Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 60 от 10.04.2013
	№
	Внутренний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-44586
	13.03.13
	20-2-433224/Р/ЭТ-З от 27.02.2013
	АО "Гриндекс", Латвия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Урсодезоксихолевая кислота
	GRURS/01-2012
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Урсодезоксихолевая кислота, капсулы 250 мг" (АО "Гриндекс", Латвия) и "Урсофальк, капсулы 250 мг" (Д-р Фальк Фарма ГмбХ, Германия).
	одобрить

	2
	ЭК-44590
	15.03.13
	2031121-20-1 от 12.03.2013
	АО "Санофи-авентис груп", Франция
	об одобрении проведения клинического исследовнаия
	CQM02
	Безопасность и иммуногенность четырехвалентной выкцины для профилактики гриппа, вводимой внутримышечно детям в возрасте от 3 до 8 лет.
	одобрить

	3
	ЭК-44598
	13.03.13
	20-2-434495/Р/ЭТ-З от 07.03.2013
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	об одобрении проведения исследования
	V211-030-00
	"Исследование III фазы по изучению безопасности, переносимости и иммуногенности препарата ЗОСТАВАКС тм" у здоровых добровольцев из России
	не одобрить

	4
	ЭК-44600
	15.03.13
	2025729-20-1 от 07.03.2013
	ФГУП "Микроген", Россия
	об одобрении внесения изменений в протокол
	ЯГП-III-00/001/2010
	Изучение безопасности и эффективности препарата Сыворотка против яда гадюки обыкновенной у больных острым панкреатитом
	одобрить

	5
	ЭК-44610
	18.03.13
	2032560-20-1 от 14.03.2013
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата МК-0517
	029-01
	Рандомизированное исследование IIb фазы с частичным маскированием и контролем по активному препарату сравнения, направленное на изучение фармакокинетики/фармакодинамики, безопасности и переносимости Фосапрепитанта у детей при применении с целью профилактики тошноты и рвоты, индуцированных эметогенной химиотерапией (CINV)
	не одобрить

	6
	ЭК-44619
	18.03.13
	2034581-20-1 от 15.03.2013
	"Фарм Рисерч Ассишиэйтс Россия Лимитед", Великобритания
	проведение клинического исследования
	GS-US-313-0124
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 по оценке эффективности и безопасности Иделалисиба (GS-1101) в комбинации с ритуксимабом у пациентов с индолентными неходжкинскими лимфомами, ранее получавших лечение
	одобрить

	7
	ЭК-44624
	19.03.13
	20-2-433409/Р/ЭТ-З от 04.03.2013
	ООО "Рузам-М"
	об одобрении клинического исследования препарата Рузам
	020706
	Открытое рандомизированное, плацебо-контролируемое проспективное исследование эффективности и безопасности препарата Рузам раствор для ингаляций, производитель: ООО "Рузам-М", Россия у больных персистирующей бронхиальной астмой легкой и средней степени тяжести
	не одобрить

	8
	ЭК-44628
	19.03.13
	20-2-433522/Р/ЭТ-З от 07.03.2013
	ООО "МДА", Россия
	об одобрении проведения клинического исследовнаия препарата Лозартан-ТАД
	LOS-TAD-01-2013
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лозартан-ТАД, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг ("ТАД Фарма ГмбХ", Германия) и Козаар, таблетки покрытые пленочной оболочкой 100 мг ("Мерк Шарп и Доум Б.В.", Нидерланды).
	одобрить

	9
	ЭК-44631
	19.03.13
	20-2-433580/Р/ЭТ-З от 11.03.2013
	АО "СТАЛЛЕРЖЕН", Франция
	об одобрении проведения клинического исследовнаия препарата Алиосталь Прик
	RU-STG/AP 01.12
	Оценка переносимсоти и диагностической значимости стандартного набора из 10 растворов аллергенов Алиосталь Прик производства АО Сталлержен при кожном прик-тестировании у взрослых от 18 до 65 лет.
	не одобрить

