Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике №15 от 20.04.2011 г.
	№
	Внутренний №
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение
	Окончательное решение

	1
	ЭК-40981
	31-2-402214/101 от 25.02.2011
	ЗАО " Фармацевтическая фирма "ЛЕККО"
	проведение этической экспертизы возможности проведения клинического исследования
	 № 1
	Открытое клиническое исследование I фазы фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата ДИЛЕПТ в виде таблеток при пероральном введении у здоровых добровольцев
	одобрить
	единогласно

	2
	ЭК-41012
	2/1139-31-0 от 15.03.2011
	OOO «Тева», Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Изопринозин
	IZ01-11
	«СРАВНИТЕЛЬНОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, МУЛЬТИЦЕНТРОВОЕ, В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ИММУНОМОДУЛИРУЮЩЕГО ПРЕПАРАТА ИЗОПРИНОЗИН® КОМПАНИИ ТЕВА ПРИ ЛЕЧЕНИИ ГРИППА И ДРУГИХ ОРВИ У ВЗРОСЛЫХ»
	Не одобрить
	единогласно

	3
	ЭК-41038
	№ 216592-31-0 от 14.03.2011
	ФГУП "Микроген"
	ответ на замечания, вн. № 40646 (об одобрении проведения клинического исследования)
	АЭР -IV-00/013/2010
	Изучение безопасности и эффективности препарата АЭРУС у пациентов в возрасте 18-60 лет с диагнозом грипп или ОРВИ"
	одобрить
	единогласно

	4
	ЭК-41039
	№212653-31-0 от 14.03.2011
	ООО «Новартис Фарма»,
	об одобрении новой версии протокола с внесенной поправкой
	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
	единогласно

	5
	ЭК-41060
	31-0/500 от 22.03.2011
	"Кендл Клиникал Девелопмент Сервисез Лимитед", Великобритания
	об одобрении клинического исследования препарата Диспорт
	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 в рабочем порядке
	единогласно

	6
	ЭК-41061
	212230-31-0 от 14.03.2011
	Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед, Великобритания
	возможность проведения клинического исследования лекарственного препарата
	093-050
	Долгосрочное расширенное исследование по изучению применения эсликарбазепина ацетата
	одобрить
	единогласно

	7
	ЭК-41062
	31-2-408331/101 от 10.02.2011
	ЗАО "Северная звезда"
	возможность проведения клинического исследования
	б/н
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Клопидогрел (ЗАО "Северная звезда", Россия) и Плавикс ("Санофи-Винтроп Индастри", Франция)
	не одобрить
	единогласно

	8
	ЭК-41063
	31-0/501 от 22.03.2011
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении клинического исследования Интраназальный спрей фентанил (INFS)
	FT-1301-032-SP
	«Клиническое исследование с титрованием дозы и двойной слепой, рандомизированной, плацебо-контролируемой фазой с перекрестным лечением, проводимое с целью продемонстрировать эффективность дозировки интраназального спрея фентанила (INFS) по 400 мкг, а также оценить безопасность и местную переносимость всех дозировок INFS от 50 мкг до 400 мкг, применяемых в течение 12 недель у онкологических пациентов с «прорывной болью»»
	одобрить
	единогласно

	9
	ЭК-41064
	31-2--407931/101 от 02.02.2011
	ООО "Актавис"
	возможность проведения клинического исследования
	ANB 197
	Клиническое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата "Алмагель Т" у больных с язвенной болезнью желудка и/или двенадцатиперстной кишки, в стадии обострения.
	не одобрить
	единогласно

	10
	ЭК-41065
	219084-31-0 от 22.03.2011
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	об одобрении Протокола клинического исследования с Поправкой №2, новой версии Информационнного листка пациента
	113174 (PRAME-AS15-NSC-001 (ADJ)
	Открытое исследование Фазы I по оценке безопасности и иммунногенности антигенспецифического противоопухолевого иммуннотерапевтического средства recPRAME + AS15 при введении его в возрастающих дозах в качестве адъювантной терапии у пациентов с резектабельной PRAME позитивной немелкоклеточной опухолью легкого
	одобрить
	единогласно

	11
	ЭК-41066
	31-2-408530/101 от 14.02.2011
	ЗАО ФП "Оболенское"
	возможность проведения клинического исследования
	б/н
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Реслип", таблетки, покрытые пленочной оболочкой 15 мг (ЗАО Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия) и "Донормил", таблетки, покрытые оболочкой 15 мг (Бристол-Майерс Сквибб, Франция)
	одобрить
	единогласно

	12
	ЭК-41067
	31-0/510 от 22.03.2011
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении Протокола клинического исследования с включенными поправками №1,2,3,4,5
	C13008
	«Открытое исследование третьей фазы для определения долговременной безопасности и эффективности MLN0002 у пациентов с язвенным колитом и болезнью Крона».
	Одобрить
	единогласно

	13
	ЭК-41068
	219267-31-0 от 23.03.2011г.
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования Эверолимуса
	CRAD001H2304
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное, контролируемое исследование продолжительностью 24 месяца по оценке эффективности и безопасности эверолимуса, применяемого на фоне контроля его концентрации в крови, для снижения дозы или исключения такролимуса, в сравнении с такролимусом у реципиентов печеночного трансплантата de novо»
	Одобрить
	единогласно

