азенапином в фиксированной дозировке у детей с острыми маниакальными или смешанными эпизодами при биполярных расстройствах I типа»
	одобрить

	74
	ЭК-43956
	2169172-20-1 от: 06.11.2012
	 ЗАО "Биокад" 
	ответ на замечания
	BCD-003-1
	«Открытое сравнительное рандомизированное перекрестное исследование фармакокинетики, фармакодинамики и переносимости препаратов BCD-003 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Экставиа® (Новартис Фарма АГ, Швейцария) у здоровых добровольцев при однократном подкожном введении в дозе 8 млн. МЕ»
	одобрить

	75
	ЭК-43957
	2169648-20-1 от 07.11.2012
	 ООО "Новартис Фарма", Россия 
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Эксиджад (Деферазирокс)
	CICL670E2419
	«Открытое многоцентровое исследование эффективности и безопасности деферазирокса у пациентов с перегрузкой железом на фоне талассемии, которым не требуются регулярные гемотрансфузии (THETIS)»
	одобрить

	76
	ЭК-43958
	2170696-20-1 от 02.11.2012
	 "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария 
	проведение клинического исследования
	ML28281
	«Открытое нерандомизированное Проспективное многоцентровое исследование по оценке пРогностической значимости кОличественного определения HBsAg в процессе лечения для отдаленного ответа на терапию пеГилированным интерфероНом альфа-2а у пациентов с HBeAg-пОЗитивным или HBeAg-негативным хроническим гепатитом В» (ПРОГНОЗ)
	одобрить

	77
	ЭК-43959
	2171236-20-1 от 06.11.2012г.
	 ООО "ОСТ Рус", Россия 
	об одобрении клинического исследовния препарата Бемипарин натрия
	BCRU/12/Bem-DVT/001
	«Международное многоцентровое, рандомизированное, открытое, проводимое в параллельных группах пациентов сравнительное исследование эффективности и безопасности бемипарина натрия (НМГ) и эноксапарина натрия (НМГ) при лечении острого тромбоза глубоких вен (ТГВ)»
	одобрить

	78
	ЭК-43960
	2170043-20-1 от: 02.11.2012
	 ООО "ай3" Россия 
	об одобрении клин. исследования
	№ Р05898
	"50-ти недельное, открытое, с изменяемой дозой исследование Азенапина с целью продолжения лечения острых маниакальных или смешанных эпизодов при биполярных расстройствах I типа у детей, участвовавших в протоколе Р06107"
	одобрить

	79
	ЭК-43962
	20-2/412 от 30.10.2012г.
	 Письмо Минздрав 
	о прекращении экспертизы лекарственного препарата "Глимепирид"
	 
	 
	

	80


	ЭК-43964
	2169643-20-1 от 08.11.2012г.
	 OOO «Асцент КРС» 
	Ответ на замечания Совета по этике от 28.08.2012г. (ЭК-43499)
	CBAF312A2122
	«Открытое исследование в параллельных группах по оценке фармакокинетики однократных доз препарата BAF312 у пациентов с легкой, умеренной и тяжелой печеночной недостаточностью, в сравнении с контрольными здоровыми добровольцами»
	одобрить

	81
	ЭК-43966
	2165547-20-1 от 30.10.2012
	 ООО "Амджен" 
	об одобрении  протокола с включенной поправкой и новой версии Информационного листка
	№  20050256
	Многоцентровое, двойное - слепое, рандомизированное исследование, оценивающее действие впервые назначенного препарата Дарбэпоэтин альфа при введении еженедельно и один раз в две недели с целью коррекции анемии у детей с хроническим заболеванием почек, получающих и не получающих диализ
	 не одобрить

	82


	ЭК-43968
	20-2-429814/101 от 07.11.2012
	 OАO «АКРИХИН» 
	об одобрении проведения исследования
	№ KDRM-R01 
	Открытое, рандомизированное, сравнительное, исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Комфодерм® К, крем для наружного применения 0,1 %, (ОАО «АКРИХИН», Россия), и препарата Адвантан®, крем для наружного применения (Интендис ГмБХ, Германия) у больных атопическим дерматитом легкой и средней степени тяжести в стадии обострения»
	одобрить