	10
	ЭК-44635
	20.03.13
	2035961-20-1 от 19.03.2013
	ООО "Эбботт Лэбораториз", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	М12-895
	"Рандомизированное фазы 2 исследование эффективности и переносимости велипариба в комбинации с темозоломидом или велипариба в комбинации с карбоплатиноми паклитакселом а сравнении с плацебо плюс карбоплатин и паклитаксел у пациентов с мутацией гена BRCA1 или BRCA2 и метастатическим раком молочной железы"
	одобрить

	11
	ЭК-44637
	20.03.13
	20-2-433822/Р/ЭТ-З от 20.03.2013
	представительство АО "Санофи-авентис груп"
	об одобрении клинического исследования препарата Ренвелла (порошок)
	SVCARB10012
	Открытое исследование с титрованием дозы севеламера карбоната в таблетках и порошке у больных с хроническим заболеванием почек и гиперфосфатемией
	одобрить

	12
	ЭК-44638
	20.03.13
	20-2-433823/Р/ЭТ-З от 19.03.2013
	представительство АО "Санофи-авентис груп"
	об одобрении клинического исследования препарата Ренвелла (таблетки)
	SVCARB10012
	Открытое исследование с титрованием дозы севеламера карбоната в таблетках и порошке у больных с хроническим заболеванием почек и гиперфосфатемией
	одобрить

	13
	ЭК-44639
	21.03.13
	2032112-20-1 от 15.03.2013
	ООО "НПФ "Материа Медика Холдинг", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	MMH-SU-004
	Многоцентровое двойное слепое плацебоконтролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности применения препарата Субетта в комплексной терапии больных с сахарным диабетом 2 типа.
	одобрить

	14
	ЭК-44640
	21.03.13
	2031960-20-1 от 18.03.2013
	Представительства компании «ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД», Великобритания
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	OSI-906-205
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 2-й фазы исследование препарата OSI-906 в комбинации с Эрлотинибом (Тарцева®) или Эрлотинибом в комбинации с плацебо у пациентов без признаков прогрессирования после четырех циклов химиотерапии на основе препаратов платины в рамках первой линии лечения по поводу распространенного немелкоклеточного рака легкого (НМРЛ)
	одобрить

	15
	ЭК-44641
	21.03.13
	2035969-20-1 от 19.03.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	007
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, стоящее из 2-х частей, ранжированное по дозам исследование, с целью авнения безопасности и антиретровирусной активности препарата МК-1439 очетании с Трувадой и терапии Эфавиренцем в сочетании с Трувадой у ВИЧ-1 инфицированных пациентов, ранее не получавших антиретровирусного лечения».
	одобрить

	16
	ЭК-44644
	20.03.13
	2035798-20-1 от 19.03.2013
	представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	ответ на замечания (протокол № 51 от 28.11.12г.; вн. № 44026)
	МТА70
	«Иммуногенность и безопасность менингококковой (серогруппы A, C, Y и W-135) полисахаридной конъюгированной с дифтерийным анатоксином вакцины у детей 9 - 23 месяцев в Индии и Российской Федерации»
	одобрить

	17
	ЭК-44645
	21.03.13
	20-2-433843/Р/ЭТ-З от 20.03.2013
	ЗАО "ИНПЦ "Пептоген", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата ИАП-1
	ИАП-1.03.12
	Одноцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование препарата "ИАП-1, таблетки 10 мг" на здоровых добровольцах с целью предварительной оценки безопасности для медицинского применения, выявления возможных побочных эффектов препарата, а также определения основных параметров фармакокинетики у человека.
	не одобрить

	18
	ЭК-44646
	19.03.13
	20-2-433647/Р/ЭТ-З от 13.03.2013
	ООО "Райфарм"
	об одобрении проведения исследования
	01-070812
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов АПО-Оланзапин (оланзапин), таблетки для рассасывания, 5 мг (Апотекс Инкорпорэйтэд, Канада) и Зипрекса® Зидис (оланзапин), таблетки диспергируемые, 5 мг (Каталент Ю.К. Свиндон Зидис Лтд, Великобритания, упаковано Лилли С.А., Испания" С.А., Испания)
	одобрить

	19
	ЭК-44647
	19.03.13
	20-2-433646/Р/ЭТ-З от 13.03.2013
	ООО "Райфарм"
	об одобрении проведения исследования
	01-120712
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов АПО-Оланзапин (оланзапин), таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 5 мг (Апотекс Инкорпорэйтэд, Канада) и Зипрекса® (оланзапин), таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 5 мг (Эли Лилли энд Компани Лимитед, Великобритания)
	одобрить

	20
	ЭК-44648
	19.03.13
	20-2-433509/Р/ЭТ-З от  07.03.2013
	ЗАО "Медисорб"
	об одобрении проведения исследования
	13.01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов «Бетагистин МС», таблетки 24мг, (ЗАО «Медисорб», Россия) и «Бетасерк®», таблетки 24 мг, («Эббот Хелскеа Продактс Б.В.», Нидерланды, произведено «Эббот Хелскеа САС», Франция или «Эббот Биолоджикалз Б.В.», Нидерланды)
	одобрить

	21
	ЭК-44649
	19.03.13
	20-2-433692/Р/ЭТ-З от 14.03.2013
	ООО "Берингер Ингелхайм"
	об одобрении проведения исследования
	1288.1
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование с однократным дозированием натощак, с двумя периодами и видами лечения у здоровых добровольцев мужского и женского пола для определения биоэквивалентности препарата Джентадуэто® (две комбинированные таблетки с фиксированной дозой линаглиптина 2,5мг и метформина 500мг в каждой таблетке) и комбинацией таблеток линаглиптина 5 мг и метформина 1000мг
	одобрить

	22
	ЭК-44650
	21.03.13
	20-2-433885/Р/ЭТ-З от 20.03.2013
	ООО "ФАРМПОРТАЛ"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Валсартан-Джей Лайф
	121107ВАЛ001
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики, биоэквивалентности и безопасности препаратов Валсартан-Джей Лайф, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 160 мг (производства Джубилант Лайф Сайенсис Лимитед, Индия), и Диован, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 160 мг (производства Новартис Интернейшнл АГ, Швейцария) у здоровых добровольцев.
	одобрить  
Начало формы

Конец формы



	23
	ЭК-44651
	20.03.13
	Начало формы

2034882-20-1 от 15.03.2013 

Конец формы
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении новой версии протокола и Информационных листков
	AI452-021
	Сравнительное исследование применения Даклатасвира в комбинации с Пегинтерфероном Лямбда-1а и Рибавирином(РБВ) и Телапревира в комбинации с Пегинтерфороном Альфа-2а и РБВ у пациентов с Хроническим Гепатитом С, генотипа 1 b, ранее не получавших лечение или с рецидивом заболевания после применения комбинации интерферона Альфа-2а и Рибавирина. Фаза II
	одобрить

	24
	ЭК-44652
	20.03.13
	2031538-20-1 от 18.03.2013
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении новой версии протокола свнесенной поправкой; новой версии Информационного листка пациента и других материалов для пациента
	VEG113387
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, оценивающее эффективность и безопасность Пазопаниба в качестве адьювантной терапии у пациентов с локализованной или местно распространенной Почечно-клеточной карциномой (RCC) после нефрэктомии».
	одобрить

	25
	ЭК-44653
	20.03.13
	2034330-20-1 от 15.03.2013
	представительство фирмы" Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении поправки к протоколу и новой версии Информационного листка пациента
	CD-IA-CAM-3001-1109
	"Открытое дополнительное исследование по оценке безопасности маврилимумаба при его продолжительном применении пациентами с ревматоидным артритом"
	одобрить

	26
	ЭК-44656
	19.03.13
	2034587-20-1 от 18.03.2013
	"Фарм Рисерч Ассишиэйтс Россия Лимитед", Великобритания
	проведение клинического исследов
	GS-US-313-0125
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 по оценке эффективности и безопасности Иделалисиба (GS-1101) в комбинации с бендамустином и ритуксимабом у пациентов с индолентными неходжкинскими лимфомами, ранее получавших лечение
	одобрить

	27
	ЭК-44657
	19.03.13
	20-2-433627/Р/ЭТ-З от 13.03.2013
	ЗАО "Фармцентр ВИЛАР"
	Ответ на замечания Вн. № 44133 от 20.12.2012
	ALL01
	Двойное слепое hандомизированное перекрестное исследование эффективности и безопасности препарата Аллафорте, таблетки пролонгированного действия 25 мг и 50 мг (ЗАО «Фармцентр ВИЛАР», Россия) в сравнении с Аллапинином, таблетки 25 мг (ЗАО «Фармцентр ВИЛАР», Россия) у пациентов с частой желудочковой экстрасистолией при отсутствии органических поражений сердца
	одобрить

	28
	ЭК-44669
	25.03.13
	20-2-433972/Р/ЭТ-З от 22.03.2013
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении проведения клиническоо исследования препарата Гидроксизин Канон
	032
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Гидроксизин Канон таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 25 мг, (ЗАО "Канонфарма Продакшн", Россия) и Атаракс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 25 мг, (ЮСБ Фарма СА, Бельгия).
	одобрить

	29
	ЭК-44671
	27.03.13
	20-2-433923/Р/ЭТ-З от 21.03.2013
	ООО "Мир-Фарм"
	об одобрении проведения исследования
	10012013-Phenbt-01
	Открытое, перекрестное, рандомизированное исследование сравниительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фенибут, таблеток по 250 мг производства ЗАО "Обнинская химико-фармацевтическая компания", Россия (test) и Фенибут, таблеток по 250 мг производства АО "Олайнфарм", Латвия (standart)"
	одобрить

	30
	ЭК-44672
	26.03.13
	2039146-20-1 от 25.03.2013
	ЗАО «БИОКАД», Россия
	об одобрении клинического исследования препарата BCD-063
	BCD-063-1
	Международное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаратов BCD-063 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Копаксон®-Тева (Тева фармацевтическое предприятие ЛТД, Израиль) у пациентов с ремитирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	31
	ЭК-44673
	26.03.13
	2037029-20-1 от 21.03.2013
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	одобрение новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CRAD001L2404
	"Открытое многоцентровое исследование II фазы по изучению эффективности и безопасности эверолимуса в качестве второй линии терапии у пациентов с метастатическим почечноклеточным раком (RECORD-4)"
	одобрить

	32
	ЭК-44674
	28.03.13
	2040079-20-1 от 27.03.2013
	"биоРАСИ, ЭЛ-ЭЛ-СИ", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Арбаклофен
	OS440-3003
	Одногодичное открытое исследование долговременной безопасности возрастающих доз Арбаклофена в таблетках пролонгированного высвобождения для лечения спастичности у пациентов с рассеянным склерозом
	одобрить

	33
	ЭК-44675
	28.03.13
	20-2-434029/Р/ЭТ-З от 25.03.2013
	ООО "Атолл"
	об одобрении клинического исследования препарата Капецитабин
	САР001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Капецитабин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ООО "Озон", Россия) в сравнении с препаратом Кселода таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (Продуктос Рош С.А. де Ц.В., Мексика) у пациентов с онкологическими заболеваниями
	одобрить

	34
	ЭК-44676
	29.03.13
	2037299-20-1 от 21.03.2013
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	Р07614
	"Исследование фармакокинетики Боцепревира у детей с хроническим гепатитом С, генотип 1, фаза 1b"
	одобрить

	35
	ЭК-44677
	29.03.13
	2040132-20-1 от 27.03.2013
	Филиал ООО «КлинСтар Европа» (США), Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	MKC-TI-134
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное клиническое исследование 3 фазы по оценке безопасности применения ингаляционного порошка Техносфера® Инсулин у пациентов с сахарным диабетом 1 или 2 типа с обструктивным заболеванием легких (астма или хроническое обструктивное заболевание легких) в течение 12-месячного периода лечения с 2-месячным периодом последующего наблюдения.
	одобрить

	36
	ЭК-44679
	27.03.13
	2037616-20-1 от 26.03.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении проведения исследования  (ответ на замечания, вн. № 43444, протокол № 45 от 29.08.2012г.)
	CSL627_1001
	"Открытое многоцентровое I/III фазы, с перекрестным дизайном исследование безопасности, эффективности и фармакокинетики рекомбинантного фактора свертывания крови VIII (rFVIII) в сравнении с рекомбинантным антигемофильным фактором VIII (rFVIII; МНН: октоког альфа) у пациентов с гемофилией А, и повторным исследованием фармакокинетики, безопасности и эффективности"
	не одобрить

	37
	ЭК-44680
	26.03.13
	2035403-20-1 от 21.03.2013
	ООО "Амджен Инк.", Россия
	об одобрении поправки № 3 к протоколу
	20101217
	Рандомизированное, двойное-слепое, активно-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности Деносумаба в сравнение с Ризедронатом у пациентов, принимающих глюкокортикоиды
	одобрить

	38
	ЭК-44681
	29.03.13
	20-2-434155/Р/ЭТ-З от 27.03.2013
	ЗАО "Вертекс", Россия
	об одобрении проведения исследования
	11012013-SIL-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнителъной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов СилденаФил таблетки. покрытые плёночной оболочкой. 100 мг (ЗАО «ВЕРТЕКС». Россия) и Виагра® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (Пфайзер ПГМ. Франция)
	одобрить

	39
	ЭК-44682
	01.04.13
	2038334-20-1 от 21.03.2013
	ООО "ППД Девеломент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Информационного листка пациента
	ONO-4641POU007
	«Исследование-продолжение, проводимое с целью оценки безопасности и эффективности препарата ONO-4641 у пациентов с рецидивирующе-ремитирующим рассеянным склерозом»
	одобрить

	40
	ЭК-44685
	02.04.13
	2040657-20-1 от 28.03.2013
	ООО "НПФ "МАТЕРИА МЕДИКА ХОЛДИНГ", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	MMH-SU-003
	Многоцентровое двойное слепое плацебоконтролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности применения препарата Субетта в комплексной терапии больных с сахарным диабетом 1 типа.
	одобрить

	41
	ЭК-44686
	01.04.13
	2040193-20-1 от 28.03.2013
	ЗАО "Байер", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата BAY 59-7939 (Ривароксабан)
	16320
	Открытое международное многоцентровое интервенционное исследование по изучению эффективности ривароксабана (BAY 59-7939), принимаемого перорально раз в сутки, в лечении тромбоза левого предсердия/ушка левого предсердия у пациентов с фибрилляцией или трепетанием предсердий неклапанной этиологии
	одобрить

	42
	ЭК-44687
	01.04.13
	2039264-20-1 от 28.03.2013
	представительство компании "Фарм Рисерч ассошиэйтс россия Лимитед", Великобритания
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	MORAb-003-009
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование безопасности и эффективности фарлетузумаба в комбинации с двухкомпонентной терапией, содержащей препарат платины, у пациентов аденокарциномой легкого 4-й стадии, не получавших ранее химиотерапию
	одобрить

	43
	ЭК-44688
	02.04.13
	2041964-20-1 от 01.04.2013
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата GSK2302032A
	PRAME116389
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование II фазы по оценке эффективности антигенспецифичного противоопухолевого иммунотерапевтического средства recPRAME+AS15 в качестве адъювантной терапии у пациентов с PRAME-положительным немелкоклеточным раком легкого после проведенной резекции
	не одобрить

