Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 56 от 13.02.2013
	№
	Внутренний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-44368
	28.01.2013
	20-2-431578/Р/ЭТ-З от: 10.01.2013
	ООО "ПФК "Пребенд", Россия
	об одобрени проведения клинического исследования препарата Сульфабол
	21122010-CEF-001
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата Сульфабол порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 1000 мг + 500 мг в терапии хронического пиелонефрита в стадии обострения и острого пиелонефрита легкой и средней степени тяжести.
	Подлежит повторному рассмотрению

	2
	ЭК-44370
	29.01.2013
	2008633-20-1 от 24.01.2013
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	об одобрении новой версии протокола, новых версий Информационного листка пациента
	WN25308
	Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое 24-недельное исследование III фазы, проводимое в параллельных группах пациентов со стойкой, преимущественно негативной симптоматикой шизофрении, в стабильном состоянии, проходивших лечение антипсихотическими препаратами, с целью оценки эффективности и безопасности препарата RO4917838 с последующим проведением 28-недельного этапа лечения по двойной слепой схеме
	одобрить

	3
	ЭК-44371
	29.01.2013
	2008682-20-1 от: 24.01.2013
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об ообрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	107
	Рандомизированное, состоящее из двух частей, двойное-слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое клиническое исследование для оценки относительной эффективности и переносимости двух доз исследуемого препарата MK-0663/Эторикоксиб у пациентов с ревматоидным артритом» (Фаза III).
	одобрить

	4
	ЭК-44373
	01.02.2013
	20-2-431646/Р/ЭТ-З от 16.01.2013г.
	ОАО "Акрихин"
	об одобрении клинического исследования препарата Такропик
	TAKR-01
	Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Такропик, мазь для наружного применения 0,1%, (ОАО "Акрихин", Россия), и препарата Протопик, мазь для наружного применения 0,1% (Астеллас Фарма Юроп Б.В., Нидерланды) у больных атопическим дерматитом средней тяжести и тяжелым атопическим дерматитом в стадии обострения
	одобрить

	5
	ЭК-44374
	01.02.2013
	20-2-431670/Р/ЭТ-З от 16.01.2013
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	об одобрении клинического исследования препарата Нименрикс (Вакцина менингококковая полисахаридная конъюгированная)
	116391 (MENACWY-TT-097)
	Фаза IIIB, открытое, рандомизированное, контролируемое исследование первичной вакцинации, проводимое с целью доказательства отсутствия меньшей результативности менингококковой серогрупп ACWY конъюгированной вакцины производства ГСК Байолоджикалз по сравнению с вакциной Менцевакс ACWY у здоровых участников в возрасте от 2 до 11 лет, и для оценки иммуногенности менингококковой серогрупп ACWY конъюгированной вакцины производства ГСК Байолоджикалз у здоровых участников в возрасте от 1 до2 лет
	одобрить

	6
	ЭК-44375
	01.02.2013
	20-2-431836 от 18.01.2013
	ООО ФК "Славянская аптека"
	об одобрении клинического исследования препарата Ондансетрон
	20022011-АНД-011
	"Рандомизированное, контролируемое, открытое клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препаратов Ондансетрон, раствор для внутривенного и внутримышечного введения 2 мг/мл (ООО "Славянская аптека", Россия) и Зофран, раствор для внутривенного и внутримышечного введения 2 мг/мл ("ГлаксоСмитКляйн Мэньюфэкчуринг С.п.А.", Италия) в профилактике и устранении тошноты и рвоты, вызванных цитотоксической химиотерапией"
	одобрить

	7
	ЭК-44378
	01.02.2013
	2008972-20-1 от 30.01.2013
	ЗАО "Байер", Россия
	об одобрении проведения исследования
	16097
	Открытое исследование приема Риоцигуата пациентами, страдающими хронической тромбоэмболической легочной гипертензией, или же рецидивирующей или персистирующей легочной гипертензией при неудовлетворительных результатах хирургического лечения, и которые не могут участвовать в другом исследовании хронической тромбоэмболической легочной гипертензии.
	одобрить

