Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 59 от 27.03.2013
	№
	Внутренний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-44517
	01.03.13
	2026096-20-1 от 28.02.2013 г.
	ООО "Мерц фарма", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ MRZ-R-201212_01001_N_2
	"Многоцентровое открытое несравнительное исследование по изучению нейрофизиологической и клинической эффективности и безопасности применения ботулинического токсина типа А Ксеомина у детей со спастической эквинусной и эквиноварусной деформацией стопы при ДЦП".
	одобрить

	2
	ЭК-44531
	05.03.13
	2024513-20-1 от 04.03.2013
	ООО "Докумедс", Латвия
	проведение клинического исследования
	C-12-008
	Многоцентровое, двойное слепое 3-месячное исследование эффективности и безопасности травопроста (раствор для офтальмологического применения 0,004%), в сравнении с тимололом в концентрации от 0,5% до 0,25% у детей и подростков с глаукомой
	не одобрить

	3
	ЭК-44533
	04.03.13
	2026326-20-1 от 01.03.2013
	ООО "ГЕРОФАРМ", Россия
	Повтор 42722 от 14.03.2012 и 43363 от 25.07.2012
	№01
	"Мультицентровое проспективное открытое сравнительно контролируемое исследование эффективности и безопасности внутривенного введения препарата Кортексин у больных с полушарным ишемическим инсультом в остром периоде (III фаза)"
	не одобрить

	4
	ЭК-44534
	28.02.13
	2023413-20-1 от 26.02.2013
	Янссен Фармацевтика НВ, Бельгия
	проведение клинического исследования
	54452840HFA2003
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, состоящее из двух частей и проводимое в когортах исследование фармакокинетических и фармакодинамических свойств JNJ-54452840, применяемого для лечения пациентов с сердечной недостаточностью при сниженной систолитической функции и повышенном уровне аутоантител к бета1-адренорецепторам
	не одобрить

	5
	ЭК-44548
	06.03.13
	2028571-20-1 от 05.03.2013
	Представительство Компании "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении внесения изменений в протокол (к сведению представлена Брошюра исследователя)
	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

	6
	ЭК-44562
	07.03.13
	2028574-20-1 от 05.03.2013
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия.
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	D4280C00005
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, двойное маскированное, проводимое в параллельных группах, сравнительное исследование 3-й фазы с целью определения эффективности, безопасности и переносимости цефтазидима/авибактама (CAZ104) в комбинации с метронидазолом в сравнении с меропенемом при лечении осложненных интраабдоминальных инфекций (оИАИ) у госпитализированных взрослых пациентов»
	одобрить

	7
	ЭК-44563
	07.03.13
	2027899-20-1 от 05.03.2013
	Представительство фирмы«Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	C14012
	Международное многоцентровое рандомизированное, открытое исследование III фазы, проводимое в двух группах пациентов с рецидивирующей или рефрактерной периферической Т-клеточной лимфомой с целью сравнительной оценки терапии алисертибом (препаратом MLN8237) и монотерапии препаратом по выбору исследователя
	одобрить

	8
	ЭК-44564
	07.03.13
	2027468-20-1 от 05.03.2013
	ФГБУ "РКНПК" Минздрава России
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	б/н
	Применение препарата Инграмон при протеинурических формах хронического гломерулонефрита
	одобрить

	9
	ЭК-44565
	07.03.13
	2028636-20-1 от 05.03.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	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

	10
	ЭК-44568
	12.03.13
	20-2-433401/Р/ЭТ-З от 04.03.2013
	ОАО "Фармасинтез", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Такролимус
	П05/12
	Открытое, рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Такролимус капсулы 5 мг (ОАО "Фармасинтез", Россия) и Програф капсулы 5 мг ("Астеллас Ирланд Ко. Лтд", Ирландия).
	одобрить

	11
	ЭК-44570
	11.03.13
	2030142-20-1 от 07.03.2013г.
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	Ответ на замечания (об одобрении клинического исследования препарата LDK378)
	CLDK378A2203
	«Многоцентровое исследование II фазы по оценке перорально принимаемого препарата LDK378 в единственной группе ранее не получавших кризотиниб взрослых пациентов с немелкоклеточным раком легкого, характеризующимся активацией ALK»
	одобрить

	12
	ЭК-44572
	11.03.13
	20-2-433174/Р/ЭТ--З от 26.02.2013
	БЕЛУПО, лекарства и косметика д.д., Республика Хорватия
	об одобрении проведения исследования
	RDPh_12_10
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакоки-нетики, биоэквивалентности и безопасности препаратов Бисопролол, таблетки 10 мг (БЕЛУПО, лекарства и косметика д.д., Республика Хорватия) и Конкор®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг (Мерк КГаА, Германия), у здоровых добровольцев. I ПРОТОКОЛ № RDPh_12_10
	одобрить

	13
	ЭК-44577
	12.03.13
	2027442-20-1 от 05.03.2013г.
	ООО "ИстХорн"
	об одобрении поправки № 3 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	P-Monofer-CKD-02
	"Рандомизированное, открытое исследование III фазы по сравнению внутривенного изомальтозида железа 1000 (монофер®), вводимого в виде инфузий или повторных болюсных инъекций, и перорального сульфата железа у пациентов с диализ-независимой хронической почечной недостаточностью и анемией на фоне ХПН"
	одобрить

	14
	ЭК-44578
	06.03.13
	2027440-20-1 от 05.03.2013
	ООО "ИстХОРН клиникал Сервисес ин СИИ", Россия
	об одобрении поправки №1 к протоколу, новой версии информационного листка пациента
	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

	15
	ЭК-44579
	05.03.13
	2023888-20-1 от 04.03.2013
	ООО "Премьер Ресеч", Россия
	об одобрении поправки 2 к протоколу, новой версии информационного листка пациента
	I10E-0719
	Открытое многоцентровое исследование эффективности и безопасности препарата I10E у пациентов с первичной иммунной тромбоцитопенией
	одобрить

	16
	ЭК-44580
	05.03.13
	2025618-20-1 от 04.03.2013
	ООО "Ворлдвайд клиникал трайалз", Россия
	об одобрении поправки №9 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	GZGD00304
	«Открытое, многоцентровое исследование 2 фазы по оценке эффективности, безопасности и фармакокинетики Genz-112638 у пациентов с болезнью Гоше 1 типа».
	одобрить

	17
	ЭК-44581
	12.03.13
	2029080-20-1 от 07.03.2013
	представительство компании "Айкон Холдингс", Ирландия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	155-CL-036
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование Фазы II препарата YM155 плюс доцетаксел в качестве терапии первой линии у пациентов с HER2-отрицательным метастатическим раком молочной железы».
	одобрить

	18
	ЭК-44582
	12.03.13
	20-2-433410/Р/ЭТ-З от 04.03.2013
	ЗАО "Корал-Мед"
	об одобрении клинического исследования препарата Циклосим
	01-CYS
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Циклосим таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг/25мг (СИМПЕКС ФАРМА ПВТ ЛТД, Индия) и Коксерин Плюс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг/25мг (Маклеодз Фармасьютикалс Лтд, Индия)
	одобрить

	19
	ЭК-44583
	13.03.13
	2027267-20-1 от 07.03.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	А3051123
	«Рандомизированное, двойное слепое, контролируемое плацебо и активным веществом, мультицентровое исследование 4 фазы по оценке нейропсихиатрической безопасности и эффективности использования варениклина тартрата по 1 мг дважды в день и бупропиона гидрохлорида 150 мг дважды в день в течение 12 недель при отказе от курения у пациентов с наличием или отсутствием психических расстройств в анамнезе»
	одобрить

	20
	ЭК-44584
	13.03.13
	2029399-20-1 от 07.03.2013
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	AC-052-374 (Продление Исследования FUTURE 3)
	Проспективное многоцентровое открытое продление исследования FUTURE 3 для оценки безопасности, переносимости и эффективности педиатрической формы препарата босентан при ежедневном двукратном приеме в сравнении с ежедневным трехкратным приемом у детей с легочной артериальной гипертензией
	одобрить

	21
	ЭК-44585
	13.03.13
	20-2-433258/Р/ЭТ-З от 28.02.2013
	ООО "Натива", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ипратропиум-натив
	IPT-NTV-12-2012
	Открытое рандомизированное многоцентровое перекрестное сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Ипратропиум-натив (раствор для ингаляций 0,25 мг/мл) в сравнении с препаратом Атровент (раствор для ингаляций 0,25 мг/мл) при ингаляционном введении через небулайзер у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой.
	не одобрить

	22
	ЭК-44587
	13.03.13
	2030790-20-1 от 12.03.2013
	представительство фирмы "Квинтайлс ГембХ", Австрия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	№ D699BC00001
	"Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование III фазы по оценке эффективности и переносимости гормональной терапии фулвестрантом (ФазлодексомТМ) в дозе 500 мг в сравнении с анастрозолом (АримидексомТМ) в дозе 1 мг, проводимое в параллельных группах женщин в постменопаузе, страдающих местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы с экспрессией гормональных рецепторов, которым ранее не проводилось гормональной терапии (кодовое название исследования: FALCON)"
	одобрить

	23
	ЭК-44588
	13.03.13
	20-2-4022/Р/ЭТ-З от 05.03.2013
	ЗАО "Фармацевтическая фирма "ЛЕККО"
	об одобрении клинического исследования препарата Дилепт
	КИ 1-2012
	"Открытое клиническое исследование (II фаза) эффективности, особенностей психотропного действия, переносимости и безопасности препарата Дилепт 20 мг (таблетки), применяемого в качестве нейролептического средства у больных с неврозоподобными нарушениями при шизотипическом расстройстве"
	не одобрить

	24
	ЭК-44589
	11.03.13
	2029417-20-1 от 07.03.2013
	"Янссен Фармацевтика НВ", Бельгия
	об одобрении клин. исследования
	RIVAROXAFL3003
	"Открытое рандомизированное, сравнительное, многоцентровое исследование двух терапевтических подходов к назначению перорального антагониста витамина К с коррекцией дозы, применяемых для лечения пациентов с фибрилляцией предсердий, которым проводится чрескожное коронарное вмешательство (PIONEER AF-PCI)"
	одобрить

	25
	ЭК-44591
	11.03.13
	2029408-20-1 от 07.03.2013
	ООО "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении новой версии протокола с внесенными поправками №1 и №2 и новой версии информационного листка прациента
	331-10-238
	Долгосрочное многоцентровое открытое исследование фазы 3 по оценке безопасности и переносимости перорального приема препарата ОРС-34712 в качестве дополнительной терапии при лечении большого депрессивного расстройства у взрослых, исследование Orion
	одобрить

	26
	ЭК-44592
	15.03.13
	2030851-20-1 от 12.03.2013
	ООО "Кромос", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	№ CRX-VN-002
	"COR-ART: многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с модификацией доз для оценки безопасности и эффективности однократного перорального приема ваноксерина с целью восстановления нормального синусового ритма у пациентов с недавно возникшей фибрилляцией или трепетанием предсердий"
	одобрить

	27
	ЭК-44593
	11.03.13
	2030145-20-1 от 06.03.2013
	"Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одбрении клин. исследования
	IPI-145-04
	"Двойное слепое, плацебо-контролируемое, рандомизированное исследование в параллельных группах для оценки различных режимов дозирования исследуемого препарата IPI-145 в комбинации с Метотрексатом у пациентов с активным ревматоидным артритом и неадекватным ответом на монотерапию метотрексатом (Фаза 2)"
	одобрить

	28
	ЭК-44594
	15.03.13
	2030626-20-1 от 12.03.2013
	Филиал Компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед», Великобритания
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследовнаия
	31-09-266
	«Продолжительное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости арипипразола (ОРС-14597) в качестве поддерживающего лечения шизофрении у подростков»
	одобрить

	29
	ЭК-44595
	12.03.13
	20-2-433352/Р/ЭТ-З от 01.03.2013
	ЗАО "Доминанта-Сервис"
	об одобрении клин. исследования
	№ 1.0
	"Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата "Звездочка" (бальзам для наружного применения, фирма-производитель - Данафа Фармасьютик Джойнт Сток Компани, Вьетнам) в качестве симптоматического средства у пациентов с острым ринитом"
	одобрить

	30
	ЭК-44596
	12.03.13
	20-2-433353/Р/ЭТ-З от 01.03.2013
	ЗАО "Доминанта-Сервис"
	об одбрении клин. исследования
	№ 1.0
	"Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата "Звездочка" бальзам для наружного применения, фирма-производитель - Данафа Фармасьютик Джойнт Сток Компани, Вьетнам в качестве симптоматического средства у пациентов с острым ринитом"
	одобрить

	31
	ЭК-44597
	13.03.13
	20-2-433474/Р/ЭТ-З от 06.03.2013
	ООО "НПО петровакс Фарм", Россия
	об одбрении клин. исследования
	Af-hvHCV-IaII-12
	"Открытое рандомизированное клиническое исследование препарата Азоксиферон, раствор для инъекций, проводимое в два этапа, по оценке безопасности, фармакокинетики/фармакодинамики с эскалацией доз у здоровых добровольцев с последующим изучением переносимости, эффективности, фармакокинетики у больных хроническим гепатитом С"
	одобрить

	32
	ЭК-44599
	15.03.13
	2031397-20-1 от12.03.2013
	ООО "Парексель Интэрнэшнл", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой
	А8081005
	Рандомизированное, открытое исследование II фазы без группы сравнения по оценке эффективности и безопасности РР-О2341066 у пациентов с немелкоклеточным раком легкого с выявленной транслокацией или инверсией в локусе гена киназы анапластической лимфомы (Аг.К)
	одобрить

	33
	ЭК-44601
	11.03.13
	2028816-20-1 от 06.03.2013
	«Айкон Холдингс», Ирландия
	об одобрении проведения исследования
	14571А
	«Интервенционное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности применения препарата Брекспипразол в фиксированных дозах (1 и 3 мг/сут) в параллельных группах в качестве дополнительной терапии у пожилых пациентов с большим депрессивным расстройством и недостаточным ответом на лечение антидепрессантами».
	одобрить

	34
	ЭК-44602
	11.03.13
	2028817-20-1 от 06.03.2013
	Представительство компании «Айкон Холдингс», Ирландия
	об одобрении проведения исследования
	14570А
	«Интервенционное, рандомизированное, двойное слепое, параллельногрупповое, плацебо-контролируемое, с применением гибких доз, долгосрочное исследование по оценке сохранения показателей эффективности и безопасности Брекспипразола, применяемого в дозе от 1 до 3 мг/день в качестве дополнительной терапии у пациентов с большим депрессивным расстройством и недостаточным ответом на лечение антидепрессантами».
	одобрить

	35
	ЭК-44603
	01.03.13
	2029305-20-1 от 07.03.2013
	ООО "Теорэм Клиникал Ресерч", Россия
	об одобрении поправки к протоколу
	2-55-52030-730/TR321
	«Двойное слепое, рандомизированное, плацебо контролируемое клиническое исследование для изучения эффективности и безопасности препарата Соматулин Депо (ланреотид) в форме инъекций для лечения карциноидного синдрома».
	одобрить


	36
	ЭК-44604
	15.03.13
	2029880-20-1 от 13.03.2013
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз"
	об одобрении проведения клинического исследования
	LMS-002
	Рандомизированное двойное-слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование 3 фазы с прекращением терапии и с последующим периодом продолжения в открытом режиме, которое проводится для оценки эффективности и безопасности Амифампридина фосфата (3,4 - диаминопиридина фосфат) при применении у пациентов с миастеническим синдромом Ламберта-Итона.
	одобрить

	37
	ЭК-44605
	15.03.13
	2031060-20-1 от 12.03.2013
	представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Бельгия
	об одобрении внесения изменения в протокол
	EPOANE3021
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование эффективности Эпоэтина Альфа в сравнении с плацебо у пациентов с миелодиспластическим синдромом низкого или среднего (уровень 1) риска"
	одобрить

	38
	ЭК-44606
	12.03.13
	20-2-433310/Р/ЭТ-З от 28.02.2013
	ЗАО "БИОКАД", Россия
	об одобрении проведения исследования
	BCD-044-1
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов BCD- 044 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Комбивир® (Глаксо Оперэйшенс Великобритания ЛТД) у здоровых добровольцев при однократном пероральном приеме натощак
	одобрить

	39
	ЭК-44607
	13.03.13
	20-2-433457/Р/ЭТ-З от 12.03.2013
	ОАО « Химико-фармацевтический комбинат АКРИХИН», Россия.
	об одобрении проведения исследования
	FLUP-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Нолодатак®, капсулы, 100 мг (ОАО «АКРИХИН», Россия) и Катадолон®, капсулы, 100 мг. (Плива Краков, Фармацевтический завод А.О., Польша) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	40
	ЭК-44609
	18.03.13
	2031355-20-1 от 14.03.2013
	ООО "КРОМОС", Россия
	об одобрении проведения клинического исследовнаия
	NGR019
	Рандомизированное, двойное слепое исследование фазы II препарата NGR-hTNF в сравнении с плацебо при его использовании в качестве поддерживающей терапии у пациентов с распространенной злокачественной мезотелиомой плевры (ЗМП).
	одобрить

	41
	ЭК-44611
	11.03.13
	2028970-20-1 от 07.03.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	новая версия Протокола
	A5481003
	«Открытое, рандомизированное исследование 1/2 фазы по изучению безопасности, эффективности и фармакокинетики летрозола в сочетании с PD 0332991 (оральным ингибитором CDK 4/6) в сравнении с монотерапией летрозолом в качестве первой линии терапии распространенного, ER-положительного, HER2-отрицательного рака молочной железы у женщин в менопаузе».
	одобрить

	42
	ЭК-44612
	11.03.13
	2031399-20-1 от 11.03.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	Ответ на замечания Вн. № 44093 от 12.12.2012
	VLZ-MD-02
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование препарата Вилазодон для предотвращения рецидивов у пациентов с большим депрессивным расстройством
	одобрить

	43
	ЭК-44613
	12.03.13
	20-2-433408/Р/ЭТ-З от 05.03.2013
	ООО "ЕСКО ФАРМА"
	проведение клинического исследования
	CIL-312
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование переносимости, безопасности и терапевтической эффективности препарата Плетазол (Новалек Фармасьютикалс Пвт Лтд., Индия) и препарата Трентал (Авентис Фарма Лтд) у пациентов с умеренно выраженной и тяжелой перемежающейся хромотой
	одобрить

	44
	ЭК-44614
	12.03.13
	20-2-433398/Р/ЭТ-З от 05.03.2013
	ЗАО "Биокад"
	проведение клинического исследования
	BCD-036-1
	Сравнительное рандомизированное перекрестное двойное слепое исследование переносимости и фармакокинетики препаратов BCD-036 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Гонал-Ф® (Мерк Сероно С.п.А, Италия) при однократном подкожном введении здоровым добровольцам
	одобрить

	45
	ЭК-44615
	13.03.13
	2031365-20-1 от 11.03.2013
	"Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	повтор Вн. № 44064 от 12.12.2012
	MT-1303-E05
	Многоцентровое исследование II фазы, направленное на оценку безопасности и эффективности препарата MT-1303 при длительном применении у пациентов, страдающих рецидивирующим ремиттирующим рассеянным склерозом, которые завершили участие в исследовании MT-1303-E04
	одобрить

	46
	ЭК-44616
	13.03.13
	20-2-433442/Р/ЭТ-З от 07.03.2013
	ООО СВИЧ
	проведение клинического исследования
	Flu2012/2
	Рандомизированное двойное слепое исследование не меньшей эффективности лекарственного препарата Флумазенил-хамельн по сравнению с лекарственным препаратом Анексат у пациентов после внутривенной анестезии
	одобрить

	47
	ЭК-44617
	13.03.13
	2031094-20-1 от 12.03.2013
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз"
	проведение клинического исследования
	RGH-188-005
	Рандомизированное двойное-слепое с параллельными группами исследование по изучению эффективности, безопасности и переносимости Карипразина при применении у пациентов с преобладанием негативных симптомов шизофрении
	одобрить

	48
	ЭК-44618
	15.03.13
	2031421-20-1 от 13.03.2013
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	проведение клинического исследования
	CRAD001M2304
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в 3 группах исследование для оценки эффективности и безопасности двух различных диапазонов минимальных концентраций эверолимуса, применяемого в качестве дополнительной терапии у пациентов с рефрактерными парциальными припадками на фоне туберозного склероза
	одобрить

	49
	ЭК-44620
	18.03.13
	2032553-20-1 от 14.03.2013
	ООО «МСД Фармасьютикалс»
	об одобрении проведения исследования. 
	008-03
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое международное клиническое исследование II фазы с параллельными группами, с подбором диапазона доз, с целью подтверждения концепции в основной когорте, а также оценки безопасности, эффективности и переносимости комбинации MK-8457 и метотрексата у пациентов с ревматоидным артритом, не достигших ремиссии на фоне терапии метотрексатом
	одобрить

	50
	ЭК-44621
	18.03.13
	2032750-20-1 от 15.03.2013
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении проведения исследования
	RPC01-201
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое (Часть А) и двойное слепое, двойное маскированное, с использованием активного контрольного препарата (Часть Б), проводимое в параллельных группах исследование 2/3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности перорального препарата RPC1063 у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом»
	одобрить

	51
	ЭК-44622
	19.03.13
	20-2-433680/Р/ЭТ-З от 14.03.2013
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс"
	об одобрении клинического исследования препарата Нейпилепт
	СТС-2012-04
	Открытое сравнительное многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Нейпилепт (МНН: Цитиколин), раствор для внутривенного и внутримышечного введения 1000 мг/4 мл (ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия) и Цераксон (МНН: Цитиколин), раствор для внутривенного и внутримышечного введения 1000 мг/4 мл (Ferrer Internacional S.A., Испания) у больных в остром периоде ишемического инсульта в каротидной системе
	одобрить

	52
	ЭК-44623
	19.03.13
	20-2-433618/Р/ЭТ-З от 12.03.2013
	ООО "Атолл"
	об одобрении клинического исследования препарата Вилдегра
	VELD-1/15082012
	Тройное перекрестное рандомизированное открытое плацебо контролируемое клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата "Вилдегра" таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой 50 мг производства ООО "Озон" (Россия) в открытом сравнении с препаратом "Виагра" таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг производства PFIZER PGM (Франция) в параллельных группах пациентов с эректильной дисфункцией
	одобрить

	53
	ЭК-44625
	19.03.13
	20-2-43341/Р/ЭТ-З от 04.03.2013
	Кадила Фармасьютикалз Лтд., Индия
	об одобрении клинического исследования препарата Рабелок
	01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Рабелок таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой 20 мг (Кадила Фармасьютикалз Лимитед, Индия) и Париет таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой 20 мг (Эсаи Ко, Япония)
	одобрить

	54
	ЭК-44626
	20.03.13
	20-2-433736/Р/ЭТ-З от 15.03.2013
	АО "Гриндекс", Латвия
	об одобрении проведения клинического исследовнаия препарата Ипигрикс
	ILP 1.234.053/01К
	Открытое, рандомизированное, два периода, две последовательности, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ипигрикс, таблетки 20 мг (АО "Гриндекс", Латвия) и Нейромидин, таблетки 20 мг (АО "Олайнфарм", Латвия) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	55
	ЭК-44627
	19.03.13
	20-2-433513/Р/ЭТ-З от 07.03.2013
	ЗАО "Ф-Синтез"
	об одобрении клинического исследования препарата Левосальбутамол ФС
	LEV-FS-09.2012
	"Открытое исследование I фазы по изучению фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата "Левосальбутамол ФС" (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) у здоровых добровольцев при однократном и многократном введении"
	одобрить

	56
	ЭК-44629
	19.03.13
	20-2-433623/Р/ЭТ-З от 12.03.2013
	ООО "ПРАНАФАРМ", Россия
	об одобрении проведения клинического исследовнаия препарата Лозартан
	01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследовнаие сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лозартан таблетки, покрытые пленочной оболочкой 50 мг (ООО "ПРАНАФАРМ", Россия) и Козаар таблетки, покрытые пленочной оболочкой 50 мг ("Мерк Шарп Доум", Нидерланды).
	не одобрить

	57
	ЭК-44630
	19.03.13
	20-2-433589/Р/ЭТ-З от 12.03.2013
	ООО "Зентива Фарма", Россия
	об одобрении проведения клинического исследовнаия препарата Эзомепразол Зентива
	34/12/ESO/BSS
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Эзомепразол Зентива, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 40 мг, компании Зентива к.с. Чешская Республика и Нексиум, таблетки, покрытые оболочкой 40 мг, компании АстраЗенека АБ, Швеция у здоровых добровольцев при приеме натощак.
	одобрить

	58
	ЭК-44632
	19.03.13
	20-2-433414/Р/ЭТ-З от 04.03.2013
	ЗАО "Европлант"
	ответ на замечания
	б/н
	"Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата "Стоматофит эксперт" (производитель АО "Фитофарм Кленка", Польша) у пациентов с воспалительными заболеваниями пародонта и слизистой оболочки полости рта"
	одобрить

	59
	ЭК-44633
	20.03.13
	2035964-20-1 от 19.03.2013
	ООО "КлинСтар Европа", США
	об одобрении внесения изменений в протокол клинического исследования
	ONO-7746POU003
	«Открытое исследование оценки безопасности, фармакокинетики и фармакодинамики препарата ONO-7746, применяемого многократно в повышающихся дозах у взрослых онкологических пациентов с тромбоцитопенией, обусловленной химиотерапией»
	одобрить

	60
	ЭК-44634
	20.03.13
	2036029-20-1 от 19.03.2013
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении изменений в протокол и Информационный листок пациента
	INCB024360-210
	Рандомизированное, открытое исследование II фазы ингибитора индоламин 2,3-диоксигеназы INCB024360 по сравнению с тамоксифеном у пациентов с изолированной биохимической прогрессией эпителиального рака яичников или первичного перитонеального рака или рака фоллопиевых труб на фоне полной ремиссии после первой линии химиотерапии
	одобрить

	61
	ЭК-44636
	20.03.13
	2034306-20-1 от 18.03.2013
	компания "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	МО25616
	"Открытое, несравнительное, многоцентровое исследование II фазы по оценке безопасности препарата Висмодегиб (GDC-0449) у пациентов с местно-распространенной или метастатической базальноклеточной карциномой (БКК)"
	одобрить

	62
	ЭК-44642
	19.03.13
	20-2-433510/Р/ЭТ-З от 19.03.2013
	ЗАО «Р-Фарм»
	об одобрении проведения исследования 
	CV03012002
	«Многоцентровое, открытое, сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата Калимейт при лечении гиперкалиемии у больных с острой и хронической почечной недостаточностью, не нуждающихся в проведении диализа»
	одобрить

	63
	ЭК-44643
	19.03.13
	20-2-433628/Р/ЭТ-З от 13.03.2013 г
	ООО «Ромфарма»
	об одобрении проведения исследования (ранее было одобрено КИ с протоколом, имеющим тот же №, показание (болевой синдром после перенесенной аппендэктомии) (вн. № 43838 ; протокол № 49 от 24.10.12)
	10052012-DEX-001
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата Дексаром, раствор для внутривенного и внутримышечного введения 25 мг/мл в терапии о болевого синдрома у пациентов в раннем послеоперационном периоде после пахового грыжесечения (традиционной герниопластики местными тканями)
	одобрить

	64
	ЭК-44655
	20.03.13
	20-2-433842/Р/ЭТ-З от 19.03.2013
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения исследования
	011/12/A/R/III
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Ибупрофен, гель для наружного применения 5%, (ООО «Озон», Россия), в сравнении с препаратом Нурофен®, гель для наружного применения 5 %, (Фармасиерра Мануфэкчуринг CJL, Испания), у пациентов с остеоартрозом коленного сустава
	одобрить

	65
	ЭК-44658
	19.03.13
	20-2-433671/Р/ЭТ-З от 14.03.2013
	Московское представительство фирмы "Адифарм" ЕАО
	проведение клинического исследования
	29062012-Phesct-01
	Открытое, перекрестное, рандомизированное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фесцетам, капсул (пирацетам 400 мг + циннаризин 25 мг) производства «Адифарм ЕАД», Болгария (test) и Фезам'", капсул (пирацетам 400 мг + циннаризин 25 мг) производства «Балканфарма-Дупница АД», Болгария (standard)
	одобрить

	66
	ЭК-44659
	19.03.13
	2034245-20-1 от 18.03.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	Ответ на замечания Вн. № 44344 от 30.01.2013
	I1-F-МС-RНВС(а)
	12-недельное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование сравнения эффективности и безопасности терапии исследуемого препарата L У2439821 по сравнению этанерцептом и плацебо у пациентов с умеренным тяжелым течением бляшковидного псориаза с длительным периодом распространения
	одобрить

	67
	ЭК-44660
	19.03.13
	2035649-20-1 от 18.03.2013
	ООО "ППД Девелопмент"
	проведение клинического исследования
	GS-US-292-0104
	Двойное слепое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором оценивается безопасность и эффективность комбинированного препарата, содержащего элвитегравир / кобицистат / эмтрицитабин / тенофовира алафенамид, в сравнении с комбинированным препаратом, содержащим элвитегравир / кобицистат / эмтрицитабин / тенофовира дизопроксила фумарат, у взрослых пациентов с ВИЧ-1 инфекцией, которые ранее не получали антиретровирусной терапии
	одобрить

	68
	ЭК-44661
	19.03.13
	2035622-20-1 от 18.03.2013
	ООО "ППД Девелопмент"
	проведение клинического исследования
	GS-US-292-0111
	Двойное слепое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором оценивается безопасность и эффективность комбинированного препарата, содержащего элвитегравир / кобицистат / эмтрицитабин / тенофовира алафенамид, в сравнении с комбинированным препаратом, содержащим элвитегравир / кобицистат / эмтрицитабин / тенофовира дизопроксила фумарат, у взрослых пациентов с ВИЧ-1 инфекцией, которые ранее не получали антиретровирусной терапии
	одобрить

	69
	ЭК-44662
	20.03.13
	2032023-20-1 от 15.03.2013
	"Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	внесение изменений в протокол
	Е7820-702
	"Открытое, многоцентровое, рандомизированное исследование Ib/II фазы, изучающее комбинацию иринотекана с Е7820 в сравнении с FOLFIRI в качестве второй линии химиотерапии у пациентов с местно-распространенной или метастатической формой рака толстой или прямой кишки"
	одобрить

	70
	ЭК-44663
	20.03.13
	20-2-433796/Р/ЭТ-З от 18.03.2013
	ЗАО "Вертекс"
	проведение клинического исследования
	10012013-DEZ-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дезлоратадин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (ЗАО «Вертекс», Россия) и Эриус® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия)
	одобрить

	71
	ЭК-44664
	20.03.13
	2032736-20-1 от 15.03.2013
	Янссен Фармацевтика НВ, Бельгия
	внесение изменений в протокол
	VX-950HPC3005
	Многоцентровое, открытое исследование телапревира в комбинации с пегилированным интерфероном альфа и рибавирином у пациентов, страдающих хроническим вирусным гепатитом С, генотип типа I, при наличии тяжелого фиброза или компенсированного цирроза, коинфицированных вирусом иммудефицита человека
	одобрить

	72
	ЭК-44665
	20.03.13
	2034885-20-1 от 15.03.2013
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб"
	внесение изменений в протокол
	CA184025
	«Многоцентровое открытое исследование II фазы продолжения монотерапии ипилимумабом (MDX-010) или наблюдения у больных, ранее включенных в протоколы с ипилимумабом (MDX-010)»
	одобрить

	73
	ЭК-44666
	21.03.13
	2030610-20-1 от 20.03.2013
	ООО "ЭвоФарм"
	внесение замечаний в рабочем порядке Вн. № 44190 от 20.12.2012
	15102012-FAM
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Пенвир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг, производства ООО "ЭвоФарм", Россия и Фамвир таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг, производства Новартис Фарма АГ, Швейцария
	одобрить

	74
	ЭК-44667
	21.03.13
	2035965-20-1 от 20.03.2013
	"Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	проведение клинического исследования
	D1050303
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности применения луразидона в низких дозах у пациентов с острым психозом при шизофрении
	не одобрить

	75
	ЭК-44668
	21.03.13
	20-2-433886/Р/ЭТ-З от 21.03.2013
	ФГБУ "НИИЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России
	об одобрении клинического исследования препарата ЛПС (Ответ на замечания Совета по этике от 16.01.2013г.)
	2.0 ЛПС/2013
	Открытое клиническое исследование I фазы по изучению фармакокинетики, безопасности и переносимости лекарственного препарата "ЛПС" в виде геля для наружного применения на основе модифицированных производственных липополисахаридов (ЛПС) энтеропатогенных бактерий у здоровых добровольцев
	одобрить
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