	14
	ЭК-41069
	31-2-408853/101 от 17.02.2011
	ЗАО ФП "Оболенское"
	возможность проведения клинического исследования лекарственного препарата
	30092010-KSE-001
	Открытое, сравнительное, рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата "Ксеналтен ЛОГО капсулы 120 мг" в комплексной терапии ожирения
	одобрить
	единогласно

	15
	ЭК-41070
	219845-31-0 от 22.03.2011
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении Поправки №1 к протоколу клинического исследования, новой версии Информационного листка пациента
	E7389-E044-203
	«Многоцентровое рандомизированное, открытое исследование Ib/II фазы по определению МПД и оценке противоопухолевого действия эрибулина, применяемого в нарастающих дозах в сочетании с капецитабином».
	Одобрить в рабочем порядке
	единогласно

	16
	ЭК-41071
	31-2-408542 от 14.02.2011
	ЗАО ФП "Оболенское"
	возможность проведения клинического исследования
	б/н
	Клиническое исследование биоэквивалентности препарата "ВИАРЕКС", таблетки покрытые пленочной оболочкой 100 мг, (ЗАО "Оболенское Ф.П.", Россия) и зарегистрированного препарата-аналога "ВИАГРА", таблетки покрытые оболочкой 100 мг ("Pfizer Inc" Франция)
	не одобрить
	единогласно

	17
	ЭК-41072
	216984-31-0 от 23.03.2011
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении новой версии протокола и дополнения №1 к тексту протокола
	CLBH589E2301
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке панобиностата в поддержании ремиссии у пациентов с лимфомой Ходжкина с риском рецидива заболевания после проведения высокодозной химиотерапии и аутотрансплантации стволовых клеток».
	Одобрить
	единогласно

	18
	ЭК-41073
	31-2-408679/101 от 15.02.2011
	ЗАО "Вертекс"
	возможность проведения клинического исследования
	б/н
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование терапевтической эффективности и безопасности препаратов ТЕТРАДЕРМ крем и ТРИДЕРМ крем
	одобрить
	единогласно

	19
	ЭК-41074
	219659-31-0 от 22.03.2011
	филиал ООО "КлинСтар Европа", США
	об одобрении Поправки №1 к протоколу клинического исследования, Новой версии Информационного листка пациента
	EMR 62242-006
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование фазы II двух дозировок препарата EMD525797 у пациентов с бессимптомным или малосимптомным метастатическим гормонорезистентным раком предстательной железы (мГРРПЖ)»
	Одобрить
	единогласно

	20
	ЭК-41075
	31-2-411845/101 от 04.03.2011
	ЗАО "Биокад"
	возможность проведения клинического исследования
	ПЭГ-ИФНа-2
	Многоцентровое открытое рандомизированное проспективное исследование эффективности и безопасности применения препарата Альгерон (циспэгинтерферон альфа-2b, ЗАО "БИОКАД", Россия) в сравнении с препаратом ПегИнтрон (пэгинтерферон альфа-2b, Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия) комбинированной терапии хронического гепатита С
	Одобрить
	единогласно

	21
	ЭК-41076
	31-0/498 от 22.03.2011г.
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Непадутант
	NIC-03
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование, проводимое в параллельных группах пациентов с целью оценки эффективности и безопасности непадутанта для перорального приема при лечении кишечных колик у грудных детей
	Одобрить в рабочем порядке
	единогласно

	22
	ЭК-41077
	31-2-408861/101 от 17.02.2011
	ЗАО ФП "Оболенское"
	возможность проведения клинического исследования
	RDPh_10_15
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Валаар, таблетки покрытые пленочной оболочкой 80 мг (ЗАО ФП "Оболенское", Россия) и Вальсакор, таблетки 80 мг ("KRKA", Словения)
	не одобрить
	единогласно

	23
	ЭК-41078
	31-2-408851/101 от 17.02.2011
	ЗАО ФП "Оболенское"
	возможность проведения клинического исследования
	23112010-LEV-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эльцет таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (ЗАО "Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия) и Ксизал таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (ЮСБ Фаршим С.А., Швейцария)
	одобрить
	единогласно

	24
	ЭК-41079
	31-2-408998 от 18.02.2011
	ЗАО "Биокад"
	возможность проведения клинического исследования
	ВИН-1
	Открытое проспективное исследование эффективности и безопасности комбинированной терапии препаратами Цитувин (МНН: винорелбин, ЗАО "Биокад" Россия) и доксорубицин в I линии химиотерапии метастатического рака молочной железы
	одобрить
	единогласно

	25
	ЭК-41080
	31-0/503 от 22.03.2011
	Представительство компании «Астеллас Фарма Юроп Б.В.» (Нидерланды) в г. Москва
	об одобрении клинического исследования препарата Адваграф
	PMR-EC-1503 (ADVANTAGE)
	«Многоцентровое в двух группах рандомизированное открытое сравнительное клиническое исследование почечной функции у стабильных пациентов с пересаженным сердцем, получающих иммуносупрессивную терапию на основе препарата Адваграф® в сочетании или без эверолимуса»
	Одобрить в рабочем порядке
	единогласно

	26
	ЭК-41081
	219839-31-0 от 23.03.2011
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении клинического исследования препарата Генферон Лайт (суппозитории вагинальные и ректальные)
	ГСЛ-7
	Многоцентровое открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Генферон®Лайт (ЗАО «Биокад», Россия) и Анаферон® детский (НПФ «Материа Медика Холдинг», Россия) в составе комплексной терапии ветряной оспы у детей
	Одобрить в рабочем порядке
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	единогласно

	27
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	об одобрении клин.исследования
	KF5503/52
	"Открытое несравнительное исследование III фазы с возможностью подбора дозы Тапендатадола РR (пролонгированного высвобождения) для приема внутрь у пациентов с хроническим болевым синдромом, обусловленным злокачественной опухолью, завершивших фазу поддерживающей терапии в исследовании по протоколу КF5503/15"
	одобрить
	единогласно

	28
	ЭК-41084
	31-0/521 от 23.03.2011
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	дополнительные материалы по клиническому исследованию
	1.1
	«Двойное слепое рандомизированное исследование параллельно I/IIb фазы для оценки первичной безопасности и эффективности, сравнительной фармакокинетики и иммуногенности CT-P6 и Герцептина при метастатическом раке молочной железы».
	одобрить
	единогласно

	29
	ЭК-41087
	31-0/522 от 23.03.2011
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	об одобрении клин.исследования
	DB2114417
	"Исследование по оценке переносимости физической нагрузки у пациентов ХОБЛ, получающих двойную терапию бронходилятаторами GSK573719 + GW642444"
	одобрить
	единогласно

	30
	ЭК-41089
	217780-31-0 от 23.03.2011
	ООО «Пи Эс Ай», Россия
	одобрить Поправку № 1 и Поправку № 2 к протоколу исследования, новую редакцию Информационного листка пациента, а также дополнительные документы для пациентов.
	CXL-MD-02
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование II фазы по сравнительной оценке эффективности и безопасности цефтаролина фосамила и препарата NXL104 при совместном внутривенном введении и дорипенема при внутривенном введении взрослым пациентам с осложненными инфекциями мочевыводящих путей»
	одобрить
	единогласно

	31
	ЭК-41090
	219416-31-0 от 23.03.2011
	компания "Ф.Хоффман-Ля Рош Лтд
	разрешить внесение изменений в протокол, а также одобрить новую версию информационного листка пациента и формы информированного согласия.
	№ WA19926
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое с параллельными группами исследование безопасности, ремиссии и предотвращения структурных изменений суставов в лечении пациентов с ранним ревматоидным артритом умеренной и тяжелой степени тоцилизумабом в виде монотерапии и в сочетании с метотрексатом по сравнению с монотерапией метотрексатом» III фаза
	одобрить
	единогласно

	32
	ЭК-41091
	209721-31-0 от 22.03.2011
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	Протокол с включенной Поправкой №5 от 08.02.2011г. международного клинического исследования безопасности, иммуногенности и эффективности кандидатной вакцины против папилломавируса человека HPV 16/18 L1/AS04
	HPV-015 (104820)
	"Двойное слепое, рандомизированное, контролируемое исследование фазы III для оценки безопасности, иммуногенности и эффективности вакцины HPV 16/18 L1/AS04, производства ГлаксоСмитКляйн Байолоджикалз, назначенной внутримышечно по трех дозовой схеме (0, 1, 6 месяцев) здоровым участникам женского пола в возрасте 26 лет и старше"
	одобрить
	единогласно

	33
	ЭК-41092
	218853-31-0 от 22.03.2011
	представительства фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	одобрить протокол клинического исследования, версии 6.0 и 7.0, новую версию Информационного Листка Пациента
	DU176b-C-U301
	«Рандомизированное, двойное слепое с двойной имитацией, параллельное, мультицентровое, мультинациональное исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности DU-176b по сравнению с варфарином у пациентов с мерцательной аритмией (ENGAGE-AF) - эффективная антикоагуляционная терапия мерцательной аритмии фактором ХA следующего поколения».
	не одобрить
	единогласно

	34
	ЭК-41093
	31-0/518 от 23.03.11
	ООО «Амджен», Россия
	выдать разрешение на проведение международного, многоцентрового, двойного слепого плацебо-контролируемого клинического исследования лекарственного препарата Омекамтив мекарбил (AMG 423), раствор для внутривенного введения , флаконы 1 мг/мл
	№20100754
	«Двойное-слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование безопасности и эффективности Омекамтив мекарбила при внутривенном введении для лечения пациентов с левожелудочковой систолической дисфункцией, госпитализированных по причине острой сердечной недостаточности»
	одобрить
	единогласно

	35
	ЭК-41094
	31-0/512 от 22.03.2011
	компания "Ф.Хоффман-Ля Рош Лтд
	об одобрении клинического исследования
	МА25522
	«Многоцентровое рандомизированное двойное-слепое в параллельных группах исследование уменьшения объективных и субъективных признаков заболевания при лечении тоцилизумабом или адалимумабом в комбинации с метотрексатом у пациентов с умеренной или высокой активностью ревматоидного артрита и неадекватным ответом на предшествующую терапию ингибитором ФНО».
	одобрить
	единогласно

	36
	ЭК-41095
	31-0/504 от 22.03.2011
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)"
	об одобрении клинического исследования
	№ СС-10004-PSA-005
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности двух доз апремилата (СС-10004) у пациентов с активным псориатическим артритом, которые ранее не получали лечение противоревматическими препаратами, модифицирующими течение заболевания»
	одобрить
	единогласно

	37
	ЭК-41096
	31-0/509 от 22.03.2011
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении клинического исследования
	ГСЛ-6
	Многоцентровое открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Генферон®Лайт (ЗАО «Биокад», Россия) и Виферон® (ООО «Ферон», Россия) в составе комплексной терапии пневмонии у новорожденных
	не одобрить
	единогласно

	38
	ЭК-41097
	218013-31-0 от 22.03.2011
	Мерк Шарп и Доум ИДЕА, Инк., Швейцария
	одобрить внесение изменений в протокол
	001-03
	Рандомизированное плацебо-контролируемое исследование IIb фазы препарата MK-5442 в разных дозировках при лечении женщин в постменопаузе с остеопорозом
	одобрить
	единогласно

	39
	ЭК-41098
	31-0/506 от 22.03.2011
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	об одобрении клинического исследования
	113173 (PRAME-AS15-MEL-001 (MET)):
	Открытое исследование I/II фазы по оценке безопасности, иммуногенности и клинической активности повышающихся доз антиген-специфического противоопухолевого иммунотерапевтического средства recPRAME + AS15 в качестве первой линии терапии у пациентов с PRAME-позитивной метастатической меланомой
	не одобрить
	единогласно

	40
	ЭК-41099
	31-0/519 от 23.03.2011
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	одобрить проведение в Российской Федерации международного многоцентрового клинического исследования
	NETU-08-18
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, контролируемое с помощью двух плацебо, активно-контролируемое, в параллельных группах исследование эффективности и безопасности перорального препарата Нетупитант, применяемого в комбинации с Палоносетроном и Дексаметазоном в сравнении с Палоносетроном и Дексаметазоном, применяемых перорально, для предотвращения тошноты и рвоты у онкологических пациентов, находящихся на умеренно эметогенной химиотерапии». Фаза III.
	одобрить
	единогласно

	41
	ЭК-41100
	218846-31-0 от 22.03.2011
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	проведение этической экспертизы возможности проведения клинического исследования
	AI463-189
	Сравнительное исследование противовирусной эффективности и безопасности энтекавира и плацебо у детей и подростков с хроническим HBeAg- позитивным гепатитом В
	одобрить
	единогласно

	42
	ЭК-41101
	31-0/507 от 22.03.2011
	ЗАО "Биокад"
	проведение клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения
	ГСЛ-8
	Сравнительное рандомизированное проспективное исследование эффективности и безопасности препаратов Генферон® Лайт (ЗАО «БИОКАД», Россия), Виферон® (OOO «Ферон», Россия) и Арбидол® (ОАО «Фармстандарт», Россия) в лечении и профилактике эпизодов респираторных вирусных инфекций в группе часто и длительно болеющих детей
	одобрить
	единогласно

	43
	ЭК-41102
	№ 31-0/520 от 23.03.2011
	ЗАО "Биокад", Россия
	о проведении клинического исследования лекарственного препарата Ронбетал
	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)
	не одобрить
	единогласно

	44
	ЭК-41103
	№ 31-0/508 от 22.03.2011
	Представительство корпорации "Пфайзер Эйч. Си.Пи. Корпорэйшн", США
	об одобрении проведения клинического исследования Прегабалина (Лирика)
	А0081224
	ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ПЛАЦЕБО - КОНТРОЛИРУЕМОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ 3 ФАЗЫ ПО ОЦЕНКЕ БЕЗОПАСНОСТИ И ЭФФЕКТИВНОСТИ ПРЕГАБАЛИНА КОНТРОЛИРУЕМОГО ВЫСВОБОЖДЕНИЯ, ПРИНИМАЕМОГО ОДИН РАЗ В ДЕНЬ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ПАЦИЕНТОВ С ПОСТГЕРПЕТИЧЕСКОЙ НЕВРАЛГИЕЙ
	не одобрить
	единогласно

	45
	ЭК-41104
	№ 31-0/505 от 22.03.2011
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования аналога рекомбинантного фактора VII а
	NN1731-3562
	«Эффективность и безопасность NNC 0078-0000-0007 при лечении острых кровотечений у пациентов с наследственной гемофилией и ингибиторами» (adept™2)
	не одобрить
	единогласно

	46
	ЭК-41105
	№ 31-0/523 от 23.03.2011
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	об одобрении протокола с включенной поправкой
	HZC113107
	12-недельное исследование с целью сравнения 24-часового действия по восстановлению легочной функции при применении комбинации флутиказона фуроат (ФФ) / вилантерол (ВИ), выпускаемой в форме порошка для ингаляции и применяемой пациентами с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ) один раз в сутки, и комбинацией сальметерол/флутиказона пропионат (ФП), также выпускаемой в виде порошка для ингаляции и применяемой дважды в сутки.
	одобрить
	единогласно

	47
	ЭК-41106
	№ 219076-31-0 от 22.03.2011
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Сарафениб (BAY 43-9006)
	12444
	"Двойное-слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование фазы III для сравнения комбинации препаратов Капецитабин и Сорафениб против комбинации Капечитабин и Плацебо для лечения местнораспространенного или метастатического HER2-негативного рака молочной железы"
	одобрить
	единогласно

	48
	ЭК-41108
	№ 217321-31-0 от 23.03.2011
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении протокола с включенной поправкой
	CRFB002D2304
	«2-х годичное, рандомизированное, слепое, многоцентровое, контролируемое исследование IIIб фазы по оценке эффективности и безопасности применения 0,5 мг ранибизумаба в двух терапевтических алгоритмах «лечение и продолжение», в сравнении с терапией 0,5 мг ранибизумаба, проводимой по мере необходимости у пациентов с макулярным отеком и нарушением зрения на фоне сахарного диабета»
	одобрить
	единогласно