	8
	ЭК-44380
	01.02.2013
	2009453-20-1 от 31.01.2013
	ФГУП «НПО «Микроген», Россия
	об одобрении проведения исследования
	СГД-IV-O0-002/2012
	«Изучение переносимости, безопасности, реактогенности и иммуногенности гриппозной инактивированной вакцины СОВИГРИПП без мертиолята с участием детей».
	одобрить

	9
	ЭК-44381
	01.02.2013
	2008468-20-1 от 29.01.2013
	ФГУП «НПО «Микроген», Россия
	об одобрении проведения исследования
	БBC-IV-00-003/2012
	«Изучение переносимости, реактогенности, безопасности и иммуногенности гриппозной инактивированной вакцины СОВИГРИПП без мертиолята, производства ФГУП "НПО "Микроген" Минздрава России, с участием здоровых женщин в возрасте 18-35 лет во II и III триместрах беременности».
	одобрить

	10
	ЭК-44382
	01.02.2013
	20-2-431710/Р/ЭТ-З от 14.01.2013
	ЗАО "Биннофарм"
	об одобрении проведения иссследования
	BIN-12-2012
	Открытое рандомизированное сравнительное перекрестное исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата Бинноферон альфа ТМ, раствор для внутривенного и подкожного введения производства ЗАО «Биннофарм» у здоровых добровольцев.
	одобрить

	11
	ЭК-44383
	01.02.2013
	20-2-431719/Р/ЭТ-З от 14.01.2013
	ОАО «АКРИХИН», Россия
	об одобрении проведения исследования
	PNTPLUS-01
	«Рандомизированное, сравнительное, контролируемое, открытое клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препаратов Пантодерм® Плюс, крем для наружного применения (ОАО «АКРИХИН») и Бепантен® Плюс, крем для наружного применения («ГП Гренцах Продукционс ГмбХ», Германия), назначаемых больным с повреждениями кожного покрова (раны, ссадины, порезы, царапины, потертости, ожоги) с наличием риска инфицирования»
	одобрить 

	12
	ЭК-44384
	01.02.2013
	20-2-431716/Р/ЭТ-З от 14.01.2013
	ОАО «АКРИХИН», Россия
	об одобрении проведения исследования
	GLDB-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Глидиаб® MB, таблетки с модифицированным высвобождением, 60 мг, (ОАО «АКРИХИН»), и Диабетон® MB, таблетки с модифицированным высвобождением, 60 мг, («Лаборатории Сервье Индастри», (Франция)), с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	13
	ЭК-44385
	01.02.2013
	2009465-20-1 от 31.01.2013
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	СА184-156
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое исследование фазы 3 по оценке эффективности ипилимумаба в комбинации с этопозидом/препаратами платины в сравнении с этопозидом/препаратами платины у пациентов с впервые диагностированным мелкоклеточным раком легких в распространенной стадии заболевания (РС-МКРЛ»
	одобрить

	14
	ЭК-44388
	01.02.2013
	20-2-431847/Р/ЭТ-З от 18.01.2013
	ООО "Натива", Россия
	об одобрении проведени клинического исследования препарата Формотерол-натив
	FMT-NTV10-2012
	Открытое, рандомизированное, сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препарата "Формотерол-натив", капсулы с порошком для ингаляций, 12 мкг, производства ООО "Натива", Россия, и препарата "Форадил", капсулы с порошком для ингаляций, 12 мкг, производства "Новартис Фарма Штейн АГ", Швейцария, у пациентов с бронхиальной астмой.
	одобрить

	15
	ЭК-44389
	01.02.2013
	20-2-431717/Р/ЭТ-З от 14.01.2013г.
	ОАО "Акрихин"
	ответ на замечания Совета по этике от заседания № 27 от 05.10.2011 г (ЭК-41939) 
	PR-NEO-02
	Открытое проспективное сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности комбинированного противотуберкулезного препарата Протиокомб Нео, производства ОАО "АКРИХИН", Россия, в сравнении с комбинированным противотуберкулезным препаратом Протиокомб производства ОАО "АКРИХИН", Россияв интенсивной фазе 4 режима лечеия больных туберкулезом легких с множественной лекарственной устойчивостью микобактерий туберкулеза
	одобрить