	44
	ЭК-44689
	02.04.13
	2038987-20-1 от 01.04.2013
	ЗАО "Медико-биологический научно-призводственный комплекс "Цитомед", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	IV/ЦП-2012
	Откытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности сочетанной и монотераии гриппа и ОРВИ у детей препаратами "Цитовир-3" порошок для приготовления раствора для приема внутрь (для детей) и "Орвирем" сироп (для детей) 2 мг/мл.
	одобрить

	45
	ЭК-44690
	03.04.13
	2044288-20-1 от 02.04.2013
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении клинического исследования препарата RO5424802(CH5424802) (в России проведение только II фазы )
	NP28673
	Многоцентровое открытое, нерандомизированное исследование I/II фазы, препарата RO5424802, применяемого перорально для лечения пациентов с немелкоклеточным раком легких, у которых выявлены мутация гена ALK и неэффективность лечения кризотинибом
	   одобрить

	46
	ЭК-44691
	01.04.13
	20-2-431005/Р/ЭТ-З от 28.03.2013 г.
	ЗАО "Эвалар", Россия
	ответ на замечания Совета по этике (вн. №, протокол № от )
	ФС-01-11
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата «Формула спокойствия®» (ЗАО «Эвалар», Россия) и комбинации препаратов «Пустырника экстракт» (ОАО «Фармстандарт-Томскхимфарм», Россия), «Магне В6®» («Санофи Винтроп Индустрия», Франция), применяемых для лечения повышенной нервной возбудимости с проявлениями раздражительности, тревоги и страха.
	одобрить

	47
	ЭК-44692
	01.04.13
	20-2-434174/Р/ЭТ-З от 28.03.2013 
	представительство" Альвоген Фарма Трэйдинг Юроп", Болгария
	об одобрении проведения исследования
	№ 12012013-IBUAL -001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Неболин капсулы мягкие 200 мг (Альвоген ИПКо С.а.р.л., Люксембург) и Нурофен Экспресс капсулы 200 мг (Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл Лтд, Великобритания )
	одобрить

	48
	ЭК-44693
	25.03.13
	20-2-433967/Р/ЭТ-З от 22.03.2013
	ООО "Атолл"
	проведение клинического исследования
	010/12/A/R/BE
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Моксонидин, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 0,4 мг (ООО «Озон», Россия) в сравнении с препаратом Физиотенз® таблетки покрытые пленочной оболочкой, 0,4 мг («Эбботт Хелскеа САС», Франция)
	одобрить  

	49
	ЭК-44694
	21.03.13
	20-2-433912/Р/ЭТ-З от 21.03.2013
	ЗАО "Вертекс"
	проведение клинического исследования
	КИ 0028-2012-476
	Открытое, многоцентровое, рандомизированное, проспективное сравнительное параллельное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Фемогель, гель вагинальный 3,6% (ЗАО «ВЕРТЕКС», Россия) в сравнении с препаратом Крайнон, гель вагинальный 8% (Флит Лабораториез Лимитед, Великобритания) на фоне эстрогеновой терапии пациентов с вторичной аменореей центрального генеза (гипоталамическая аменорея)
	одобрить

	50
	ЭК-44695
	27.03.13
	20-2-433996/Р/ЭТ-З от 25.03.2013
	ЗАО "РУСКЛИНИК"
	проведение клинического исследования
	01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов ПАСК, гранулы, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 600 мг/г (СЛ. Инкомед Пвт. Лтд, Индия) и Монопас, гранулы, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 600 мг/г (ОАО «Фармасинтез», Россия)
	одобрить

	51
	ЭК-44696
	29.03.13
	20-2-429865/Р/ЭТ-З от 26.03.2013
	ЗАО "Рафарма"
	проведение клинического исследования
	01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ГЛИБЕНКЛАМИД+МЕТФОРМИН, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 2,5 мг + 400 мг (ЗАО «Рафарма», Россия) и ГