Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 46 от 12.09.2012
	№
	Внутренний №
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-43473
	2103239-20-1 от 18.07.2012
	"Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	проведение клинического исследования
	P05688
	6-недельное многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование эффективности и безопасности азенапина в фиксированных дозах в сравнении с плацебо и оланзапином при лечении пациентов с обострением шизофрении (IIIB фаза, код исследования Р05б88 [ранее 041038])
	не одобрить

	2
	ЭК-43504
	20-2-426442/101 от 18.07.2012
	ООО "Эллара"
	об одобрении клинического исследования препарата Дирекорд
	20112011-DIR-001
	"Открытое, рандомизированное, контролируемое, с последовательной эскалацией дозы исследование переносимости и безопасности препарата Дирекорд, раствор для внутримышечного введения 100 мг/мл на здоровых добровольцах"
	не одобрить

	3
	ЭК-43509
	20-2-426822/101 от 27.07.2012
	ООО "Тева"
	об одобрении клитнического исследования препарата Изопринозин
	CS-IZ02-12
	"Открытое рандоизированное многоцентровое клиническое исследование III фазы о оценке эффективности и безопасности препарата Изопринозин, сироп 50 мг/мл (Тева), в комбинации с базисной терапией острых респираторных вирусных заболеваний у детей от 1 года до 6 лет"
	одобрить

	4
	ЭК-43510
	2123975-20-1 от 02.08.2012
	компания Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата Авастин (бевацизумаб)
	№ ВО20904/AVF4200g
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование III фазы по сравнению комбинации бевацизумаба с капецитабином и цисплатином с комбинацией плацебо с капецитабином и цисплатином в качестве терапии первой линии у пациентов с распространённым новообразованием желудка
	одобрить

	5
	ЭК-43512
	20-2-426946/101 от 01.08.2012
	ООО "Зентива Фарма"
	об одобрении клинического исследования препарата БОНАДЭ
	10/12/EDG/BSD
	"Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное сравнительное исследование оценки биоэквивалентности препаратов Бонадэ (диеногест 2 мг, этинилэстрадиол 0,03 мг), таблетки, покрытые пленочной оболочкой компании "Зентива к.с.", Чешская Республика и Жанин (диеногест 2 мг, этинилэстрадиол 0,03 мг), драже компании "Байер Шеринг Фарма АГ", Германия, у здоровых некурящих женщин с нормальной менструальной функцией после однократного приема натощак"
	одобрить

	6
	ЭК-43514
	20-2-427053/101 от 03.08.2012
	ООО "Тева"
	об одобрении клинического исследования препарата Тевакомб
	TB-RC01-12
	"Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов "Тевакомб", капсулы с порошком для ингаляций (50 мкг/250 мкг) и "Серетид Мультидиск", порошок для ингаляций дозированный (50 мкг/250 мкг) у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой"
	одобрить

	7
	ЭК-43515
	2126299-20-1 от 06.08.2012
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Меполизумаб
	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

	8
	ЭК-43521
	2099482-20-1 от 30.07.2012
	ООО "Акковион"
	об одобрении проведения исследования
	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

	9
	ЭК-43522
	2107004-20-1 от 27.07.2012
	ООО «ай3»
	об одобрении проведения исследования
	D1050308
	«Дополнительное многоцентровое открытое исследование луразидона в изменяемой дозе, применяемого совместно с литием или дивалпрексом для лечения больных биполярным расстройством I типа»
	одобрить

	10
	ЭК-43530
	2117703-20-1 от 01.08.2012
	OOO "Ворлдвайд Клиникал Трайалз"
	об одобрении проведения исследования
	BI_1199.33
	«Открытое исследование-продолжение по оценке долгосрочной безопасности перорального приема препарата BIBF 1120 у пациентов с идиопатическим фиброзом легких (ИФЛ)»
	одобрить

	11
	ЭК-43531
	2125930-20-1 от 06.08.2012
	ООО "МСД Фармасъютикалс", Россия
	об одобрении проведения исследования
	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)
	не одобрить

	12
	ЭК-43533
	2122844-20-1 от 01.08.2012
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении проведения исследования
	CLCQ908C2201
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, с активным и плацебо-контролем пилотное исследование, проводимое для оценки эффективности и безопасности применения LCQ908 как в качестве монотерапии, так и в комбинации с фенофибратом или препаратом Ловаза у пациентов с тяжелой гипертриглицеридемией"
	одобрить

	13
	ЭК-43535
	20-2-426885/101 от 30.07.2012
	Представительство компании Арес Трейдинг С.А., Швейцария
	об одобрении проведения исследования
	б/н
	Открытое несравнительное клиническое исследование III фазы по оценке частоты ответа и безопасности препарата Куван (Сапроптерина гидрохлорид) у пациентов с фенилкетонурией в возрасте от 4 до 18 лет на фоне 6-недельной терапии
	одобрить

	14
	ЭК-43538
	2129248-20-1 от 07.08.2012
	представительство компании "ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД"
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования, новой версии Информационного листка пациента
	IPI-504-14
	Фаза 2 двойного слепого, плацебе-контролируемого исследования IPI-504 и доцетаксела на ранее леченных больных на стадии IIIB или IV немелкоклеточного рака легких
	одобрить

	15
	ЭК-43541
	2126233-20-1 от 08.08.2012
	представительство компании Эли Лилли Восток С.А.,Швейцария
	об одобренииновой версии протокола клинического исследования
	14T-MC-JVBA
	Рандомизированное, двойное слепое исследование 3 фазы по сравнительной оценке режимов доцетаксел плюс рамуцирумаб и доцетаксел плюс плацебо в лечении немелкоклеточного рака легкого IV стадии у пациентов с прогрессированием заболевания после одного режима терапии на основе производных платины
	одобрить

	16
	ЭК-43542
	2130064-20-1 от 07.08.2012
	ООО "Прудентас", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования, новой версии Информационного листка пациента
	TAB08/HS/R1
	"Открытое исследование I фазы фармакокинетики и переносимости однократного применения препарата ТАВ08 у здоровых добровольцев"
	одобрить

	17
	ЭК-43543
	20-2-425694/101 от 09.08.2012г.
	ООО "СВИЧ"
	об одобрении клинического исследования препарата Ондавелл
	01
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетикии биоэквивалентности препаратов Ондавелл таблетки, покрытые пленочной оболочкой. 8 мг(ПТ.Новелл Фармасьютикал Лабораториз, Индонезия) и Эметрон, таблетки, покрытые оболочкой 8 мг (Гедеон рихтер А.О., Венгрия)"
	одобрить

	18
	ЭК-43544
	2127419-20-1 от 08.08.2012
	ООО "Пи Эс Ай"
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования, новой версии Информационного листка пациента
	№ DMS32212R
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование Тавоцепта при лечении больных впервые выявленной или рецидивировавшей распространенной первичной аденокарциномой легкого, которым проводится терапия доцетакселом или паклитакселом в сочетании с цисплатином (III фаза клинических испытаний)»
	одобрить

	19
	ЭК-43545
	20-2-426030/101 от 06.08.2012
	ООО "Вирфарм"
	об одобрении клин. исследования
	б/н
	"Многоцентровое слепое рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование по подбору дозировки препарата гепапрот у пациентов с диагнозом хронический гепатит С"
	одобрить

	20
	ЭК-43546
	20-2-426798/101 от 27.07.2012
	ООО "Технология лекарств"
	об одобрении клин. исследования
	№МА/0512-1
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов соталол, таблетки 160 мг("ООО Технология лекарств", Россия) и Сотагексал, таблетки 160 мг (Салютас Фарма ГмбХ, Германия)"
	одобрить