	16
	ЭК-44390
	01.02.2013
	20-2-431754/Р/ЭТ-З от 14.01.2013
	Представительство компании «Ранбакси Лабораториз Лимитед», Россия
	об одобрении проведени клинического исследования 
	RAN-328-1
	Исследоание сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Каверта (таблетки, содержащие 100 мг силденафила цитрата), производства компании «Ранбакси Лабораториз Лимитед», Индия, и Виагра (таблетки, содержащие 100 мг силденафила цитрата), производства компании «Пфайзер ПГМ», Франция, у здоровых взрослых добровольцев мужского пола при приеме натощак
	одобрить

	17
	ЭК-44391
	04.02.2013
	2010810-20-1 от 31.01.2013
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	BRF115532
	Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения комбинации дабрафениба (GSK2118436) и траметиниба (GSK1120212) с двумя плацебо при адъювантной терапии пациентов с меланомой с высокой степенью риска, характеризующейся мутацией BRAF V600E/K, после хирургической резекции (COMBI-AD)
	одобрить

	18
	ЭК-44392
	04.02.2013
	2010838-20-1 от: 31.01.2013
	ООО Амджен, Россия
	об одобрении поправки №1 к протоколу, новой версии информационного листка
	20090508
	"Двойное слепое рандомизированное исследование3 фазы еженедельного применения Паклитаксела совместно с AMG 386 или плацебо у женщин с рецидивирующим частично чувствительным или устойчивым к препаратам платины эпителиальным раком яичников, первичным раком брюшины или раком фаллопиевых труб"
	одобрить

	19
	ЭК-44393
	04.02.2013
	2011434-20-1 от 31.01.2013
	ООО "Амджен"
	ответ на замечания (протокол № 50 от 14.11.2012 , вн. № 43966- об одобрении поправки к протоколу и новой версии Информационного листка)
	20050256
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование для оценки назначенного впервые Дарбэпоэтина альфа, еженедельно и 1 раз в 2 недели для коррекции анемии у пациентов детского возраста с хронической болезнью почек, получающих и не получающих диализ».
	одобрить

	20
	ЭК-44394
	01.02.2013
	20-2-431517/Р/ЭТ-З от: 16.01.2013
	ООО "ЛЭНС-Фарм", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 16/12
	"Открытое, сравнительное, рандомизированное, многоцентровое исследование эффективности и безопасности применения препаратов децитабина Децитовер, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий (ООО "ЛЭНС-Фарм", Россия), и Дакоген, лиофилизат для приготовления раствора для инфузий ("Пи Си Эйч Фармакемие Б.В.", Нидерланды), в комплексной терапии миелодиспластических синдромов"
	одобрить

	21
	ЭК-44395
	05.02.2013
	2008679-20-1 от: 24.01.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой №4, новой версии Информационного листка пациента
	SP0993
	Многоцентровое, двойное слепое, с двойной имитацией, рандомизированное, с положительным контролем исследование эффективности и безопасности лакозамида (от 200 до 600 мг/день) по сравнению с карбамазепином контролируемого высвобождения (от 400 до 1200 мг/день) при использовании в виде монотерапии у пациентов (≥16 лет) с новым или недавним диагнозом эпилепсии, страдающих парциальными или генерализованными тонико-клоническими приступами
	одобрить

	22
	ЭК-44396
	01.02.2013
	2009611-20-1 от: 31.01.2013
	«Квинтайлс ГезмбХ», Австрия,
	об одобрении поправки №5, новой версии информационного листка пациента
	С0524Т18
	«Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое двойное слепое и23сследование фазы 3 для оценки безопасности и эффективности поддерживающей терапии голимумабом, вводимым подкожно, у пациентов с язвенным колитом умеренной и выраженной активности».
	одобрить

	23
	ЭК-44397
	04.02.2013
	2010803-20-1 от 31.01.2013
	Компания Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство
	об одобрении изменений в протокол и новой версии Информационного листка
	№ WN25305
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, проводимое в параллельных группах пациентов, у которых на фоне терапии антипсихотическими препаратами не наблюдается достаточного контроля симптомов шизофрении, с целью оценки эффективности и безопасности препарата RO4917838 при применении на протяжении 12 недель с последующим 40-недельным двойным слепым, плацебо-контролируемым этапом лечения, проводимым в параллельных группах».
	одобрить

