Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 47 от 26.09.2012
	№
	Внутренний №
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-43649
	2136395-20-1 от 23.08.2012
	"Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	проведение клинического исследования
	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

	2
	ЭК-43654
	2138109-20-1 от 24.08.2012
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	NN8828-4004
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для оценки клинической эффективности и безопасности применения препарата NNC0114-0006 при лечении пациентов с активной формой болезни Крона»
	одобрить

	3
	ЭК-43657
	2132457-20-1 от 23.08.2012
	«Астеллас Фарма Глобал Девелопмент, Инк.», США (Astellas Pharma Global Development, Inc., USA), в лице Представительства компании «ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД»
	об одобрении новой версии Протокола клинического исследования № OSI-906-205 и Информационного листка пациента для России
	OSI-906-205
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 2-й фазы по изучению поддерживающей терапии препаратом OSI-906 плюс Эрлотиниб (Тарцева ) или Эрлотинибом плюс плацебо у пациентов без признаков прогрессирования после четырех циклов химиотерапии на основе препаратов платины в рамках первой линии лечения по поводу распространенного немелкоклеточного рака легкого (НМРЛ)»
	одобрить

	4
	ЭК-43659
	2136494-20-1 от 22.08.2012
	Представительство компании Янссен Фармацевтика НВ, Бельгия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	№ 212082PCR3001
	«Открытое исследование Абиратерона Ацетата у пациентов с метастатическим гормонорефрактерным раком предстательной железы, у которых отмечается прогрессия опухолевого процесса после химиотерапии таксанами»
	не одобрить

	5
	ЭК-43661
	2128833-20-1 от 23.08.2012
	ЗАО "Медико-биологический научно-производственный комплекс "Цитомед"
	об одобрении проведения клинического исследоания препарата Цитовир-3
	IV/ЦП-2012
	Откытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности сочетанной и монотераии гриппа и ОРВИ у детей препаратами "Цитовир-3" порошок для приготовления раствора для приема внутрь (для детей) и "Орвирем" сироп 0,2 %.
	одобрить

	6
	ЭК-43662
	2137842-20-1 от 24.08.2012
	представительство компании "Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария.
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	WA21092
	Рандомизированное, двойное слепое, с двойной имитацией, исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности применения окрелизумаба в сравнении с интерфероном-бета-1а (Ребиф®) у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	7
	ЭК-43675
	2140417-20-1 от 04.09.2012
	ОАО "Киевмедпрепарат", Украина
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Росинсулин С
	INSULAR-02
	Открытое сравнительное исследование терапевтической эквивалентности по показателям эффективности и безопасности препаратов инсулина РОСИНСУЛИН С, производства ООО "Завод Медсинтез" и ХУМУЛИН НПХ производства Lilly у больных сахарным диабетом 2 типа.
	не одобрить

	8
	ЭК-43676
	2140420-20-1 от 03.09.2012
	ОАО "Киевмедпрепарат", Украина
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Росинсулин Р
	INSULAR-01
	Открытое сравнительное исследование терапевтической эквивалентности по показателям эффективности и безопасности препаратов инсулина РОСИНСУЛИН Р, производства ООО "Завод Медсинтез" и ХУМУЛИН РЕГУЛЯР производства Lilly у больных сахарным диабетом 1 и 2 типа.
	не одобрить

	9
	ЭК-43677
	2140232-20-1 от 30.08.2012
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	CNTO148ART3001
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование препарата Голимумаб, Anti-TNFα моноклонального антитела, при введении внутривенно у пациентов с активным ревматоидным артритом, несмотря на терапию Метотрексатом». Фаза III.
	одобрить

	10
	ЭК-43678
	2140269-20-1 от 29.08.2012
	АО «Санофи-авентис груп», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	EFC11629
	Полугодовое, многоцентровое, рандомизированное, открытое в параллельных группах исследование эффективности и безопасности новой формы инсулина гларгин по сравнению с Лантусом®, назначаемыми в комбинации с пероральным(и) сахароснижающим(и) препаратом(ами) у пациентов с сахарным диабетом 2-го типа, с последующим 6-ти месячным наблюдением для оценки безопасности
	одобрить

	11
	ЭК-43679
	2138738-20-1 от 30.08.2012
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	IM133-004
	"Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое плацебо-контролируемое исследование IIВ фазы для оценки эффективности и безопасности различных доз препарата BMS - 945429 в виде подкожных инъекций у взрослых пациентов с активным псориатическим артритом".
	одобрить

	12
	ЭК-43680
	2140049-20-1 от 29.08.2012 г.
	ООО "КлинСтар Европа", США
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	№ GS-US-259-0131
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности монотерапии ранолазином у пациентов с сахарным диабетом 2 типа"
	одобрить

	13
	ЭК-43681
	2140025-20-1  от 29.08ю2012
	ООО "КлинСтар Европа", США
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	GS-US-259-0110
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности ранолазина при его добавлении к терапии глимепиридом у пациентов с сахарным диабетом 2 типа"
	одобрить

	14
	ЭК-43682
	20-2-427665/101 от 28.08.2012
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Пантопразол Канон
	024
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Пантопразол Канон таблетки, покрытые пленочной кишечнорастворимой оболочкой, 40 мг (ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия) и Контролок таблетки, покрытые пленочной кишечнорастворимой оболочкой, 40 мг ("Никомед ГмбХ", Германия).
	одобрить

	15
	ЭК-43683
	2137216-20-1 от  24.08.2012
	ЗАО "Ф-Синтез", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Аксоглатиран ФС (Глатирамера ацетат)
	AKSG-FS-07.2012
	Международное, открытое, сравнительное, рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата "Аксоглатиран ФС" (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) в сравнении с препаратом "Копаксон-Тева" ("Тева Фармацевтические предприятия Лтд", Израиль) у пациентов с рецидивирующим ремиттирующим рассеянным склерозом.
	одобрить

	16
	ЭК-43684
	2141419-20-1 от 04.09.2012
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	проведение клинического исследования
	HZA116863
	Рандомизированное двойное слепое многоцентровое исследование в параллельных группах порошка для ингаляций флутиказона фуроата/вилантерола 200/25 мкг, порошка для ингаляций флутиказона фуроата/вилантерола 100/25 мкг и порошка для ингаляций флутиказона фуроата 100 мкг, применяемых для лечения персистирующей бронхиальной астмы у взрослых и подростков
	одобрить

	17
	ЭК-43685
	2137848-20-1 от 27.08.2012
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	проведение клинического исследования
	BRF115532
	Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения комбинации дабрафениба (GSK2118436) и траметиниба (GSK1120212) с двумя плацебо при адъювантной терапии пациентов с меланомой с высокой степенью риска, характеризующейся мутацией BRAF V600E/K, после хирургической резекции (COMBI-AD)
	одобрить

	18
	ЭК-43686
	2139371-20-1 от 27.08.2012
	ООО "Пи эс Ай", Россия
	новая редакция протокола
	АСО-002
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы по сравнительной оценке схем лечения FOLF(HA)iri и FOLFIRI при проведении терапии второй или третьей линии больным метастатическим колоректальным раком, которым ранее не проводилось лечение иринотеканом»
	одобрить

	19
	ЭК-43687
	2142746-20-1 от 04.09.2012
	АО "Лаборатории Сервье", Франция
	проведение клинического исследования
	CL3-16257-097
	"Оценка безопасности перорального приема формы ивабрадина модифицированного высвобождения в сравнении с формой немедленного высвобождения у пациентов со стабильной ишемической болезнью сердца. Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование в параллельных группах длительностью от 6 до 12 месяцев», фаза III.
	одобрить

	20
	ЭК-43688
	2142740-20-1 от 04.09.2012
	АО "Лаборатории Сервье", Франция
	проведение клинического исследования
	CL3-16257-098
	Оценка безопасности перорального приема формы ивабрадина модифицированного высвобождения в сравнении с формой немедленного высвобождения у пациентов с хронической сердечной недостаточностью и дисфункцией левого желудочка. Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование в параллельных группах длительностью от 6 до 12 месяцев», фаза III
	одобрить

	21
	ЭК-43689
	2143941-20-1 от 07.09.2012
	ООО "Новартис Фарма"
	новая версия протокола с Поправкой №4
	CAMN107E2401
	Достижение молекулярного ответа на фоне терапии Нилотинибом у пациентов с вновь диагностированным хроническим миелоидным лейкозом в хронической фазе (ENESTxtnd)
	одобрить

	22
	ЭК-43690
	2144112-20-1 от 06.09.2012
	ОАО "Валента Фармацевтика", Россия
	поправки в протокол №2/08
	2/08
	«Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное сравнительное многоцентровое исследование эффективности и безопасности применения препарата Фенотропил® в дозе 50-100 мг в сутки у детей детского и подросткового возраста с идиопатическими и симптоматическими формами эпилепсии»
	одобрить

	23
	ЭК-43691
	2138958-20-1 от 30.08.2012
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	Протокол с поправкой №1
	BCRU/11/AmO-HYP/001
	«Международное многоцентровое, открытое исследование эффективности и безопасности постепенной титрации дозы фиксированной комбинации олмесартана медоксомила и амлодипина (20/5 мг, 40/5 мг и 40/10 мг) у пациентов с умеренной и тяжелой эссенциальной артериальной гипертензией»
	одобрить

	24
	ЭК-43692
	2139143-20-1 от 29.08.2012
	ООО "ИстХорн"
	проведение клинического исследования
	P-Monofer-CKD-02
	Рандомизированное, открытое исследование III фазы по сравнению внутривенного изомальтозида железа 1000 (монофер®), вводимого в виде инфузий или повторных болюсных инъекций, и перорального сульфата железа у субъектов с диализ-независимой хронической почечной недостаточностью и анемией на фоне ХПН
	одобрить

	25
	ЭК-43693
	2139138-20-1 от 29.08.2012
	ООО "ИстХорн"
	проведение клинического исследования
	P-Monofer-CKD-03
	Открытое, рандомизированное исследование III фазы, направленное на сравнение поддерживающей терапии железа изомальтозидом 1000 (Монофером®) при однократном или многократном внутривенном болюсном введении и железа сахарозой для внутривенного введения, проводимой пациентам с хронической болезнью почек 5 стадии, находящимся на гемодиализе
	одобрить

	26
	ЭК-43694
	20-2-427694/101 от 03.09.2012
	ОАО "Фармасинтез"
	проведение клинического исследования
	GFD-01/30
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биодоступности, безопасности Капецитабин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ОАО «Фармасинтез», Россия) в сравнении с Кселода, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг («Хоффман Ля Рош», Швейцария) у пациентов с онкологическими заболеваниями
	одобрить

	27
	ЭК-43695
	20-2-427570/101 от 24.08.2012
	ООО "Синбио"
	проведение клинического исследования
	GEM-01
	Одноцентровое, открытое, нерандомизированное, с эскалацией дозы в последовательных группах, исследование безопасности и переносимости препарата Гемацелл-034 при однократном введении у здоровых добровольцев
	не одобрить

	28
	ЭК-43696
	20-2-427599/101 от 24.08.2012
	ЗАО "ЭКОлаб"
	проведение клинического исследования
	TER.03/12
	Открытое рандомизированное исследование по изучению эффективности и безопасности препаратов «ЭКО-Тербин спрей для наружного применения 1 %» (производитель ЗАО «ЭКОлаб», Россия) и «Ламизил спрей для наружного применсиня 1 %» (производитель Новартис Фарма С.А.С., Франция) у пациентов с разноцветным лишаем
	одобрить

	29
	ЭК-43698
	2143670-20-1 от 05.09.2012
	ООО "Пи эс Ай", Россия
	проведение клинического исследования
	04-22
	Многоцентровое рандомизированное сравнительное исследование II/III фазы по оценке эффективности и безопасности монотерапии гемцитабином и терапии препаратом ON 01910.Na в сочетании с гемцитабином, проводимых больным метастатическим раком поджелудочной железы, которые ранее не проходили лечения по данному показанию
	одобрить

	30
	ЭК-43699
	20-2-427753/101 от 04.09.2012
	АО "КРКА, д.д., Ново место", Словения
	проведение клинического исследования
	KKL062011
	"Эффективность и безопасность препарата септолете плюс спрей 1,5 мг+ 0,3 мг (Бензокаин/Цетилпиридиния хлорид) у пациентов с болью в горле при инфекционных заболеваниях верхних дыхательных путей, в том числе с тонзиллофарингитом: сравнение с препаратом терафлю лар (Бензоксония хлорид/Лидокаина гидрохлорид)"
	одобрить

	31
	ЭК-43700
	2144827-20-1 от 07.09.2012
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз Раша, ЛЛС", Россия
	Поправка №6
	GZGD02507
	“Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы, проводимое для подтверждения эффективности и безопасности препарата Genz 112638 у пациентов с болезнью Гоше 1 типа»
	одобрить

	32
	ЭК-43701
	2134174-20-1 от: 21.08.2012
	АО «Санофи-авентис груп»
	об одобрении поправки №2 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	ACT11917 (Alchemilla)
	«Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование оценки эффективности и безопасности 4-недельного приема препарата SAR292833 в параллельных группах пациентов с хроническим болевым синдромом, обусловленным периферической нейропатией»
	одобрить

	33
	ЭК-43702
	2136490-20-1 от: 23.08.2012
	ООО "Новартис Фарма", России
	об одобрении клин. исследования
	№ CBMK120F2302
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по изучению терапии препаратом BKM120 и фулвестрантом у женщин в постменопаузе с гормон-рецептор позитивным и HER2-негативным местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы и прогрессированием на фоне терапии ингибиторами ароматазы или после нее»
	одобрить

	34
	ЭК-43703
	2137441-20-1 от: 27.08.2012
	ЗАО «БИОКАД»
	об одобрении клин. исследования
	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»
	не одобрить

	35
	ЭК-43704
	2136079-20-1 от: 27.08.2012
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ BIORIX
	"Международное многоцентровое открытое сравнительное рандомизированное проспективное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-020 (ритуксимаб производства ЗАО "Биокад", Россия) и препарата Мабтера (Ф.Хоффманн-Ля Рош, Лтд., Швейцария) при их использовании в рамках монотерапии у больных СD20-положительной неходжкинской лимфомой низкой степени злокачественности"
	одобрить

	36
	ЭК-43705
	2129144-20-1 от: 17.08.2012
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении клин. исследования
	№HGS1006-С1115
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое 52 недельное исследование III фазы, направленное на оценку эффективности и безопасности Белимумаба (препарата HGS1006) при подкожном введении пациентам, страдающим системной красной волчанкой»
	одобрить

	37
	ЭК-43706
	2058254-31-1 от: 24.08.2012
	Представительство компании Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	новая версия протокола и новая версия Информационного листка пациента
	WA21093
	Рандомизированное, двойное слепое, с двойной имитацией, исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности применения окрелизумаба в сравнении с интерфероном-бета-1а (Ребиф) у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	38
	ЭК-43707
	20-2-427654/101 от: 29.08.2012
	Представительство Фармацевтического завода "Польфарма" АО
	об одобрении клин. исследования
	ZLDR-01
	"Многоцентровое рандомизированное открытое клиническое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности препарата Золедроновая кислота - Акри (Страйдс Арколаб Польша ООО, Польша) по сравнению с препаратом Зомета (Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария) у больных метастатическим раком легкого или раком молочной железы"
	одобрить

	39
	ЭК-43708
	2141639-20-1 от 31.08.2012
	ООО "ФЕРОН", Россия
	об одобрении проведения исследования (было ранее рассмотрено на засед прот № от ; вн. № 42853)
	01-2011
	«Рандомизированное двойное слепое многоцентровое плацебо контролируемое клиническое исследование по оценке терапевтической эффективности, безопасности и переносимости препарата "ВИФЕРОН®, суппозитории ректальные (интерферон альфа 2b)" в комплексной терапии менингитов у детей»
	одобрить

	40
	ЭК-43709
	2139987-20-1 от 29.08.2012
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении проведения клинического иследования
	Р9023-24
	Многоцентровое рандомизированное исследование безопасности, переносимости, фармакинетических свойств и эффективности цефтаролина в сравнении с цефриаксоном в сочетании с ванкомицином при лечении детей и подростков с осложненной внебольничной бактериальной пневмонией, в рамках которого ряд обследований проводится исследователем, не располагающим информацией о назначенном пациентам лечении
	одобрить

	41
	ЭК-43710
	2141447-20-1 от 05.09.2012
	представительство компании «ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД» (Великобритания)
	об одобрении новых версии Протокола, Информационных листков пациента, а также к сведению Брошюру исследователя и материалы для пациента
	205MS203
	“ Многоцентровое, открытое продленное исследование для оценки долговременной безопасности и эффективности монотерапии даклизумабом высокой полезной продуктивности (ДАК ВПП), у пациентов с рассеянным склерозом, завершивших лечение в исследовании 205MS202 (SELECTION)”
	одобрить

	42
	ЭК-43711
	20-2-427389/101 от: 17.08.2012
	ООО "Озон", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№10062012-OLA-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Оланзапин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (ООО "Озон", Россия) и Зипрекса таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (Эли Лилли энд Компани Лимитед, Великобритания)
	одобрить

	43
	ЭК-43712
	2139162-20-1 от 28.08.2012
	Контрактно-исследовательская организация Партнерство с ограниченной ответственностью Конженикс ЛЛП, Веоликобритания
	об одобрении поправки № 2к протоколу
	AMP001
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование контрацептивной эффективности и безопасности геля Амфора по сравнению с вагинальным гелем Концептрол
	одобрить

	44
	ЭК-43713
	2136589-20-1 от: 22.08.2012
	«Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед», Великобритания
	об одобрении новой версии протокола
	BO21129
	«Исследование II фазы с целью идентификации биомаркеров при приеме эрлотиниба (препарат Тарцева®) у пациентов с карциномой поджелудочной железы в поздней стадии
	одобрить

	45
	ЭК-43714
	2143301-20-1 от 05.09.2012
	представительство компании Айкон Холдингс (Ирландия)
	об одобрении протокола с включенной поправкой; поправки к протоколу и новой версии Информационного листка
	155-CL-036
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование Фазы II препарата YM155 плюс доцетаксел в качестве терапии первой линии у пациентов с HER2-отрицательным метастатическим ра-ком молочной железы».
	одобрить

	46
	ЭК-43715
	2129686-20-1 от 23.08.2012
	Филиал Компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед», Россия,
	ответ на замечания Совета по этике (Протокол № 37 от 28.03.2011, вн. № 42697 (об одобрении проведения исследования))
	P06241-P202 (MK-0887A PN 202)
	26-недельное рандомизированное двойное слепое активно-контролируемое исследование для сравнения безопасности фиксированных дозировок комбинированного препарата мометазона фуроата/формотерола фумарата в дозирующем ингаляторе и монотерапии мометазона фуроатом в дозирующем ингаляторе у подростков и взрослых с персистирующей бронхиальной астмой (Протокол № P06241, другое наименование (MK-0887A PN 202)
	одобрить

	47
	ЭК-43716
	2143918-20-1 от 07.09.2012 
	представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Бельгия
	об одобрении поправки INT-2 к протоколу
	VX-950HPC3005
	Многоцентровое, открытое исследование телапревира в комбинации с пегилированным интерфероном альфа и рибавирином у пациентов, страдающих хроническим вирусным гепатитом С, генотип типа I, при наличии тяжелого фиброза или компенсированного цирроза, коинфицированных вирусом иммудефицита человека
	одобрить

	48
	ЭК-43717
	2141570-20-1 от 06.09.2012
	ООО "ФЕРОН", Россия
	об одобрении прроведения исследования
	01-2011
	«Рандомизированное двойное слепое многоцентровое плацебо контролируемое клиническое исследование по оценке терапевтической эффективности, безопасности и переносимости препарата "ВИФЕРОН®, суппозитории ректальные (интерферон альфа 2b)" в комплексной терапии менингитов у детей»
	одобрить

	49
	ЭК-43718
	21383375-20-1 от: 28.08.2012
	ООО "Кромос"
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка
	1218.74
	Многоцентровое, международное, с параллельными группами и рандомизацией, двойное слепое исследование для оценки безопасности сердечнососудистой системы при применении линаглиптина у пациентов с сахарным диабетом 2 типа большим риском нарушения работы сердечнососудистой системы. Исследование CAROLINA.
	одобрить

	50
	ЭК-43719
	20-2-409263/101 от 03.09.2012
	Федеральное бюджетное учреждение науки "Государственный научный центр вирусологии и биотехнологии "Вектор", Россия
	об одобрении проведения исследования
	б/н
	«Оценка реактогенности, иммуногенности и безопасности вакцины гриппозной культуральной живой (Вектор-Флю), лиофилизата для приготовления раствора для интраназального введения (II фаза)»
	не одобрить

	51
	ЭК-43720
	2144097-20-1 от  07.09.2012
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении протокола с включенной поправкой № 4
	В1801031
	«Многоцентровое, 12-недельное двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование этанерцепта, назначаемого на фоне приема НПВС для лечения взрослых пациентов с рентгенонегативным аксиальным спондилоартритом, с 92-недельным продленным открытым лечением»
	одобрить

	52
	ЭК-43721
	20-2-427568/101  от 24.08.2112
	ЗАО "Вертекс", Россия
	об одобрении проведения исследования
	КИ-0016-2012-256
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Лозартан таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ЗАО "Вертекс", Россия) и Лориста , таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг ("КРКА-РУС", Россия)
	одобрить

	53
	ЭК-43722
	2132005-20-1 от: 20.08.2012
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария
	об одобрении нлвой версии протокола и Информационного листка пациента
	ML27851
	Открытое, многоцентровое несравнительное наблюдательное проспективное исследование эффективности и безопасности комбинированной терапии рибавирином и пэгинтерфероном альфа-2а (40 кДа) у пациентов с хроническим гепатитом С (ХГС) или компенсированным циррозом печени в реальной клинической практике (СТАНДАРТ)
	одобрить

	54
	ЭК-43723
	20-2-427436/101 от 20.08.2012
	Ланнахер Хайльмиттель ГмбХ
	об одобрении проведения исследования
	NM-01 RUS
	ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ СРАВНИИТЕЛЬНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА НЕЙРОМУЛЬТИВИТ (РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИМЫШЕЧНОГО ВВЕДЕНИЯ, ПО 2 МЛ) В СОСТАВЕ СТАНДАРТНОЙ ТЕРАПИИИ, В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ У ПАЦИЕНТОВ С ВЕРТОБРОГЕНЫМИ РАДИКУЛОПАТИЯМИ L5,S1
	не одобрить

	55
	ЭК-43724
	2142178-20-1 от: 06.09.2012
	Представительство OOO «Харрисон клиникал рисёрч Дойчланд ГмбХ»
	об одобрении поправки №4 к протоколу
	MT103-203
	Подтверждающее, многоцентровое, несравнительное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата блинатумомаб на основе BiTE® антител у взрослых пациентов c минимальной остаточной болезнью (МОБ), страдающих B-клеточным острым лимфобластным лейкозом.
	одобрить

	56
	ЭК-43725
	279229-31-1 от: 05.09.2012
	представительство АО «Санофи-авентис груп»
	об одобрениипоправки №8 к протоколу и новой версии Информационного листка пациента
	EFC6260
	«Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебоконтролируемое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности двухлетней терапии терифлуномидом в дозировке 7 мг один раз в день и 14 мг один раз в день по сравнению с плацебо у пациентов с первым клиническим эпизодом, вероятным рассеянным склерозом, и долгосрочный дополнительный период исследования»
	одобрить

	57
	ЭК-43726
	2141114-20-1 от 03.09.2012
	Общества с Ограниченной Ответственностью «АстраЗенека Фармасьютикалз»,
	об одобрении проведения исследования
	D2610С00004
	«Рандомизированное, открытое исследование IIа фазы с целью оценки эффективности и безопасности AZD4547 в качестве монотерапии по сравнению с паклитакселом у пациентов с распространённым раком желудка или желудочно-пищеводного (гастроэзофагеального) соединения с полисомией гена FGFR2 или амплификацией этого гена (исследование Shine)»
	одобрить

	58
	ЭК-43727
	2141507-20-1 от 06.09.2012
	ООО «Новартис Фарма»,
	об одобрении проведения исследования
	CLAF237A2411
	«Двойное слепое, c двойной маскировкой, рандомизированное, многоцентровое исследование для оценки переносимости и профиля эффективности вилдаглиптина в сравнении с гликлазидом, применяемых в качестве двойной терапии в комбинации с метформином у пациентов Мусульман с сахарным диабетом 2 типа, соблюдающих пост во время месяца Рамадан»
	не одобрить

	59
	ЭК-43729
	2144100-20-1 от 06.09.2012
	ООО "Парексель Итернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой
	SP0993
	Многоцентровое, двойное слепое, с двойной имитацией, рандомизированное, с положительным контролем исследование эффективности и безопасности лакозамида (от 200 до 600 мг/день) по сравнению с карбамазепином контролируемого высвобождения (от 400 до 1200 мг/день) при использовании в виде монотерапии у пациентов (≥16 лет) с новым или недавним диагнозом эпилепсии, страдающих парциальными или генерализованными тонико-клоническими приступами
	одобрить

	60
	ЭК-43730
	2141203-20-1 от: 06.09.2012
	фирма ООО «Бристол-Майерс Сквибб»,
	об одобрении поправки 11 к протоколу и новой версии Информационного листка
	СА180-226
	«Исследование фазы II препарата Дазатиниб при лечении детей и подростков с впервые выявленным хроническим миелолейкозом в хронической фазе или с лейкозом с филадельфийской хромосомой, резистентных к Иматинибу или с непереносимостью Иматиниба».
	одобрить

	61
	ЭК-43731
	20-2-427781/101 от 06.09.2012
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Пустырник Форте
	PUS-1/20072012
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, проспективное исследование в параллельных группах по эценке эффективности, безопасности и переносимости растительного происхождения Пустырника Форте, таблеток по 28 мг, производства ООО "Озон", Россия при лечении невротических и вегетативных растройств у пациентов с сердечно-сосудистыми заболеваниями.
	одобрить

	62
	ЭК-43732
	20-2-427793/101 от 05.09.2012
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Амелотекс
	KI/0112-4
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Амелотекс, гель для наружного применения, у пациетов с остеоартрозом коленных суставов в параллельных группах.
	одобрить

	63
	ЭК-43733
	20-2427827/101 от: 10.09.2012
	ООО "Тева"
	об одобрении клин исследования
	CS-OM01-11
	"Открытое сравнительное рандомизированное исследование с целью оценки влияния препарата Оскор (Тева Фармацевтические Предприятия Лтд., Израиль) в дозе 4000 мг в сутки в сравнении с препаратом Омакор (Эбботт Продактс ГмбХ, Германия) в дозе 4000 мг в сутки на уровень триглицеридов при применении у пациентов с гипертриглицеринемией с оценкой безопасности".
	одобрить

	64
	ЭК-43734
	2144925-20-1 от: 10.09.2012 
	компания «ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД» (Великобритания)
	об одобрении клин. исследования
	RA0043
	«Многоцентровое, открытое исследование для оценки фармакокинетики, безопасности и эффективности Цертолизумаба Пэгол у детей и подростков с полиартикулярным ювенильным идиопатическим артритом средней и высокой степени активности»
	одобрить

	65
	ЭК-43736
	2143643-20-1 от: 05.09.2012
	ООО "Амджен"
	об одобрении поправки к протоколу №1 и новой версии информационного листка пациентка
	№20120104
	"Исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности индукционной и поддерживающей терапии Бродалумабом в сравнении с плацебо и Устекинумабом у пациентов с вульгарным псориазом средней и тяжелой формы: AMAGINE-3"
	одобрить

	66
	ЭК-43738
	2143582-20-1 от: 05.09.2012
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	191622-094
	“Многоцентровое длительное исследование безопасности и эффективности двух уровней доз препарата BOTOX® (ботулинический токсин Типа А), очищенного комплекса нейротоксина у пациентов, страдающих недержанием мочи вследствие нейрогенной гиперактивности детрузора мочевого пузыря”.
	одобрить

	67
	ЭК-43739
	2136826-20-1 от 24.08.2012
	Общество с Ограниченной Ответственностью «АстраЗенека Фармасьютикалз»,
	об одобрении проведения исследования
	D5135C00001
	«Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование IIIb фазы в параллельных группах по сравнению влияния тикагрелора и клопидогреля на риск сердечно-сосудистой смерти, инфаркта миокарда и ишемического инсульта у пациентов с установленной болезнью периферических артерий (EUCLID)»
	не одобрить

	68


	ЭК-43740
	2142244-20-1 от: 06.09.2012
	ООО "Амджен"
	об одобрении поправки к протоколу №2 и новой версии информационного листка пациента
	20101217
	Рандомизированное, двойное-слепое, активно-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности Деносумаба в сравнение с Ризедронатом у пациентов, принимающих глюкокортикоиды
	одобрить

	69
	ЭК-43742
	2143648-20-1 от: 05.09.2012
	ООО "Бристол-майерс Сквибб", Россия
	об одбрении клин. исследования
	№ AI444-026
	"Открытое исследование повторного лечения пациентов с хроническим гепатитом С пегилированным интерфероном альфа-2а, рибавирином и препаратом BMS-790052 в комбинации с препаратом BMS-650032 или без него"
	одобрить

	70
	ЭК-43744
	20-2-427822/101 от: 10.09.2012
	Медисорб
	об одобрении клин. исследования
	14.04-12
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов "Аторвастатин МС", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг, (ЗАО "Медисорб", Россия) и "Липримар", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг, («Гедекс ГмбХ», Германия, произведено «Пфайзер Айрлэнд Фармасьютикалс», Ирландия)»
	одобрить

	71
	ЭК-43745
	2137700-20-1 от: 31.08.2012
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	ответ на замечания
	№ COQMF149E2201
	"4-недельное рандомизированное, двойное слепое исследование в параллельных группах с двойной маскировкой, проводимое для оценки эффективности и безопасности мометазона фуроата в двух дозах, доставляемого с помощью систем Концепт1 и Твистхейлер, при лечении взрослых пациентов и подростков с хронической бронхиальной астмой"
	одобрить

	72
	ЭК-43746
	2138029-20-1 от 28.08.2012
	Представительство компании «Астеллас Фарма Юроп Б.В.» (Нидерланды)
	об одобрении проведения исследования
	FID-EC-0001 (FREEDOM)
	«Рандомизированное, контролируемое, двойное слепое, двойное маскированное, в параллельных группах, IIIb/IV фазы исследование эффективности фидаксомицина по сравнению с ванкомицином в достижении стойкого клинического излечения инфекции Clostridium Difficile у взрослых пациентов, получающих иммуносупрессивную терапию».
	одобрить

	73
	ЭК-43747
	2144774-20-1 от: 07.09.2012
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении клин. исследования
	CBEZ235Z2401
	"Рандомизированное исследование II фазы по сравнению препарата BEZ235 с эверолимусом в лечении распространенных нейроэндокринных опухолей поджелудочной железы"
	одобрить

	74
	ЭК-43748
	2135027-20-1 от 24.08.2012
	ООО "ВЕРОФАРМ", Россия
	об одобрении проведения исследования
	06/12
	«Открытое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Фактив® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 320 мг (МНН:гемифлоксацин, ОАО «Верофарм», Россия), в сравнении с препаратом Амоксиклав®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 875 мг/125 мг (МНН:амоксициллин 875 мг + клавулановая кислота 125 мг, Лек.Д.Д., Словения), при пероральном приеме для терапии бактериального среднего отита».
	одобрить

	75
	ЭК-43749
	2145235-20-1 от 11.09.2012
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "биоРАСИ, ЭЛ-ЭЛ-СИ"
	об одобрении новых версий протокола и информационного листка пациента
	СТ-3-002
	Рандомизированное, контролируемое, с параллельными группами, мультицентровое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности Ad5FGF-4 при помощи однофотонной эмиссионной компьютерной томографии (SPECT) у больных со стабильной стенокардией
	одобрить

	76
	ЭК-43750
	2142377-20-1 от 05.09.2012
	ФГБУ "Российский кардиологический научно-призводственный комплекс" МЗ СР РФ
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Пуролаза
	KI/1011-1
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, многоцентровое исследование эффективности и безопасности применения препарата Пуролаза, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения, содержащий проурокиназу рекомбинантную 2 000 000 МЕ, в комплексной терапии острого инфаркта миокарда с подъемом сегмента STпри болюсной схеме введения.
	одобрить

	77
	ЭК-43755
	2145208-20-1 от 11.09.2012
	"Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	Протокол с поправками 1, 2 и 3
	S187.3.005
	«Открытое исследование, предусматривающее продолжение лечения леводопой-карбидопой в форме геля для интестинального введения у пациентов с болезнью Паркинсона на поздней стадии и выраженными моторными флуктуациями, у которых в ходе предыдущих исследований отмечался устойчивый положительный эффект лечения».
	одобрить

	78
	ЭК-43756
	2145284-20-1 от 10.09.2012
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб"
	проведение клинического исследования
	MB102-129
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки безопасности и эффективности тройной терапии: добавление дапаглифлозина к комбинации саксаглиптина с метформином по сравнению с добавлением плацебо к комбинации саксаглиптина с метформином пациентам с сахарным диабетом 2 типа c неадекватным гликемическим контролем на фоне лечения метформином в сочетании с саксаглиптином
	одобрить

	79
	ЭК-43757
	20-2-425493/101 от 14.09.2012
	ООО "ЛЭНС-Фарм"
	проведение клинического исследования
	 
	Простое слепое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаратов Круарон (000 «ЛЭНС-ФАРМ», Россия) и Эсмерон (Н.В. Органон, Нидерланды) для достижения миоплегии в составе многокомпонентной сбалансированной анестезии при лапароскопической холецистэктомии
	одобрить

	80


	ЭК-43758
	2146694-20-1 от 18.09.2012
	ОАО "Акрихин"
	проведение клинического исследования
	GMIR-02
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Глиформин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 850 мг (ОАО «АКРИХИН», Россия) и Глюкофаж, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 850 мг («Мерк Санте с.а.с», Франция) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	81
	ЭК-43759
	20-2-428013/101 от 12.09.2012
	ООО "Натива"
	проведение клинического исследования
	FMS-NTV03-2012
	Открытое, сравнительное, рандомизированное исследование клинической эффективности и безопасности препарата «Формисонид-натив» (320+9 мкг/доза), порошок для ингаляций дозированный, производства ООО «Натива», Россия, и препарата «Симбикорт® Турбухалер®» (320+9 мкг/доза), порошок для ингаляций дозированный, производства «АстраЗенека АБ», Швеция, у пациентов с бронхиальной астмой
	одобрить

	82


	ЭК-43761
	20-2-428103/101 от 18.09.2012
	ОАО "ВЕРОФАРМ"
	проведение клинического исследования
	 
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Траксара, раствора для внутривенного введения 50 мг/мл (ОАО «ВЕРОФАРМ», Россия) и Транексам, раствор для внутривенного введения 50 мг/мл, (000 «Мир-Фарм», Россия) в кардиохирургии при операциях в условиях искусственного кровообращения
	одобрить

	83
	ЭК-43766
	20-2-427987/101 от: 12.09.2012
	ООО "Фармактивы"
	об одобрении клин. исследования
	МА/0312-8
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Домидон (домперидон), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (ПАО "Фармак", Укранина) и Мотилиум, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (Янссен-силаг С.А., Франция)"
	одобрить