	21
	ЭК-43547
	2110588-20-1 от 02.08.2012
	ООО «Аверион»
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 3 и новая версия версия информационного листка пациента
	VNK115640
	Мультицентровое , рандомизированное, простое слепое исследование II фазы с активным контролем в параллельных группах для оценки эффективности, безопасности и переносимости антагониста рецепторов нейрокинина-1 Вестипитанта (GW597599) при однократном внутривенном введении различных доз (6 мг, 12 мг, 18 мг, 24 мг или 36 мг), в сравнении с однократным внутривенным введением 4 мг Ондансетрона гидрохлорида для лечения внезапно возникшей послеоперационной тошноты и рвоты после неэффективной профилактики, содержащей Ондансетрон, у пациентов, перенесших плановое оперативное вмешательство
	одобрить

	22
	ЭК-43548
	20-2-426924/101 от 02.08.12
	Представительство фирмы Д-р Реддис Лабораторис лтд.
	об одобрении клин. исследования
	DRL_RUS/MD/2012/lev750-1
	"Рандомизированное, открытое, сбалансированное, двухпериодное, перекрестное, с однократным приемом препарата исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Леволет Р (левофлоксацин) в лекарственной форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой 750 мг, (производитель - "Д-р Редди с Лабораторис Лтд.", Индия) и Таваник (левофлоксацин), (производитель - "Санофи Винтроп Индустрия", Франция), в лекарственной форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой, в аналогичной дозе (500 мг+ 250 мг), при пероральном приеме натощак здоровыми взрослыми добровольцами"
	одобрить

	23
	ЭК-43549
	20-2-427121/101 от: 07.08.2012
	ООО "ЕСКО ФАРМА"
	об одобрении клин. исследования
	№SIM/D/11
	"Открытое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов: Симендан (концентрат для приготовления раствора для инфузий 2,5 мг/мл, производства Джодас Экспоим Пвт. Лтд, Индия) и Симдакс (концентрат для приготовления раствора для инфузий 2,5 мг/мл, орион Клрпорейшн, Финляндия) у пациентов с острой декомпенсацией тяжелой хронической сердечной недостаточности"
	одобрить

	24
	ЭК-43550
	20-2-427214/101 от: 10.08.2012
	ООО "МДА"
	об одобрении клин. исследования
	ДЛ-БЭ-2
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Дезал, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг ("Актавис Лтд.", Мальта) и Эриус, таблетки, покрытые оболочкой, 5 мг (Шеринг-Плау Лабо Н.В.", Бельгия)"
	одобрить
Начало формы

Конец формы



	25
	ЭК-43551
Начало формы

Конец формы


	Начало формы

20-2-426947/101 от: 06.08.2012

Конец формы

Конец формы


	ООО "МДА"
	об одобрении клин. исследования
	№ ДЛ-БЭ-1
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование соавнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Дезал, раствор для приема внутрь ("Специфар С.А.", Греция) и Эриус, сироп (Шеринг-плау Лабо Н.В.", Бельгия)"
	одобрить
Начало формы

Конец формы



	26
	ЭК-43552
Начало формы

Конец формы


	Начало формы

20-2-427213/101 от: 10.08.2012

Конец формы

Конец формы


	ООО "МДА"
	об одобрении клин. исследования
	ВЕ-13-2011-АСТ-BIS
	"Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кординорм Кор таблетки 2,5 мг ("Актавис Групп ПТС ехф", Исландия, произведено "Шанелл Медикал", Ирландия) и Конкор Кор таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2,5 мг (Мерк КГаА, Германия)"
	одобрить

	27
	ЭК-43553
	2124790-20-1 от 02.08.12
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб"
	об одбрении новой версии протокола
	CV181-058
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование эффективности, безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата Сансаглиптин (BMS-477118) при лечении пациентов детского возраста с диабетом 2 типа
	одобрить

	28
	ЭК-43554
	20-2-427215/101 от: 10.08.2012
	ООО "МДА"
	об одобрении клин. исследования
	FS-A-BE-01
	"Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Урофин (финастерид), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг, "Интас Фармасьютикалс Лтд.", Индия, и препарата Проскар (финастерид), таблетки, покрытые оболочкой, 5 мг, Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды, у здоровых добровольцев"
	одобрить

	29
	ЭК-43555
	2129676-20-1 от: 07.08.2012
	«Янссен Фармацевтика Н.В.» (Бельгия)
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 5, новая версия Информационного листка пациента
	CNTO328-MCD-2001
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование оценки эффективности и безопасности CNTO328 (моноклонального антитела к интерлейкину-6) и наилучшей поддерживающей терапии в сравнении с наилучшей поддерживающей терапией у пациентов с мультицентрической болезнью Кастельмана».
	одобрить

	30
	ЭК-43556
	2125269-20-1 от 02.08.2012
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	CA204006
	Открытое, рандомизированное исследование фазы 3 препарата Леналидомид/дексаметазон с применением Элотузумаба или без него у пациентов с ранее нелеченной множественной миеломой
	одобрить

	31
	ЭК-43557
	20-2-427175/101 от 08.08.2012
	ООО "Тева"
	об одобрении клинического исследования препарата Комбитеваль
	ComTBA01-11
	"Открытое рандомизированное многоцентровое сранительное исследование терапевтической эквивалентности и безопасности препаратов "Комбитеваль", аэрозоль для ингаляций дозированный 200 мкг/6 мкг и "Симбикорт Турбухалер" 160 мкг/4,5 мкг у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой"
	одобрить

	32
	ЭК-43558
	2123929-20-1 от 02.08.2012
	АО "Лаборатория Сервье"
	об одобрении поправки № 4 к протоколу
	CL2-38093-011
	Эффективность и безопасность трёх доз S 38093 (2,5 и 20 мг в день) по сравнению с плацебо у пациентов с мягкой и умеренной формами болезни Альцгеймера. Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 24-недельное исследование IIb фазы с последующим 24-недельным периодом продленного названия
	одобрить

	33
	ЭК-43559
	2126229-20-1 от: 08.08.2012
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола
	008-10
	52-недельное продление рандомизированного, контролируемого плацебо и активным препаратом сравнения (Толтеродин), состоящего из двух частей клинического исследования IIБ фазы по изучению эффективности и безопасности МК-4618 при лечении пациентов с гиперактивным мочевым пузырем.
	одобрить

	34
	ЭК-43560
	2126231-20-1 от: 08.08.2012
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой 008-02
	008-00
	Рандомизированное, контролируемое плацебо и активным препаратом сравнения (Толтеродин), состоящее из двух частей клиническое исследование IIБ фазы по изучению эффективности и безопасности МК-4618 при лечении пациентов с гиперактивным мочевым пузырем".
	одобрить

	35
	ЭК-43561
	2129074-20-1 от: 10.08.2012
	ООО "Бристол-майерс Сквибб"
	об одбрении клин. исследования
	СV181-168
	"Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки безопасности и эффективности тройной терапии:добавление саксаглиптина к комбинации дапаглифлозина с метформином по сравнению с добавлением плацебо к комбинации дапаглифлозина с метформином пациентам с сахарным диабетом 2 типа с неадекватным гликемическим контролем на фоне лечения метформином в сочетании с дапаглифлозином"
	одобрить

	36
	ЭК-43562
	2127726-20-1 от 14.08.2012
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Меполизумаб
	МЕА115666
	"Многоцентровое открытое долговременное исследование безопасности меполизумаба у пациентов с бронхиальной астмой, участвовавших в исследовании МЕА112997"
	одобрить

	37
	ЭК-43568
	20-2-427341/101 от 15.08.2012г.
	ООО "Тева"
	об одобрении клинического исследования препарата Топсавер
	В-0512
	"Рандомизированное, Открытое, перекрестное, Двухэтапное (Два период), Сравнительное Иссследование Биоэквивалентности Препарата Топсавер, капсулы 25 мг, "Тева Фармацевтические Предприятия Лтд.", Израиль, и Препарата Топамакс, капсулы 25 мг, "Янссен Фармацевтика Н.В.", Бельгия, у Здоровых Добровольцев при приеме натощак"
	одобрить

	38
	ЭК-43569
	2132059-20-1 от 16.08.2012
	ООО «ЧИЛТЕРН ИНТЕРНЕШНЛ»
	об одобрении клинического исследования препарата ASCI recMAGE-A3 + AS15
	2010-01 «MAGNOLIA»
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы, проводимое для оценки безопасности и эффективности ASCI recMAGE-A3 + AS15 при лечении пациентов с MAGE-A3-положительным мышечным инвазивным раком мочевого пузыря после цистектомии»
	одобрить
Начало формы

Конец формы



	39
	ЭК-43570
Начало формы

Конец формы


	Начало формы

2131027-20-1 от: 15.08.2012

Конец формы

Конец формы


	ООО «ОСТ Рус»
	об одобрении клинического исследования препарата RPH-002 (c учетом замечаний Минздрава)
	RPH-002-01
	«Открытое, рандомизированное, многоцентровое исследование эквивалентности препаратов RPH-002 и Эрбитукс по фармакокинетическим параметрам с оценкой переносимости, фармакодинамики, эффективности и безопасности и препарата RPH-002 у пациентов с рецидивирующим или метастатическим плоскоклеточным раком головы и шеи после неэффективной химиотерапии на основе препаратов платины»
	одобрить

	40
	ЭК-43571
	2129229-20-1 от 14.08.2012
	ООО "Эбботт Лэбораториз"
	об одобрении клинического исследования препарата Велипариб
	М10-897
	"рандомизированное двойное слепое исследование II фазы с поиском оптимальной дозы по оценке безопасности и эффективности Велипариба и лучевой терапии всей области головного мозга по сравнению с плацебо в сочетании с лучевой терапией всейобласти головного мозга у больных с метастазированием немелкоклеточного рака легкого в головной мозг"
	одобрить

	41
	ЭК-43572
	2132829-20-1 от 16.08.12
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении проведения клинического исследовнаия
	H9B-MC-BCDX
	Многоцентровое, открытое исследование для оценки долгосрочной безопасности и эффективности исследуемого препарата LY2127399, применяемого подкожно, у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ) (ILLUMINATE-X), Фаза 3б.
	одобрить

	42
	ЭК-43573
	20-2-426806/101 от 30.07.12
	ООО "Фарма Групп", Россия
	об одобрении проведения клинического исследовнаия препарата Хайнемокс
	СРМ-09-2012
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Хайнемокс таблетки, покрытые оболочкой, 400 мг (Хайгланс Лабораториз Пвт. Лтд, Индия) и Авелокс, таблетки, покрытые оболочкой, 400 мг (Байер Хелскэр АГ, Германия) с участие здоровых добровольцев.
	одобрить

	43
	ЭК-43575
	20-2-426832/101 от 27.07.12
	ЗАО "Вертекс", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Фринозол
	01032012-FRI-001
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, с последовательной эскалацией дозы, проводимое в два этапа исследование переносимости и безопасности препарата Фринозол спрей назальный (Фенилэфрин + Цетиризин) на здоровых добровольцах.
	не одобрить

	44
	ЭК-43576
	20-2-427184/101 от 09.08.12
	ОАО "Биосинтез", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Фузидерм цинк
	ФЦК-06/12
	Открытое, рандомизированное, сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препарата Фузидерм цинк крем для наружного применения, производства ОАО "Биосинтез", Россия и препарата Фуцидин крем для наружного применения 2% Лео Лэбораторис Лимитед, Ирландия и цинковой мази, производства ОАО "Биосинтез", Россия у пациентов с вторично инфицированным атопическим дерматитом и экземой.
	одобрить

	45
	ЭК-43577
	20-2-427202/101 от 09.08.12
	ЗАО "Вертекс", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ацетилцистеина
	03042012-АСС-001
	Открытое, рандомизированное, пепекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ацетилцистеин таблетки шипучие 600 мг (ЗАО "Вертекс", Россия, произведено ТОО "Витале-ХД", Эстония) и АЦЦ Лонг таблетки шипучие 600 мг (Гексал АГ, произведено Салютас Фарма ГмбХ, Германия).
	одобрить

	46
	ЭК-43578
	2131652-20-1 от 20.08.2012
	Московское представительство Айкон Холдингс, Ирландия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования, новой версии Информационного листка пациента
	V00400 SB 201
	“Рандомизированное, контролируемое, с многократным приемом, многоцентровое, адаптивное II/III фазы исследование у грудных детей с пролиферативными детскими гемангиомами, требующими системной терапии для сравнения четырех схем приема пропранолола (1 или 3 мг/кг в день в течение 3 или 6 месяцев) и плацебо (двойное слепое)”.
	одобрить

	47
	ЭК-43579
	2133591-20-1 от 21.08.2012
	ООО "ОСТ Рус"
	об одобрении Поправки№2, новой версии Информационного листка пациента и карточки пациента
	OAS-11PAC-W
	«Клиническое исследование I фазы по определению дозы при еженедельном введении препарата Пакликал® пациентам с метастатическим раком молочной железы».
	одобрить

	48
	ЭК-43580
	2131571-20-1 от 20.08.2012
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	Ответ на замечания Совета по этике от 13.06.2012г. (об одобрении новой версии протокола клинического исслнедования, новой версии Информационного листка пациента)
	WO20698
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо контролируемое клиническое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности применения комбинации пертузумаба с трастузумабом и с доцетакселом по сравнению с комбинацией трастузумаба и доцетаксела у ранее не леченных пациентов с метастатическим HER2 положительным раком молочной железы».
	одобрить

	49
	ЭК-43581
	20-2-427216/101 от 10.08.12
	ООО "МДА", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Розарт
	BE-10-2011-ACT-Ros
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Розарт, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 40 мг, производства компании "Актавис Лтд.", Мальта и Крестор, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 40 мг, произведено "АйПиЭр Фармасьютикалс Инк.", Пуэрто-Рико.
	одобрить

	50
	ЭК-43582
	20-2-427078/101 от 06.08.12
	ООО "ЭСКО ФАРМА"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Селлмун (ответ на замечания Совета по этике ЭК-42933 от 16.05.2012 г)
	MIK-01-2012
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Селлмун таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (Еврофарма Лабораториос ЛТДа., Бразилия) и Селлсепт таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (Ф. Хоффман-Ля Рош Лтд., Швейцария).
	одобрить

	51
	ЭК-43583
	2130994-20-1 от 14.08.12
	ООО «Синерджи Ресерч Групп»
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ибупрофен
	BCRU/11/Ibu-AOM/001
	Международное многоцентровое рандомизированное открытое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности Ибупрофена в форме суспензии для приема внутрь 20 мг/мл и Ибупрофена в форме суспензии для приема внутрь 40 мг/мл (Берлин-Хеми) в сравнении с Нурофеном® в форме суспензии для приема внутрь 20 мг/мл (Рекитт Бенкизер) у детей от 3-9 лет с неосложненным острым средним отитом.
	одобрить

	52
	ЭК-43584
	2125344-20-1 от 02.08.12
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	ВР25712
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности препарата RO4995819 в сравнении с плацебо при применении в качестве дополнительной терапии у пациентов с большими депрессивными расстройствами и резистентностью к проводимой терапии антидепрессантами
	одобрить

	53
	ЭК-43585
	2120890-20-1 от 02.08.12
	ОАО "Верофарм", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Супреста
	08/12
	Несравнительное исследование по изучению эффективности, безопасности и переносимости иммуносупрессивного препарата Супреста (микофенолата мофетил) у пациентов после трансплантации почки (IV фаза).
	не одобрить

	54
	ЭК-43586
	2123977-20-1 от 02.08.12
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата AIN457
	CAIN457F2310
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование фазы III по изучению секукинумаба для подкожного введения в форме предварительно заполненных шприцов с целью демонстрации эффективности на 16 неделе и оценки эффективности, безопасности и переносимости при длительном применении продолжительностью до 5 лет у пациентов с активным анкилозирующим спондилитом.
	одобрить

	55
	ЭК-43587
	2134991-20-1 от 16.08.12
	Пфайзер Эйч. Си. Пи. Корпорэйшн, США
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Тофацитиниб
	А3921145
	Долгосрочное, открытое исследование CP-690,550 для последующего наблюдения при лечении ювенильного идиопатического артрита (ЮИА).
	одобрить

	56
	ЭК-43588
	20-2-427046/101 от 03.08.12
	Хетеро Лабс Лимитед, Индия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Силденафил
	01-SIL
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Силденафил, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг, производства компании "Хетеро Лабс Лимитед", Индия и Виагра, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг, производства компании "Пфайзер ПГМ", Франция.
	одобрить

	57
	ЭК-43589
	2126216-20-1 от 08.08.12
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	NN8555-3797
	«Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование индукционной терапии, проводимое в параллельных группах с целью оценки клинической эффективности и безопасности препарата NNC0142-0000-0002 у пациентов с болезнью Крона умеренной и высокой степени активности)»
	одобрить

	58
	ЭК-43590
	20-2-426945/101 от 01.08.12
	ЗАО "АЛСИ Фарма", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Оланзапин
	01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Оланзапин таблетки 5 мг (ЗАО "АЛСИ Фарма", Россия) и Зипрекса таблетки покрытые пленочной оболочкой 5 мг (Эли Лилли энд Компани Лимитед, Великобритания).
	одобрить

	59
	ЭК-43591
	2127056-20-1 от 07.08.2012
	КРКА, д.д. Нво Место, Словения
	об одобрении проведения клинического исследования препарата  Валсартан 
	КСТ-02/2012-VICTORY
	«Международное, многоцентровое, открытое, проспективное клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Вальсакор (валсартан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг, 160 мг, 320 мг, производства КРКА, д.д., Ново Место, Словения) и ВальсакорН160 (валсартан+гидрохлоротиазид, 160 мг+12,5 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, производства КРКА, д.д., Ново Место, Словения), ВальсакорН320 (валсартан+гидрохлоротиазид, 320 мг+12,5 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, производства КРКА, д.д., Ново Место, Словения), ВальсакорНД320 (валсартан+гидрохлоротиазид, 320 мг+25 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, производства КРКА, д.д., Ново Место, Словения) у пациентов с артериальной гипертензией легкой или средней степени тяжести»
	не одобрить

	60
	ЭК-43592
	2124340-20-1 от 06.08.12
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	БИ-4
	Многоцентровое открытое проспективное исследование приверженности к терапии препаратом РОНБЕТАЛ® (МНН: рекомбинантный человеческий интерферон бета-1b, ЗАО “Биокад”, Россия) у пациентов с рецидивирующе-ремитирующим и вторично-прогрессирующим течением рассеянного склероза с обострениями (IV фаза)
	одобрить

	61
	ЭК-43593
	2131560-20-1 от 21.08.12
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	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

	62
	ЭК-43594
	2129140-20-1 от 16.08.12
	ООО "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	LuAA21004_202
	Рандомизированное двойное слепое, в параллельных группах, плацебо контролируемое исследование с гибким режимом дозирования и активным препаратом сравнения по изучению эффективности Lu AA21004 в отношении когнитивных дисфункций у взрослых пациентов с большим депрессивным расстройством (БДР).
	одобрить

	63
	ЭК-43595
	20-2-427420/101 от 20.08.12
	Д-р Редди,с Лабораторис Лтд., Индия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Цетрин (одобрено на заседании Совета по этике от 27.06.2012 г, ЭК-43241)
	DRL_RUS/MD/2012/cod1
	Рандомизированное, открытое, сбалансированное, двухкомпонентное, двухпериодное, перекрестное, с однократным приемом препарата исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Цетрин (цетиризин), производства фирмы "Д-р Редди,с Лабораторис Лтд." (Индия) и Зиртек (цетиризин), производства фирмы "ЮСБ Фарма С.п.А." (Италия), в лекарственной форме капли для приема внутрь 10 мг/мл, при пероральном приеме натощак здоровыми взрослыми добровольцами.
	одобрить

	64
	ЭК-43596
	20-2-427072/101 от 03.08.2012
	ООО "АВВА РУС"
	об одобрении проведения исследования
	ЭФЦН-2-01/11
	Сравнительное, рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаата Экофуцин ("Фармеа", Франция/ОАО "АВВА РУС", Россия), суппозитории вагинальные, содержащие 100 мг натамицина и различную дозу лактулозы (50 мг, 300 мг и 1000 мг), по сравнению с препаратом Пимафуцин ("Теммлер Италиа С.р.Л"/"Астеллас" Фарма Юроп Б.В.", Нидерланды) - суппозитории вагинальные, содержащие 100 мг натамицина, в отношении сроков и полноты наступления ремиссии острого кандидозного вагинита/вульвовагинита
	одобрить

	65
	ЭК-43597
	2128962-20-1 от 10.08.2012
	представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении проведеня исследования
	MEM-MD-69
	«Открытое дополнительное исследование безопасности и переносимости мемантина у пациентов детского возраста c аутизмом, синдромом Аспергера или первазивным расстройством развития без дополнительных уточнений (ПРР-БДУ)»
	не одобрить

	66
	ЭК-43598
	2129159-20-1от 10.08.2012
	ООО «Эбботт Лэбораториз», Россия
	об одобрении проведения исследования
	М10-855
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы в параллельных группах, определяющее оптимальную дозу, оценивающее эффективность и безопасность препарата ABT-126 при лечении когнитивного дефицита у некурящих пациентов с шизофренией».
	не одобрить

	67
	ЭК-43601
	2128974-20-1 от 03.08.2012
	Квинтайлс ГезмбХ.
	об одобрении проведения исследования
	MEM-MD-68
	«Двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование c рандомизированным прекращением применения исследуемого препарата для оценки безопасности и эффективности мемантина у пациентов детского возраста с аутизмом, синдромом Аспергера или первазивным расстройством развития без дополнительных уточнений (ПРР-БДУ), ранее получавших мемантин»
	не одобрить

	68


	ЭК-43602
	20-2-427377/101 от 16.08.2012
	ООО "Тева"
	об одобрении клинического исследования препарата Комбитеваль Мультихалер
	ComTBM01-11
	"Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов "Комбитеваль", порошок для ингаляций дозированный (200 мкг/6 мкг) и "Симбикорт Турбухалер", порошок для ингаляций дозированный (160 мкг/4,5 мкг) у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой"
	одобрить

	69
	ЭК-43603
	2133594-20-1 от 21.08.2012
	ООО "ОСТ Рус"
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования, новой версии Информационного листка пациента
	OAS-11PAC-W-fu
	«Клиническое исследование для дальнейшего определения числа циклов лечения при еженедельном применении препарата Пакликал® у пациентов с метастатическим раком молочной железы, принимавших участие в исследовании OAS-11PAC-W»
	одобрить

	70
	ЭК-43604
	20-2-427426/101 от 20.08.2012
	ООО "КардиоСистемФарма"
	об одобрении клинического исследования препарата Нормакор
	01
	"Открытое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Нормакор, нормотермический кардиоплегический раствор, набор растворов для перфузий в сравнении с препаратом Кустадиол, раствор для перфузий, применяемых при операциях аортокоронарного шунтирования"
	одобрить

	71
	ЭК-43605
	2132788-20-1 от 23.08.2012
	представительство корпорации Пфайзер Эйч. Си. Пи. Корпорэйшн, США
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования, новой информации для пациентов
	А8081014
	«Рандомизированное, открытое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности кризотиниба в сравнении с комбинированной терапией пеметрексед/цисплатин или пеметрексед/карбоплатин у пациентов с неплоскоклеточной карциномой легкого, ранее не получавших лечение, с выявленной транслокацией или инверсией в локусе гена киназы анапластической лимфомы (ALK)»
	одобрить

	72
	ЭК-43606
	2136093-20-1 от 22.08.2012
	Московское представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания
	об одобрении новой версии Информационного листка пациента клинического исследования препарата Инногеп
	IN 0901 INT
	Эффективность и безопасность долгосрочного (6 месяцев) применения препарата Инногеп в сравнении с антикоагулянтной терапией антагонистом витамина K (вар-фарином) для лечения острого венозного тромбоэмболизма (ВТЭ) у онкологических пациентов/IN 0901 INT
	одобрить

	73
	ЭК-43607
	2132821-20-1 от 23.08.2012
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	ответ на замечания Совета по этике от 30.05.2012г. (об одобрении клинического исследования препарата ТН-302)
	TH-CR-406/SARC021
	«Рандомизированное многоцентровое открытое 3 фазы исследование эффективности при приеме исследуемого препарата TH-302 в комбинации с доксорубицином по сравнению с приемом только доксорубицина у пациентов с нерезектабельной местно-распространенной или метастатической саркомой мягких тканей»
	одобрить

	74
	ЭК-43608
	2137400-20-1 от 23.08.2012
	ООО "Акцельсиорс"
	Ответ на замечания Совета по этике от 16.05.2012г. (об одобрении клинического исследования препарата пегилированный Апо-Филграстим)
	APO-Peg-03
	"Фаза III, рандомизированное, активно-контролируемое, слепое для оценивающего исследователя, исследование безопасности и эффективности пегилированного АПО-Филграстима по сравнению с зарегистрированным в США и ЕС Неуласта у субъектов с раком молочной железы IIA, IIB или IIIA стадий, получающих адъювантную ТАС противораковую химиотерапию"
	одобрить

	75
	ЭК-43609
	20-2-427120/101 от07.08.2012
	ООО "НАТИВА", Россия
	об одобрении проведения исследования
	TIO-NTV02-2012
	ОТКРЫТОЕ, СРАВНИТЕЛЬНОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ КЛИНИЧЕСКОЙ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА "ТИОТРОПИУМ-НАТИВ", КАПСУЛЫ С ПОРОШКОМ ДЛЯ ИНГАЛЯЦИЙ 18 МКГ, ПРОИЗВОДСТВА ООО "НАТИВА", РОССИЯ, И ПРЕПАРАТА "СПИРИВА", КАПСУЛЫ С ПОРОШКОМ ДЛЯ ИНГАЛЯЦИЙ 18 МКГ, ПРОИЗВОДСТВА "БЕРИНГЕР ИНГЕЛЬХАЙМ ФАРМА ГмбХ", ГЕРМАНИЯ, У ПАЦИЕНТОВ С ХРОНИЧЕСКОЙ ОБСТРУКТИВНОЙ БОЛЕЗНЬЮ ЛЕГКИХ
	одобрить

	76
	ЭК-43610
	2128623-20-1 от 07.08.2012
	представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ"
	об одобрении новой версии протокола с внесенной поправкой III и новой версии информационного листка пациента
	TMC435-TiDP16-C213
	Открытое исследование III фазы препарата TMC435 в комбинации с пегинтерфероном альфа-2а и рибавирином у пациентов с вирусным гепатитом С, генотипом 1, участвовавших в исследованиях II/III фазы препарата TMC435 (C201, С205, С206, С208, С216 или HPC3007) в группе плацебо или получавших короткое (до 14 дней) прямое противовирусное лечение гепатита С в выбранном исследовании I фазы, спонсированном компанией Тиботек
	одобрить

	77
	ЭК-43611
	20-2-427033/101 от 06.08.2012
	Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды
	об одобрении проведения исследования
	310-00
	Открытое исследование III фазы с целью оценки безопасности и эффективности Янумета лонг (таблетки с фиксированной комбинацией ситаглиптина/метформина XR (с продленным высвобождением)) у пациентов с сахарным диабетом, не достигших адекватного контроля гликемии на фоне терапии метформином XR
	одобрить

	78
	ЭК-43612
	2128859-20-1 от 10.08.2012
	ООО "Ново Нордиск"
	об одобрении существенной поправки № 13 к протоколу и Дополнений к Информационным листкам пациентов и их родителей
	NN7008-3568
	«Безопасность и Эффективность N8 в предупреждении и лечении «по требованию» эпизодов кровотечения у пациентов с гемофилией А. Суб-исследование: Безопасность и Эффективность N8 в предупреждении и лечении кровотечений в ходе хирургических вмешательств у пациентов с гемофилией А»
	одобрить

	79
	ЭК-43613
	2126664-20-1 от 08.08.2012
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении новых версий протокола (с включенной поправкой № 5) и иинформационного листка
	CAMN107A2404
	Исследование LASOR. Рандомизированное исследование III фазы по сравнению оптимизации дозы иматиниба и терапии нилотинибом у пациентов с хроническим миелолейкозом и субоптимальным ответом на иматиниб в стандартной дозе.
	одобрить

	80


	ЭК-43614
	20-2-427472/101 от 21.08.2012
	ООО "Актавис"
	об одобрении проведения исследования
	BE-11-2011-ACT-SIL
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Олмакс, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг, производства компании "Актавис Лтд.", Мальта, и Виагра, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг, производства компании "Пфайзер ПГМ", Франция
	одобрить

	81
	ЭК-43615
	2128969-20-1от 13.08.2012г.
	Квинтайлс ГезмбХ, Австрия
	об одобрении проведения исследования
	MEM-MD-91
	«Открытое исследование безопасности и переносимости мемантина у пациентов детского возраста c аутизмом, синдромом Аспергера или первазивным расстройством развития без дополнительных уточнений (ПРР-БДУ)»
	не одобрить

	82


	ЭК-43616
	2132810-20-1от 17.08.2012
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой № 7 и новой версии информационного листка
	CNTO148JIA3001
	«Мноцентровое, двойное слепое исследование с рандомизированной отменой исследуемого препарата голимумаб, человеческие моноклональные антитела к ФНО-альфа, применяемого подкожно, у пациентов детского возраста с активным полиартикулярным вариантом течения ювенильного идиопатического артрита (ЮИА) несмотря на проводимую терапию метотрексатом». Фаза III.
	одобрить

	83
	ЭК-43617
	2133321-20-1 от 20.08.2012
	представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	об одобрении поправки 2 к протоколу, новых версий Информационных листков и дополнительных материалов для пациента
	EFC6058 (TERACLES)
	«Многоцентровое, двойное слепое, в параллельных группах, плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности терифлуномида у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом, получающих лечение интерфероном-бета».
	одобрить

	84
	ЭК-43618
	2134844-20-1 от 21.08.2012
	представительство компании Квинтайлс ГезмбХ, Австрия
	об одобрении новой версии протокола и информационного листкапациента, формы информированного согласия и разрешения на доступ к медицинской документации
	C16006
	Открытое исследование 1/2 фазы, проводимое с целью изучения ингибитора протеасомы нового поколения MLN9708 для перорального приема при использовании в повышающейся дозе в сочетании со стандартным лечением мелфаланом и преднизоном, проводимым пациентам с впервые поставленным диагнозом множественной миеломы, требующей системного лечения
	одобрить

	85
	ЭК-43619
	2134767-20-1 от 22.08.2012
	ООО "Акцельсиорс", Россия
	об одобрении новой версии протокола и информационных листков
	№ СР-4-004
	"Исследование безопасности и поиск оптимальной дозы, при применении различных дозовых уровней MOD-4023 в сравнении с ежедневной терапией р-чГР у препубертатных детей с дефицитом гормона роста."
	одобрить

	86
	ЭК-43620
	2139882-20-1 от 24.08.2012
	Контрактно-исследовательская организация ООО "ПРУДЕНТАС", Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка
	TAB08/HS/R1
	"Открытое исследование I фазы фармакокинетики и переносимости однократного применения препарата ТАВ08 у здоровых добровольцев"
	одобрить

	87
	ЭК-43621
	2134850-20-1 от 21.08.2012
	Квинтайлс ГезмбХ, Австрия
	об одобрении Протокола с включенной поправкой № 1 и № 2
	М13-377
	12-недельное двойное слепое, рандомизированное исследование эффективности и безопасности комбинированного препапрата фенофибрат и симвастатин в таблетках в дозе 145/20 мг и 145/40 мг в сравнении с фенофибратом и симвастатином в режиме монотерапии при лечении пациентов с дислипидемией с высоким риском развития сердечно-сосудистых заболеваний
	не одобрить

	88
	ЭК-43622
	20-2-426843/101 от 30.07.2012 г.
	ЗАО "Березовский фармацевтический завод"
	проведение клинического исследования - ответ на замечания Вн. № 41174 от 11.05.2011
	RDPh_10_04
	Открытое, рандомизированное, в параллельных группах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лефлуномид, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг, (ЗАО «Березовский Фармацевтический завод», Россия) и Арава, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг, («Aventis International», Франция)
	одобрить

	89
	ЭК-43623
	2123765-20-1 от 02.08.2012 
	Янссен Фармацевтика НВ, Бельгия
	внесение изменений в протокол
	ТМС207ТВС3001
	Программа предоставления раннего доступа к препарату ТМС207 в комбинации с другими пртивотуберкулезными препаратами пациентам, страдающим легочным туберкулезом с широкой или пред-широкой лекарственной устойчивостью.
	одобрить

	90
	ЭК-43624
	20-2-426716/101 от 27.07.2012 г.
	ООО "С.П. ИНКОМЕД"
	проведение клинического исследования
	INKOPASK-BE-2012
	Открытое, рандомизированное, перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов: ИНКОПАСК таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой 1000 мг, производства С.П.Инкомед Пвт. Лтд., Индия и ПАСК, покрытые кишечнорастворимой оболочкой 1000 мг, производства ОАО «Фармасинтез», Россия с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	91
	ЭК-43625
	20-2-426840/101 от 27.07.2012 г.
	ЗАО «Канонфарма продакшн»
	проведение клинического исследования
	023
	Открытое, рандомизированное, перекрёстное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Экталуст® таблетки, жевательные 5 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Сингуляр®,таблетки, жевательные 5 мг («Мерк Шарп и Доум Б.В.», Нидерланды)
	одобрить

	92
	ЭК-43626
	20-2-425797/101 от 06.08.2012
	ООО "Маскови Компани"
	проведение клинического исследования
	MigXtra-001-BE
	Исследование биоэквивалентности лекарственных препаратов Мигренол Экстра, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Ультратаб Лабораториз Инк., США) и Экседрин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (Новартис Консьюмер Хелс Инк., США)
	одобрить

	93
	ЭК-43627
	2125173-20-1 от 06.08.2012
	Янссен Фармацевтика НВ, Бельгия
	проведение клинического исследования
	PCI-32765MCL3001
	Рандомизированное, контролируемое, открытое, многоцентровое исследование III фазы препарата Ибрутиниб, ингибитора тирозинкиназы Брутона (ТБК), в сравнении с Темсиралимусом у пациентов с лимфомой из клеток мантийной зоны с прогрессированием или отсутствием эффекта, получивших как минимум одну линию предшествующей терапии
	одобрить

	94
	ЭК-43628
	2127937-20-1 от 08.08.2012
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	Поправка "А", ответ на замечания
	H9B-MC-BCDT
	«Многоцетровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование оценки эффективности и безопасности исследуемого препарата LY2127399, применяемого подкожно, у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ) (Фаза III)».
	одобрить

	95
	ЭК-43629
	2128559-20-1 от 08.08.2012
	ООО "А.К.Р. - Сервис"
	проведение клинического исследования
	SAT-25/UCA
	Двойное слепое, двойное маскированное, рандомизированное, многоцентровое, сравнительное, клиническое исследование III фазы эффективности и переносимости перорального применения 1000 мг месалазина трижды в день в сравнении с 2х500 мг месалазина трижды в день в течение 8 недель у пациентов с неспецифическим язвенным колитом в стадии обострения
	одобрить

	96
	ЭК-43630
	2128870-20-1 от 07.08.2012
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	Поправка 02
	HZA106855
	"Исследование нескольких доз порошка для ингаляций Флутиказона фуроата (ФФ) у детей с астмой в возрасте 5-11 лет"
	одобрить

	97
	ЭК-43631
	20-2-427122 от 07.08.2012
	Джодас Экспоим Пвт. Лтд., Индия
	повтор Вн. № 42427 от 08.02.2012
	RU/D/11
	Открытое рандомизированное сравнительное исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Дорипенем Дж, порошок для приготовления раствора для инфузий по 500 мг (производства Джодас Экспоим Пвт. Лтд, Индия) и препарата Дорипекс, порошок для приготовления раствора для инфузий по 500 мг (ООО "Джонсон & Джонсон", Россия) у пациентов с нозокоминальной (госпитальной) пневмонией
	одобрить

	98
	ЭК-43632
	20-2-427165/101 от 08.08.2012
	ЗАО "Рафарма"
	проведение клинического исследования
	№ 01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ГЛИБЕНКЛАМИД, таблетки, 5 мг (ЗАО «Рафарма», Россия) и МАНИНИЛ таблетки, 5 мг (Берлин Хеми/ Менарини Групп, Германия)
	не одобрить

	99
	ЭК-43633
	2107534-20-1 от 08.08.2012
	ООО "Новартис Фарма"
	проведение клинического исследования
	CBKM120F2202
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы по изучению комбинированной терапии препаратом ВКМ120 и паклитакселом у больных с НЕR2-0трицательным неоперабельным местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы с активацией сигнального пути РIЗК или без него
	одобрить

	100
	ЭК-43634
	2125221-20-1 от 08.08.2012
	ООО "ИстХорн"
	проведение клинического исследования
	P-Monofer-CIA-01
	Рандомизированное, открытое исследование III фазы, направленное на сравнение изомальтозида железа 1000 (Монофера®) для внутривенного введения в режиме монотерапии (без препаратов, стимулирующих эритропоэз) и сульфата железа для перорального приема при лечении анемии, вызванной химиотерапией, у пациентов с немиелоидными злокачественными новообразованиями
	одобрить

	101
	ЭК-43635
	20-2-427197/101 от 09.08.2012
	ПАО "Фармак", Украина
	проведение клинического исследования
	REV-1/04052012
	ОТКРЫТОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА «РЕВМОКСИКАМ», РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИМЫШЕЧНОГО ВВЕДЕНИЯ 10 МГ/МЛ, ПРОИЗВОДСТВА ПАО «ФАРМАК», УКРАИНА В СРАВНЕНИИ С ПРЕПАРАТОМ «МОВАЛИС», РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИМЫШЕЧНОГО ВВЕДЕНИЯ 15 мг/1,5 МЛ, ПРОИЗВОДСТВА «БЕРИНГЕР ИНГЕЛЬХАЙМ ФАРМА ГмБХ и Ко.КГ», ГЕРМАНИЯ У ПАЦИЕНТОВ С ОСТЕОАРТРОЗОМ КОЛЕННОГО СУСТАВА
	одобрить

	102
	ЭК-43636
	2107538-20-1 от 13.08.2012
	ООО "Премьер Ресеч", Россия
	Поправка №1
	I10E-0719
	Открытое многоцентровое исследование эффективности и безопасности препарата I10E у пациентов с первичной имунной тромбоцитопенией
	одобрить

	103
	ЭК-43637
	2129984-20-1 от 14.08.2012
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	проведение клинического исследования
	CSL654_3002
	Открытое, многоцентровое исследование III фазы фармакокинетики, безопасности и эффективности рекомбинантного белка слияния, связывающего фактор свертывания крови IX с альбумином (rIX-FР) у ранее леченых пациентов детского возраста с гемофилией В
	одобрить

	104
	ЭК-43638
	2130640-20-1 от 16.08.2012
	ООО "Новартис Фарма"
	проведение дополнительных наблюдений пациентов
	CDEB025A2301
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата DEB025/алиспоривир, применяемого в сочетании со стандартной терапией у ранее не получавших лечения пациентов, инфицированных вирусом гепатита С генотипа 1»
	одобрить

	105
	ЭК-43639
	2125261-20-1 от 17.08.12
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия, г. Москва)
	проведение клинического исследования
	SPD405-207
	Открытое исследование, состоящее из 3 частей, с целью оценки фармакокинетики карбоната лантана, для сравнения эффективности, безопасности и переносимости 8-недельного лечения карбонатом лантана и карбонатом кальция с использованием перекрестного дизайна, а также с целью изучения эффективности и безопасности 12-месячного лечения карбонатом лантана детей и подростков с гиперфосфатемией в возрасте от 6 месяцев до
	одобрить

	106
	ЭК-43640
	20-2-426192/101 от 09.08.2012
	ООО НПО "Фарм ВИЛАР"
	проведение клинического исследования
	RIM-052012-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Римантадин таблетки, 50 мг (ООО «НПО «ФармВИЛАР»», Россия) и Ремантадин таблетки, 50 мг (АО «Олайнфарм», Латвия) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	107
	ЭК-43641
	2133647-20-1 от 21.08.2012
	"Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	версия 6.0 протокола
	Y-52-52120-145
	Мультицентровое, проспективное, двойное слепое, рандомизированное, плацебо контролируемое исследование фазы III по оценке эффективности и безопасности применения препарата Диспорт в инъекциях для внутримышечного введения, применяемого для лечения спастичности верхней конечности у взрослых пациентов со спастическим гемипарезом в результате инсульта или травматического повреждения головного мозга
	одобрить

	108
	ЭК-43642
	2133658-20-1 от 21.08.2012
	"Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	внесение изменений в протокол
	Y-55-52120-140
	"Фаза III, мультицентровое, двойное слепое, проспективное, рандомизированное, плацебо контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Диспорт применяемого для лечения спастичности нижней конечности у взрослых пациентов с гемипарезом в результате инсульта или травматического повреждения головного мозга"
	одобрить

	109
	ЭК-43643
	2133407-20-1 от 21.08.2012
	"Сандоз ГмбХ", Австрия
	версия протокола 3.0 от 10 мая 2012
	LA-EP06-302
	«Опорное исследование эффективности и безопасности препаратов LA-EP2006 и Неуласта® у пациентов с раком молочной железы»
	одобрить

	110
	ЭК-43644
	2130579-20-1 от 21.08.2012
	ООО "Новартис Фарма"
	внесение изменений в протокол
	CBAF312A2201Е1
	«Исследование продленной фазы к исследованию CBAF312A2201 с маскированием доз для оценки долгосрочной безопасности, переносимости и эффективности BAF312 у пациентов с рассеянным склерозом ремиттирующего течения, принимающих препарат перорально 1 раз в день»
	одобрить

	111
	ЭК-43645
	2134857-20-1 от 21.08.2012
	ООО "Русслан Клиникал Ресерч"
	внесение изменений в протокол
	MGN1703-C02
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое клиническое исследование 2 фазы по оценке эффективности и безопасности поддерживающей терапии иммуномодулятором MGN1703 у пациентов с запущенной колоректальной карциномой с контролем заболевания после инициальной терапии первой линии (IMPACT – клиническое исследование)»
	одобрить

	112
	ЭК-43646
	20-2-427438/101 от 20.08.2012
	Представительство фирмы "Вокхард Лимитед" (Индия)
	проведение клинического исследования
	01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов НОВОСПАЗ таблетки, покрытые оболочкой (Вокхардт Лимитед, Индия) и НОВИГАН таблетки, покрытые оболочкой (Dr. Reddy’s Laboratories Ltd, Индия)
	одобрить

	113
	ЭК-43647
	20-2-427449/101 от 20.08.2012
	ОАО "Фармасинтез"
	проведение клинического исследования
	ЕРВ012
	Открытое, рандомизированное, перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов: Эмтритаб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 200 мг "(Эмтрицитабин), производства ОАО "Фармасинтез", Россия и Трувада, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 200 мг (Эмтрицитабин)+300 мг (Тенофовир), производства Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лимитед Великобритания с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	114
	ЭК-43648
	2133065-20-1 от 21.08.2012
	"АстраЗенека ЮК Лимитед", Великобритания
	поправка № 3
	MI-CP220/D3250L00001
	«Исследование 2b фазы по подбору дозы для оценки эффективности и безопасности MEDI-563 у взрослых пациентов с неконтролируемой астмой»
	одобрить

	115
	ЭК-43650
	2130880-20-1 от 22.08.2012
	ООО "КЦР", Россия
	повтор Вн. № 43075 от 16.05.2012
	Antivert1-B09
	«Эффективность и безопасность фиксированной комбинации циннаризина 20 мг и дименгидрината 40 мг по сравнению с бетагистина дигидрохлоридом 16 мг у пациентов с головокружением периферического генеза»
	одобрить

	116
	ЭК-43651
	2136485-20-1 от 22.08.2012
	ООО "Новартис Фарма"
	новая версия протокола
	CRAD001T2302
	Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование III фазы по изучению препарата эверолимус (RAD001) на фоне наилучшей поддерживающей терапии по сравнению с плацебо на фоне наилучшей поддерживающей терапии для лечения пациентов с распространенными нейроэндокринными опухолями желудочно-кишечного тракта и легких (RADIANT-4)
	одобрить

	117
	ЭК-43652
	2133295-20-1 от 23.08.2012
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	Поправка № 2
	TC-5619-23-CRD-003
	«ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ, ПЛАЦЕБО-КОНТРОЛИРУЕМОЕ, МНОГОЦЕНТРОВОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ ПО ОЦЕНКЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ, БЕЗОПАСНОСТИ И ПЕРЕНОСИМОСТИ TC-5619, ИСПОЛЬЗУЕМОГО КАК СРЕДСТВО АУГМЕНТАЦИИ ДЛЯ ОБЛЕГЧЕНИЯ НЕГАТИВНЫХ СИМПТОМОВ И УЛУЧШЕНИЯ КОГНИТИВНЫХ ФУНКЦИЙ ПРИ ШИЗОФРЕНИИ У АМБУЛАТОРНЫХ ПАЦИЕНТОВ»
	одобрить

	118
	ЭК-43653
	20-2-427388/101 от 17.08.2012
	ООО "Атолл"
	проведение клинического исследования
	10072012-AMLO-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Экламиз таблетки 5,0 мг + 10,0 мг (ООО «Озон», Россия) и Экватор таблетки 5,0 мг + 10,0 мг (Гедеон Рихтер А.О., Венгрия)
	одобрить

	119
	ЭК-43655
	2137846-20-1 от 24.08.12
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	RAO113299
	«Рандомизированное простое слепое плацебо-контролируемое исследование с целью оценки безопасности, переносимости, фармакодинамики и фармакокинетики повторных подкожных введений Отеликсизумаба у пациентов с ревматоидным артритом»
	одобрить

	120
	ЭК-43656
	20-2-427272/101 от 13.08.2012
	ООО "Новартис Консьюмер Хелс"
	об одобрении клинического исследования
	083-А--301
	МНОГОЦЕНТРОВОЕ, ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, СРАВНИТЕЛЬНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ПРЕПАРАТОВ ОТРИВИН КОМПЛЕКС (НОВАРТИС КОНСЬЮМЕР ХЕЛС СА. ШВЕЙЦАРИЯ) И КСИМЕЛИН (НИКОМЕД ФАРМА АС, НОРВЕГИЯ) У ПАЦИЕНТОВ С ОСТРЫМ РИНИТОМ ПРИ ОРВИ
	одобрить

	121
	ЭК-43658
	20-2-427439/101 от 20.08.2012
	ООО "Тева"
	об одобрении проведения исследования
	20102011-DESL-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дезлоратадин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (Фармацевтический завод Тева Прайвэт Ко.Лтд, Венгрия)» и Эриус® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия)
	одобрить

	122
	ЭК-43660
	20-2-427526/101 от 23.08.12
	ЗАО "Московская фармацевтическая фабрика"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Долонит
	МФФ
	Рандомизированное, двойное-слепое исследование, проводимое в параллельных группах для сравнения профилей эффективности и безопасности препарата Долонит гель для наружного применения и препарата сравнения Долобене гель при лечении пациентов с повреждениями мягких тканей.
	не одобрить

	123
	ЭК-43663
	2134809-20-1 от  16.08.2012
	ООО "Митотех", Россия
	об одобрении проведения исследования
	Mito-02/11
	ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ ПЛАЦЕБО-КОНТРОЛИРУЕМОЕ МНОГОЦЕНТРОВОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА ВИЗОМИТИН, ГЛАЗНЫЕ КАПЛИ, У БОЛЬНЫХ С ВОЗРАСТНОЙ МАКУЛЯРНОЙ ДЕГЕНЕРАЦИЕЙ
	одобрить

	124
	ЭК-43664
	20-2/219 от 05.09.2012 и № 20-2/202 от 29.08.2012  
	ООО "НПФ "МАТЕРИА МЕДИКА ХОЛДИНГ", Россия
	об одобрении проведения исследования
	ММН-RN-004
	«Многоцентровое открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах безопасности эффективности жидкой лекарственной формы Ренгалина в лечении кашля при острых респираторных инфекциях верхних дыхательных путей у детей"
	одобрить

	125
	ЭК-43665
	2141454-20-1 от 04.09.2012
	OOO «Асцент КРС» от имени и по поручению компании «Новартис Фарма АГ» (Novartis Pharma AG), Швейцария
	об одобрении клинического исследования препарата BGG492
	CBGG492A2215
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по изучению эффективности 5-недельного лечения BGG492 у пациентов со спастичностью, обусловленной рассеянным склерозом
	одобрить

	126
	ЭК-43666
	2138998-20-1 от 28.08.2012
	ОАО "Верофарм", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования препарата Нейронокс
	КИ 20/06-11
	«Слепое, сравнительное, рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Нейронокс («Медитокс Инк.», Корея для «ВЕРОФАРМ», Россия) в сравнении с препаратом Ботокс («Аллерган Фармасьютикэлз Айэрлэнд», Ирландия) у пациентов с целью коррекции мимических морщин».
	одобрить

	127
	ЭК-43667
	2134133-20-1 от 23.08.2012
	ООО "Амджен"
	ответ на замечания
	№ 20090302
	"Открытое исследование по оценке эффективности, переносимости, фармакокинетических и фармакодинамических свойств дарбэпоэтина альфа при однократном введении у детей первого года жизни, страдающих анемией, обусловленной хронической болезнью почек"
	не одобрить

	128
	ЭК-43668
	20-2-427706/101 от: 03.09.2012
	ООО "Свич"
	ответ на замечания
	№ 01
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Нефрокарнит, раствор для приема внутрь, 1 г/3.3 мл (МЕДИЦЕ Арцнаймиттель Пюттер ГмбХ унд Ко. КГ, Германия) и Элькар раствор для приема внутрь, 300 мг/мл (ОАО "ПИК-ФАРМА", Россия)
	ППЗ

	129
	ЭК-43669
	20-2-427594/101 от: 28.08.2012
	ЗАО "Вифитех"
	об одобрении клин. исследования
	Б/н
	"Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности лекарственного препарата растительного происхождения "Хлорофиллипт" (таблетки для рассасывания,, производства ЗАО "Вифитех", Россия) у пациентов с острым тонзиллитом"
	одобрить

	130
	ЭК-43670
	2129574-20-1 от: 14.08.2012
	ООО "МБ Квест"
	об одобрении клин. исследования
	Р903-25
	"Многоцентровое, международное, рандомизированное, двойное слепое исследование, направленное на изучение эффективности и безопасности цефтаролина фозамила в сравнении с комбинацией цефтриаксона и ванкомицина у взрослых исследуемых с внебольничной бактериальной пневмонией с риском инфицирования метициллин-резистентным Staphylococcus aureus"
	одобрить

	131
	ЭК-43671
	2130964-20-1 от: 14.08.2012
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении клин. исследования
	№CNTO136 ARA3002
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах, исследование препарата CNTO136 (сирукумаб), анти-ИЛ-6 человеческие моноклональные антитела, вводимого подкожно, у пациентов с активным ревматоидным артритом несмотря на проводимую терапию болезнь-модифицирующими антиревматическими препаратами».
	одобрить

	133
	ЭК-43672
	20-2-427728/101 от 03.09.2012
	ЗАО «Фармацевтическое предприятие «Оболенское», Россия
	ответ на замечания Совета по этике (протокол № 20 от 22.06.2011; вн. № 41308- об одобрении проведения исследования)
	RDPh_10_05
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности двух лекарственных форм Нифедипина ("Нифедипин", таблетки подъязычные 10мг, ЗАО "ФП "Оболенское" и "Кордафлекс", таблетки 10мг, EGIS, Венгрия) у пациентов с неосложненным гипертоническим кнризом
	одобрить

	134
	ЭК-43673
	2132366-20-1 от: 14.08.2012
	ООО "Синерджи Ресерч Групп"
	об одобрении клин. исследования
	BCRU/11/Ref-Sur/001
	"Рандомизированное, открытое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности 6% раствора гидроксиэтилкрахмала (Рефортан 130) в сравнении с Венофундином 6% для замещения объема циркулирующей крови при обширных ортопедических операциях"
	одобрить

	135
	ЭК-43674
	2131967-20-1 от: 15.08.2012
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении клин. исследования
	CAIN457F2309E1
	«Четырехлетняя продленная фаза исследования для оценки долговременной эффективности, безопасности и переносимости секукинумаба у пациентов с активным ревматоидным артритом»
	одобрить