	24
	ЭК-44398
	05.02.2013
	2008662-20-1 от 28.01.2013
	Государственное бюджетное учреждение здравоохранения Свердловской области «Центр организации специализированных видов медицинской помощи «Институт медицинских клеточных технологий», Россия 
	об одобрении клинического исследования
	СТЕМТЕР-2
	Открытое проспективное рандомизированное исследование безопасности и эффективности применения гранулоцитарного колониестимулирующего фактора Лейкостим® (ЗАО «БИОКАД», Россия) при остром ишемическом инсульте, III этап.
	Одобрить

	25
	ЭК-44400
	01.02.2013
	20-2-431797/Р/ЭТ-З от: 16.01.2013
	ООО "ЛЭНС-Фарм", Россия
	об одобрении клин. исследования
	б/н
	"Открытое, сравнительное, рандомизированное, многоцентровое исследование эффективности и безопасности применения препаратов Азацитидин, лиофилизат для приготовления суспензии для подкожного введения (ООО "ЛЭНС-Фарм", Россия), и Вайдаза, лиофилизат для приготовления суспензии для подкожного введения ("Бен Венью Лабораторис Инк.", США), в комплексной терапии миелодиспластических синдромов"
	одобрить

	26
	ЭК-44401
	01.02.2013
	20-2-431725/Р/ЭТ-З от: 14.01.2013
	ОАО "Фармасинтез", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№П03/12
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кемерувир таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (ОАО «Фармасинтез» Россия) и Презиста таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг («Янссен-Орто ЛЛС», Пуэрто-Рико»)
	одобрить

	27
	ЭК-44402
	01.02.2013
	2006551-20-1 от: 31.01.2013
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении поправки №4 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента, новых материалов для пациента
	№ NN2211-3659
	"Эффективность и безопасность лираглутида в комбинированной терапии с метформином по сравнению с монотерапией метформином при достижении гликемического контроля у детей и подростков с сахарным диабетом 2 типа. 14-недельное двойное слепое, рандомизированное, многоцентровое, плацебо контролируемое исследование в параллельных группах с 38-недельным продолжением открытого лечения"
	одобрить

	28
	ЭК-44403
	01.02.2013
	2008701-20-1 от: 29.01.2013
	"Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	об одобрении клин. исследования
	HGS1006-C1113
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое 52-недельное исследование, направленное на оценку неблагоприятных проявлений, представляющих особый интерес, у взрослых пациентов, страдающих системной красной волчанкой в активной форме с выработкой аутоантител, которым проводится лечение Белимумабом".
	одобрить

	29
	ЭК-44404
	01.02.2013
	2009103-20-1 от: 31.01.2013
	Предствавительство компании Эли Лилли Восток С.А., Швейцария
	ответ на замечания
	I2R-MC-BIAN (а)
	«Рандомизированное открытое 78 недельное исследование сравнения препарата LY2605541 с инсулином гларгин у пациентов с сахарным диабетом 1 типа в комбинации с прандиальным инсулином лизпро (Исследование IMAGINE 1)"
	одобрить

	30
	ЭК-44405
	04.02.2013
	2010239-20-1 от 31.01.2013
	ООО "Янссен Фармацевтика НВ", Россия
	внесение изменений в протокол
	VX-950HEP3002
	«Многоцентровая, открытая программа предоставления раннего доступа к препарату телапревир в комбинации с пегилированным интерфероном альфа и рибавирином пациентам, страдающим хроническим вирусным гепатитом С, генотип типа I, при наличии тяжёлого фиброза и компенсированного цирроза»
	одобрить

	31
	ЭК-44406
	04.02.2013
	20-2-431647/Р/ЭТ-З от 16.01.2013Ре
	ООО "Атолл"
	проведение клинического исследования
	DRTV11102012
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дротаверин таблетки 80 мг (000 «Озон», Россия) и Но-шпа форте, таблетки 80 мг (ХИНОИН Завод Фармацевтических и Химических Продуктов ЗАО, Венгрия)
	одобрить