	49
	ЭК-41109
	№ 216701-31-0 от 22.03.2011
	представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Бельгия
	ответ на замечания , вн № 40705 (об одобрении проведения клинического исследования)
	VX-950-C211
	Открытое, рандомизированное исследование III фазы препарата телапревир, назначаемого дважды в день или каждые 8 часов, в комбинации с пегилированным интерфероном альфа-2а и рибавирином в лечении пациентов с хроническим вирусным гепатитом С, генотипом 1, ранее не получавших лечения.
	одобрить
	единогласно

	50
	ЭК-41110
	№ 219463-31-0 от 22.03.2011
	ЗАО "Глаксо СмитКляйн Трейдинг ", Россия
	ответ на замечания, вн. № 40721 (об одобрении проведения исследования)
	OMB114242
	«Открытое, многоцентровое исследование безопасности и эффективности терапии офатумумабом в сравнении с препаратом, назначенным врачом, у пациентов с распространенным хроническим лимфолейкозом (ХЛЛ), рефрактерным к флударабину». Фаза III.
	одобрить
	единогласно

	51
	ЭК-41111
	№220193-31-0 от 22.03.2011
	представительство корпорации "Пфайзер Эйч.Си.Пи. Корпорэйшн", США
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой
	A4021018:
	«Рандомизированное, открытое исследование 3 фазы: монотерапия эрлотинибом или комбинированная терапия с использованием СР-751,871 у пациентов с распространенным немелкоклеточным раком легких, гистологическая картина которого отлична от аденокарциномы»
	одобрить
	единогласно

	52
	ЭК-41112
	№ 31-0/499 от 22.03.2011
	ООО "Ист Сайт Менеджмент Анд Резеч", Россия
	об одобрении клинического исследования лекарственного препарата Эпанова (Омефас)
	ОМ-ЕРА-003
	"Эффективность и безопасность Эпанова при тяжелой гипертриглицеридемии"
	не одобрить
	единогласно

	53
	ЭК-41114
	220859-31-0 от 31.03.2011
	ООО "ШТАДА ФармДевелопмент", Россия
	об одобрении проведения исследования фармакокинетики препарата Сагенит
	RU/N/10/1м
	Изучение фармакокинетики препарата Сагенит (ОАО "НИЖФАРМ", Россия) у здоровых добровольцев в постменопаузальном периоде.
	одобрить
	единогласно

	54
	ЭК-41115
	218008-31-0 от 31.03.2011
	ФГУН ГНЦ ВБ "Вектор" Роспотребнадзора
	одобрить новую версию протокола в клиническом исследовании вакцины "КомбиВИЧвак"
	Б/н
	«Испытание реактогенности, безопасности и иммуногенной активности вакцины «КомбиВИЧвак» (вакцина против ВИЧ-1/СПИД лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения) на здоровых добровольцах»
	одобрить
	единогласно

	55
	ЭК-41116
	220254-31-0 от 31.03.2011
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новых версий документов в клиническом исследовании препарата Эверолимус/RAD001
	CRAD001A2429
	«24-х месячное, многоцентровое, открытое, рандомизированное, контролируемое исследование по изучению эффективности, безопасности и оценке параметров сердечно-сосудистой системы после раннего перехода от лечения ингибитором кальциневрина на эверолимус у пациентов с первичной трансплантацией почки»
	не одобрить
	единогласно

	56
	ЭК-41117
	214699-31-0 от 31.03.2011
	ООО "Эббот Лабораториз", Россия
	об одобрении новых версий документов в клиническом исследовании препарата АВТ-263 (дубликат пакета документов Вн.№41032)
	ABT4710n
	«Многоцентровое рандомизированное, контролируемое, открытое исследование II фазы по оценке безопасности, эффективности и фармакокинетики препарата ABT-263 в комбинации с ритуксимабом у пациентов с B-клеточным хроническим лимфоцитарным лейкозом (ХЛЛ), ранее не получавших лечение»
	одобрить
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	единогласно

	57
	ЭК-41120

	215492-31-0 от 31.03.2011
	компания "Мерк Шарп и Доум ИДЕА. Инк." Швейцария
	изменения в протоколе разрешенного клинического исследования (новая версия с включенной поправкой 102-02, новая версия информационного листка)
	102-00
	Начало формы

«Мультицентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование одновременного назначения Ситаглиптина и Пиоглитазона у пациентов с сахарным диабетом 2 типа с неадекватным гликемическим контролем». 
	одобрить
	единогласно

	58
	ЭК-41121
	220224-31-0 от 31.03.2011
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении нивых версий документов в клиническом исследовании препарата Финголимод
	CFTY720D2301E1
	«Исследование, являющееся продолжением многоцентрового 24-месячного двойного слепого, рандомизированного, плацебо-контролируемого, проводимого в параллельных группах исследования с целью сравнения эффективности и безопасности препарата FTY720, применяемого внутрь в дозах 1,25 мг и 0,5 мг один раз в сутки, и плацебо у пациентов с рецидивирующе-ремитирующим рассеянным склерозом»
	одобрить
Начало формы

Конец формы


	единогласно

	59
	ЭК-41123

	Начало формы

221768-31-0 от 31.03.2011 

Конец формы


	ООО "КлинСтар Европа", США
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ранолазин
	GS-US-259-0108
	Рандомизированное, двойное слепое плацебо- контролируемое исследование 4 фазы в параллельных группах по применению Ранолазина у пациентов с ишемической болезнью сердца, стенокардией напряжения и сахарным диабетом II типа.
	одобрить
	единогласно

	60
	ЭК-41124
	215153-31-0 от 31.03.2011
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении новой версии Протокола и информационного листка пациента в клиническом исследовании III фазы препарата Эксиджад (Деферазирокс, ICL670) по протоколу CICL670A2302
	CICL670A2302
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование по оценке применения деферазирокса у пациентов с миелодиспластическими синдромами (низкого риска или промежуточного риска категории 1) и обусловленной трансфузией перегрузкой железа (TELESTO)»
	Одобрить в рабочем порядке
	единогласно

	61
	ЭК-41125
	№ 215324-31-0 от 31.03.2011
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении поправки к протоколу и новой версии Информации для пациента 
	20050201
	"Многоцентровое двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование фазы 3, проводимое с целью изучения препарата AMG 706 в комбинации с паклитакселом и карбоплатином для лечения распространенного немелкоклеточного рака легких"
	одобрить
	единогласно

	62
	ЭК-41127
	220928-31-0 от 31.03.2011
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении новых версий документов в клиническом исследовании препарата Занамивир
	NAI114373
	«Международное рандомизированное двойное слепое исследование Фазы III с двойным плацебо с целью оценки эффективности и безопасности внутривенного введения занамивира в дозе 300 мг или 600 мг два раза в сутки по сравнению с озельтамивиром, принимаемым внутрь по 150 мг два раза в сутки, при лечении госпитализированных взрослых и подростков с гриппом».
	не одобрить
Начало формы

Конец формы


	единогласно

	63
	ЭК-41130

	Начало формы

222382-31-0 от 31.03.2011 

Конец формы


	Представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении новых версий документов в клиническом исследовании препарата S06911
	CL3-06911-003
	«Эффективность и безопасность ежедневного приема внутрь S06911 (фиксированная комбинация стронция ранелат 2 г. / витамин D3 1000 МЕ) в отношении дефицита витамина D при лечении остеопороза у женщин в периоде постменопаузы и у мужчин. Проспективное, открытое, международное исследование III фазы с одной группой лечения, продолжительностью 12 месяцев».
	одобрить
Начало формы

Конец формы


	единогласно

	64
	ЭК-41132

	Начало формы

219278-31-0 от 23.03.2011 

Конец формы


	Новартис Фарма
	внесение изменений в протокол
	CLCZ696B2314
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, активно контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование безопасности и эффективности LCZ696 в сравнении с эналаприлом при лечении пациентов с хронической сердечной недостаточностью (ХСН) и сниженной фракцией выброса»
	одобрить
	единогласно

	65
	ЭК-41133
	221997-31-0 от 31.03.2011
	ООО "Асцент КРС", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Тобрамицин
	CCD-0908-PR-0029
	«Cравнительное исследование фармакокинетики препарата брамитоб (Bramitob®), назначаемого в виде ингаляций с помощью электронного небулайзера PARI eFlow® rapid и небулайзера PARI LC® PLUS с компрессором PARI TurboBOY® N у пациентов с муковисцидозом, инфицированных синегнойной палочкой (Рseudomonas aeruginosa)»
	не одобрить
Начало формы

Конец формы


	единогласно

	66
	ЭК-41134

	Начало формы

216995-31-0 от 23.03.2011 

Конец формы


	Конженикс
	Отчёт по безопасности
	962
	«Рандомизированное, плацебо контролируемое, двойное слепое исследование с повышением доз для оценки эффективности, безопасности и переносимости препарата BT962 (гуманизированных моноклональных антител BT061 к CD4 или плацебо) у пациентов с хроническим ревматоидным артритом»
	одобрить
	единогласно

	67
	ЭК-41135
	222458-31-0 от 31.03.2011
	OOO "Экрон Акунова"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Фоллитропин альфа + лутропин альфа, Перговерис
	EMR 200061-504
	Многоцентровое международное рандомизированное открытое исследование фазы IIIB с целью сравнить эффективность и безопасность стимуляции яичников препаратом гонал-Ф (GONAL-f®) с 1-го по 5-й день при последующем приеме препарата перговерис (Pergoveris®) начиная с 6-го дня и при приеме препарата перговерис (Pergoveris®) начиная с 1-го дня у женщин в возрасте от 36 до 40 лет, которые проходят лечение с применением вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ)
	Одобрить в рабочем порядке
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	единогласно

	68
	ЭК-41136

	215121 от 31.03.2011
	АО "Санофи-авентис груп"
	поправка №1 к протоколу, новая версия информационного листка
	LTS11210
	Начало формы

«Многоцентровое неконтролируемое расширенное исследование по оценке эффективности и безопасности SAR153191 в дополнение к болезнь?модифицирующим антиревматическим препаратам (БМАРП) у пациентов с активным ревматоидным артритом (РА)». 
	одобрить
	единогласно

	71
	ЭК-41137
	№ 220760-31-0 от 31.03.2011
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	ответ на замечания вн № 40695 (об одобрении протокола с включенной поправкой)
	RAO111601
	«Рандомизированное простое слепое плацебо контролируемое исследование с целью оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики повторных введений отеликсизумаба у пациентов с ревматоидным артритом»
	одобрить
Начало формы

Конец формы


	единогласно

	72
	ЭК-41138

	Начало формы

205943-31-0 от 14.03.2011 

Конец формы


	НИИ гриппа
	Об одобрении клинического исследования
	ВРК-II-00-04/2010
	Рандомизированное, слепое исследование II фазы по однократному применению вакцины гриппозной инактивированной цельновирионной с алюминием (КАЗФЛЮВАК) удобровольцев в возрасте 18-60 лет
	одобрить
	единогласно

	71
	ЭК-41139
	220856-31-0 от 31.03.2011
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении проведения клинического исследования препарата BEZ235
	CBEZ235B2201
	Исследование II фазы изучения перорального приема BEZ235 в виде монотерапии у больных с HER2-отрицательным метастатическим раком молочной железы при положительном статусе гормональных рецепторов, с активацией или без активации сигнального пути PI3K»
	не одобрить
	единогласно

	72


	ЭК-41142
	216976-31-0 от 22.03.2011
	ООО «Ворлдвайд Клиникал Трайалз»
	об одобрении клинического исследования препарата FP-1039
	FP-1039-002
	«Открытое пилотное исследование Фазы 2 по оценке действия и безопасности FP 1039 у пациентов с распространенным и/или рецидивирующим раком эндометрия со специфическими FGFR2-мутациями»
	одобрить
	единогласно

	73
	ЭК-41143
	217319-31-0 от 23.03.2011
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об одобрении клинического исследования препарата Ипилимумаба
	CA184104
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое исследование 3 фазы по определению эффективности ипилимумаба в комбиниции с паклитакселом и карбоплатином в сравнении с плацебо в комбиниции с паклитакселом и карбоплатином у пациентов с немелкоклеточным раком легких IV стадии/стадии рецидива Рак легких (НМКРЛ)»
	Одобрить в рабочем порядке
	единогласно

	74
	ЭК-41144
	31-2-412666/101 от 21.03.2011
	КРКА, Словения
	проведение клинического исследования
	11-09/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Вальсакор (валсартан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 320 мг, производства "КРКА, д.д., Ново Место", Словения) и препарата Диован (валсартан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 320 мг, производства "Новартис Фарма Штейн АГ", Швейцария), у здоровых добровольцев
	одобрить
Начало формы

Конец формы


	единогласно

	75
	ЭК-41146

	Начало формы

31-0/502 от 22.03.2011 

Конец формы


	ППД Девелопмент
	разрешить проведение исследования лекарственного препарата
	DUR001-301
	Рандомизированное, двойное слепое, двойное маскированное исследование 3-й фазы, проводимое с целью сравнения эффективности и безопасности далбаванцина и режима терапии сравнения (ванкомицин и линезолид) при лечении острых бактериальных инфекций кожи и мягких тканей
	одобрить
Начало формы

Конец формы


	единогласно

	76
	ЭК-41147

	Начало формы

31-0/513 от 22.03.2011 

Конец формы


	Квинтайлс ГезмбХ
	одобрение исследования
	13267B
	Дополнительное долгосрочное открытое исследование по оценке безопасности и переносимости препарата Lu AA21004, применяемого в гибких дозах 15 и 20 мг в сутки для лечения пациентов с большим депрессивным расстройством
	одобрить
Начало формы

Конец формы


	единогласно

	77
	ЭК-41148

	Начало формы

216960-31-0 от 22.03.2011 

Конец формы


	ГлаксоСмитКляйн
	об одобрении клинического исследования
	DB2113373
	24-недельное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности порошка для ингаляций GSK573719/ GW642444 и его отдельных компонентов при применении один раз в день через новый порошковый ингалятор у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ)
	Одобрить
	единогласно

	78
	ЭК-41149
	229360-31-0 от 12.04.2011
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	Ответ на замечания Вн. №40787 от 27.01.2011г. (выписка из протокола №12 от 02 марта 2011г.)
	NN9068-3697
	«Сравнение эффективности и безопасности Инсулина деглюдек/лираглутида, инсулина деглюдек и лираглутида у пациентов с сахарным диабетом 2 типа. 26-недельное, рандомизированное, открытое, многоцентровое, международное исследование в трех параллельных группах с концепцией «лечение до достижения цели». Сравнение комбинации инсулин деглюдек/лираглутид с инсулином деглюдек или с лираглутидом по отдельности у пациентов с сахарным диабетом 2 типа, получающих лечение 1 или 2 пероральными сахароснижающими препаратами (ПССП)»
	одобрить
Начало формы

Конец формы


	единогласно

	79
	ЭК-41150

	Начало формы

(р) 31-2-411482/101 от 25.03.2011 

Конец формы


	ФГУП "Московский эндокринный завод", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Налтрексон
	28012011-NAL-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Налтрексон капсулы 50 мг (ФГУП "Московский эндокринный завод", Россия) и Антаксон капсулы 50 мг (ЗАМБОН С.П.А., Италия)
	одобрить
Начало формы

Конец формы


	единогласно

	80
	ЭК-41151

	Начало формы

(р) 31-2-409078/101 от 21.02.2011 

Конец формы


	ЗАО "Северная звезда", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Рисперидон
	01022011-RIS-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Рисперидон таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 4 мг (ЗАО "Северная звезда", Россия) и Рисполепт таблетки, покрытые оболочкой, 4 мг ("Янссен Фармацевтика Н.В.", Бельгия)
	одобрить
Начало формы

Конец формы


	единогласно

	81
	ЭК-41153

	Начало формы

(р) 31-2-409640/101 от 22.03.2011 

Конец формы


	ЗАО "Медисорб", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Лизиноприл
	б/н
	Открытое, рандомизированное, перекрестное сравнительное исследование биоэквивалентности лекарственных препаратов Лизиноприл таблетки 20 мг, ЗАО "Медисорб", Россия (test) и Ирумед таблетки 20 мг, "Белупо, лекарства и косметика d.d.", Республика Хорватия (standart)
	отказать
Начало формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	единогласно

	82
	ЭК-41154

	Начало формы

(р) 31-2-409850/101 от: 01.03.2011 

Конец формы


	ЗАО "ГЕНЕРИУМ", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Иннонафактор
	КИ-14/10
	Начало формы

Клиническое исследование фармакокинетики, эффективности и безопасности препарата Иннонафактор у больных с тяжелой и среднетяжелой формой гемофилии В 
	отказать
Начало формы

Конец формы


	единогласно

	83
	ЭК-41155

	Начало формы

Р-31-2-409082/101   

Конец формы


	ООО "СИА Пептайдс", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	б/н
	Протокол клинического открытого плацебо-контролируемого исследования эффективности и безопасности препарата Вентвил, раствор для внутримышечного введения 2,5 мг/мл, ампулы 2 мл, у больных хроническим гепатитом
	не одобрить
	единогласно

	84
	ЭК-41157
	31-2-409013 от 18.02.2011
	ООО "Тева"
	проведение этической экспертизы возможности проведения клинического исследования
	б/н
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Иматиниб-Тева, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг, производства "Pliva Hrvatska d.o.o.", Республика Хорватия (test) и Гливек таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг производства "Novartis Pharma", Швейцария (standard).
	пересмотр
Начало формы

Конец формы


	единогласно

	85
	ЭК-41159

	Начало формы

31-0/524 от 23.03.2011 

Конец формы


	Биокад
	Одобрение проведения клинического исследования
	ИАФ-2
	Открытое проспективное многоцентровое сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Генферон® Лайт (ЗАО «Биокад», Россия) и Деринат® («Техномедсервис», Россия) в лечении ОРВИ у подростков
	одобрить
	единогласно

	86
	ЭК-41160
	31-2-412870/101 от 28.02.2011
	Представительство компании "Астеллас Юроп Б.В."
	проведение этической экспертизы возможности проведения клинического исследования
	EQ0701
	Многоцентровое несравнительное открытое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности однократного применения препарата QUTENZA (КУТЕНЗА) в виде пластыря у пациентов, страдающих периферическими нейропатическими болями
	одобрить
	единогласно

	87
	ЭК-41161
	31-2-411271/101 от 31.03.2011
	ЗАО ФП "Оболенское"
	проведение этической экспертизы возможности проведения клинического исследования
	№ 5 БЭ/ац. к-та
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Ацетилсалициловая кислота КАРДИО, капсулы 100 мг, производства ЗАО "Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия, и Тромбо Асс, таблетки, покрытые кишечнорастворимой пленочной оболочкой, 100 мг, производства "Ланнахер Хайльмиттель ГмбХ", Австрия
	не одобрить
	единогласно

	88
	ЭК-41162
	31-2-411273/101 от 25.03.2011
	ЗАО ФП "Оболенское"
	проведение этической экспертизы возможности проведения клинического исследования
	№ 4 БЭ/цт
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Целестаб, капсулы 45 мг, производства ЗАО "Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия, и Нобен, капсулы 30 мг, производства ЗАО "Биннофарм", Россия
	не одобрить
	единогласно

	89
	ЭК-41163
	31-2-409383/101 от 22.03.2011
	ЗАО "Медисорб"
	проведение этической экспертизы возможности проведения клинического исследования
	б/н
	Открытое, рандомизированное, перекрестное сравнительное исследование биоэквивалентности лекарственных препаратов "Мелоксикам, таблетки 15 мг", ЗАО "Медисорб", Россия (test) и "Мовалис, таблетки 15 мг" производства "Берингер Ингельхайм Фарма Гмбх и Ко (standard)".
	не одобрить
Начало формы

Конец формы


	единогласно

	90
	ЭК-41167

	Начало формы

р 31-2-412638/101 от: 21.03.2011 

Конец формы


	ФГУП "Гос.НИИ ОЧБ"
	об одобрении клинических исследований
	1
	Проспективное открытое рандомизированное клиническое исследование у взрослых с параллельными группами и стратификацией по типу поражений
	одобрить
	единогласно

	91
	ЭК-41173
	31-2-412709/101 от 31.03.2011
	Представительство фирмы "КРКА"
	проведение этической экспертизы возможности проведения клинического исследования
	11-14/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Лориста Н100 (гидрохлоротиазид + лозартан калия), таблетки 12,5 мг + 100 мг, производства Мерк Шарп и Доум, Великобритания, у здоровых добровольцев
	одобрить
	единогласно

	92
	ЭК-41182
	№ 215324-31-0 от 31.03.2011
	ООО Завод Медсинтез
	об одобрении проведения клинического исследования
	1
	Исследование эффективности и безопасности препаратов РПД/ДПКА-2; РПД/ДПКА-3 и РПД/ДКПА-4, растворов для перитонеального диализа в контейнерах по 2000, 3000 и 5000 мл
	не одобрить
	единогласно

	93
	ЭК-40941
	№ 31-0/316 от 16.02.2011
	Пфайзер Эйч. Си. Пи. Корпорэйшн, США
	об одобрении проведения клинического исследования
	А0081194
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах, мультицентровое исследование прегабалина в лекарственной форме с контролируемым высвобождением в качестве дополнительной терапии у взрослых с  парциальными приступами»
	не одобрить
	единогласно