	32
	ЭК-44407
	01.02.2013
	20-2-431682/Р/ЭТ-З от 16.01.2013
	ОАО "Валента Фармацевтика"
	проведение клинического исследования
	5Б/2012
	Изучение сравнительной фармакокинетики, биоэквивалентности и безопасности лекарственных препаратов Резонизат", капсулы, 150 мг (производства Открытого Акционерного Общества «Валента Фармацевтика», Россия) и Резонизат'", капсулы, 300 мг (производства Открытого Акционерного Общества «Валента Фармацевтика», Россия)
	одобрить

	33
	ЭК-44408
	01.02.2013
	20-2-431748/Р/ЭТ-З
	ЗАО "Вертекс"
	проведение клинического исследования
	10102012-CLA-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кларитромицин еР таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ЗАО «Вертекс», Россия) и Клацид® СР таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (Эбботт Лэбораториз Лимитед, Великобритания, произведено Эйсика Куинборо Лимитед, Великобритания)
	одобрить

	34
	ЭК-44409
	01.02.2013
	20-2-431618/Р/ЭТ-З от 11.01.2013
	ООО «Биокс Фарма»
	проведение клинического исследования
	BXDL 0 611
	Рандомизированное клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности Далоктина для внутривенного и внутримышечного введения при лечении пациентов с панкреатитами различной этиологии в стадии обострения
	одобрить

	35
	ЭК-44410
	01.02.2013
	20-2-431743/Р/ЭТ-З от 14.01.2013
	ЗАО "Биокад"
	проведение клинического исследования
	BCD-045-1
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, исследование биоэквивалентности препаратов BCD-045 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Эпивир® (Глаксо Оперэйшнс Великобритания Лимитед, Великобритания) у здоровых добровольцев при однакратном пероральном приеме натощак
	одобрить

	36
	ЭК-44411
	29.01.2013
	2006184-20-1 от 23.01.2013
	ООО "Прудентас"
	внесение изменений в протокол
	НОРЕ-3
	«Оценка предотвращения сердечно сосудистого риска (HOPE)-3».
	одобрить

	37
	ЭК-44412
	01.02.2013
	2010172-20-1 от 31.01.2013
	"Айкон Холдингс", Ирландия
	внесение изменений в протокол
	А3921094
	Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, параллельно-групповое исследование при пероральном приеме СР-690,550 для индукционной терапии у пациентов с язвенным колитом средней и тяжелой степени тяжести.
	одобрить

	38
	ЭК-44413
	01.02.2013
	2010164-20-1 от 31.01.2013
	"Айкон Холдингс", Ирландия
	внесение изменений в протокол
	А3921095
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое, параллельно-групповое исследование при пероральном приеме СР-690,550 для инукционной терапии у пациентов с язвенным колитом средней и тяжелой степени тяжести.
	одобрить

	39
	ЭК-44414
	01.02.2013
	2010180-20-1 от 31.01.2013
	"Айкон Холдингс", Ирландия
	внесение изменений в протокол
	А3921096
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, параллельно-групповое исследование при пероральном приеме СР-690, 550 для поддерживающей терапии у пациентов с язвенным колитом".
	одобрить

	40
	ЭК-44415
	05.02.2013
	2011645-20-1 от 31.01.2013
	Компания Ворлдвайд Клиникал Трайалз Раша, ЛЛС США
	об одобрении новой версии протокола и Информационных листков пациента
	1237.6
	Рандомизированное, двойное слепое исследование, проводимое в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности комбинации фиксированных доз тиотропия и олодатерола в форме для пероральных ингаляций (принимаемой через ингалятор «Респимат») (2,5 мкг / 5 мкг; 5 мкг / 5 мкг) в сравнении с отдельными ингредиентами (2,5 мкг и 5 мкг тиотропия, 5 мкг олодатерола) (принимаемыми через ингалятор «Респимат») при применении один раз в день в течение 52 недель пациентами с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ) [TOnadoTM 2]
	одобрить 

	41
	ЭК-44416
	06.02.2013
	2011172-20-1 от: 04.02.2013
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	108
	«Рандомизированное, состоящее из двух частей, двойное-слепое, активно-контролируемое препаратом сравнения многоцентровое клиническое исследование для оценки относительной эффективности и переносимости двух доз исследуемого препарата MK-0663/Эторикоксиб у пациентов с анкилозирующим спондилоартритом (Фаза III).
	одобрить

	42
	ЭК-44417
	05.02.2013
	2010795-20-1 от 04.02.2013г.
	Московское представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания
	об одобрении протокола с Поправкой 2, новой версии Информационного листка пациента
	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

	43
	ЭК-44418
	05.02.2013
	20-2-432311/Р/ЭТ-З от: 01.02.2013
	ООО "ФармаНет", Россия
	поправка №4 к протоколу, новые версии информациолнных литков пациента
	HX-575-308
	Открытое несравнительное многоцентровое исследование по оценке безопасности и иммуногенности препарата HX575 Эпоэтин альфа при лечении анемии, связанной хронической болезнью почек, у диализных пациентов и пациентов, не получающих диализную терапию
	одобрить

	44
	ЭК-44419
	07.02.2013
	20-2-425122 от 31.01.2013
	ФГУП "Государственный научно-исследовательский институт генетики и селекции промышленных микроорганизмов"
	об одобрении клинического исследования препарата Интерферон бета-1а
	ИНФ бета-1а-2
	Контролируемое, рандомизированное, открытое в параллельных группахклиническое исследование, проводимое в 2 этапа и предусматривающее сравнительное исследование безопасности, переносимости препарата Интерферон бета-1а, (ФГУП ГНИИ генетики и селекции промышленных микроорганизмов) и препарата Ребиф (Мерк Сероно С.п.А., Италия) у пациентов с ремиттирующим рассеянным склерозом (IIа-III)
	одобрить

	45
	ЭК-44420
	07.02.2013
	20-2-432014/Р/ЭТ-З от 30.01.2013
	ЗАО "Рафарма"
	об одобрении клин. исследования
	01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности  препаратов Ципрофлоксацин, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ЗАО «Рафарма», Россия) и Ципробай, таблетки покрытые оболочкой, 500 мг («Байер Шеринг Фарма АГ», Германия)
	одобрить

	46
	ЭК-44421
	07.02.2013
	20-2-431645/Р/ЭТ-З от 21.01.2013
	ОАО "Акрихин"
	об одобрении клинического исследования препарата Моксифлоксацин-Акри
	МОХТ-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Моксифлоксацин-Акри, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (ОАО "Акрихин", Россия), и Авелокс, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Байер Хелскэр АГ, Германия), с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	47
	ЭК-44422
	07.02.2013
	20-2-432310/Р/ЭТ-З от 01.02.2013
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения исследования
	06092012-AmbOzSyr-OO1
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Амброксол сироп 15 мг/5 мл (ООО «Озон», Россия) и Лазолван® сироп 15 мг/5 мл (Берингер Ингельхайм Эллас А.Е., Греция)»
	одобрить 

	48
	ЭК-44423
	07.02.2013
	20-2-431683/Р/ЭТ-З от 21.01.2013
	ООО "ПФК "Пребенд", Россия
	об одобрении проведения клинического исслеования препарата Сультриабол
	01122012-CEF3-001
	Открытое, сравнительное, рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата Сультриабол порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 1000 мг + 1000 мг в терапии внебольничной пневмонии.
	одобрить

	49
	ЭК-44425
	07.02.2013
	20-2-432235/Р/ЭТ-З от: 01.02.2013
	УП "Минскинтеркапс"
	об одобрении клин. исследования
	№ 100212013-ГИН-004
	"Открытое, рандомизированное, сравнительное исследование в параллельных группах эффективности и безлпасности препарата Гинокапс (УП "Минскинтеркапс", Республика Беларусь) и клион-Д 100 (Гедеон Рихтер А.О.", Венгрия) при лечении урогенитальных инфекций грибковой и анаэробной бактериальной этиологии".
	одобрить

	50
	ЭК-44426
	07.02.2013
	20-2-432106/Р/ЭТ-З от: 31.01.2013
	ОАО "Верофарм"
	об одобрении клин. исследования
	№KI/0812-2
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Зи-фактор (Азитромицин), порошок для приготовления суспензии для приема внутрь 200 мг/5мл (ОАО "Верофарм" Россия) и Сумамед форте, порошок для приготовления суспензии для приема внутрь 200 мг/5мл (Плива Хрватска д.о.о., Республика Хорватия)"
	одобрить

	51
	ЭК-44427
	07.02.2013
	20-2-432311/Р/ЭТ-З от 01.02.2013
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№АСК-1/30102012
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Ацетилсалициловая кислота таблетки 500 мг (ООО "Озон", Россия) в сравнении с препаратом Ацетилсалициловая кислота таблетки 500 мг (ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия)"
	одобрить

	52
	ЭК-44428
	07.02.2013
	20-2-431995/Р/ЭТ-З от 30.01.2013
	ЗАО "Р-Фарм"
	проведение клинического исследования
	DOX-03-2012
	Открытое сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Доксорубицин липосомальный (производитель «Новалек Фармасьютикалс Пвт Лтд, Индия») в сравнении с препаратом Келикс® (производитель - «Шеринг-Плау», Бельгия) в составе комбинированной терапии у папиенток с метастатическим раком молочной железы после неэффективной стандартной терапии
	одобрить

	53
	ЭК-44429
	07.02.2013
	20-2-431649/Р/ЭТ-З
	АО "Польфарма"
	проведение клинического исследования
	EPLN-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эспиро, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (Фармацевтический завод «ПОЛЬФАРМА» АО, Польша), и Инспра", таблетки, покрытые оболочкой, 50 мг («Пфайзер Фармасьютикалз ЭлЭлСи», Пуэрто Рико (ClllA), с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	54
	ЭК-44430
	07.02.2013
	20-2-432274/Р/ЭТ-З от 01.02.2013
	ООО "Зентива Фарма"
	проведение клинического исследования
	36/12/AZT/BSD
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Азицид, порошок для приготовления суспензии для приема внутрь 200 мг/5 мл, компании Зентива к.с., Чешская Республика и Сумамед форте, порошок для приготовления суспензии для приема внутрь 200 мг/5 мл, компании Плива Хрватска Д.о.о., Республика Хорватия, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	55
	ЭК-44431
	07.02.2013
	20-2-432027/Р/ЭТ-З от 30.01.2013
	ЗАО "Вертекс"
	проведение клинического исследования
	КИ 0022-2012-032
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Аторвастатин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг (ЗАО «Вертекс», Россия) и Липримар® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг («Пфайзер Айрлэнд Фармасьютикалс», Ирландия)
	одобрить

	56
	ЭК-44432
	08.02.2013
	2013221-20-1 от 05.02.2013
	ООО "ПИК-ФАРМА", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	DKLS_11_10
	"Двойное слепое многоцентровое плацебо-контролируемое проспективное рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасностипрепарата Дибикор, таблетки 500 мг (ООО "Пик-Фарма"), у пациентов с сахарным диабетом 2 типа"
	одобрить

	57
	ЭК-44436
	07.02.2013
	20-2-432046/Р/ЭТ-З от 30.01.2013
	ЗАО "Вертекс", Россия
	об одобрении проведения исследования
	КИ 023-2012-019
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Норфлоксацин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг, производства ЗАО «Вертекс», Россия и зарегистрированного препарата Нолицин R таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг, производства «КРКА, д.д., Ново место», Словения
	одобрить

	58
	ЭК-44437
	07.02.2013
	20-2-432218/Р/ЭТ-З от 31.01.2013
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия
	об одобрении проведения исследования
	АМТ-2012-03
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов «Амелотекс®», суппозитории ректальные 15 мг (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) и «Мовалис®», суппозитории ректальные 15 мг («Институт де Ангели С.Р.Л.», Италия) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить 

	59
	ЭК-44438
	08.02.2013
	20-2-432477/Р/ЭТ-З от 05.02.2013
	УП "Минскинтеркапс" Республика Белорусь
	об одобрении проведения исследования
	15012013-ЭГ-003
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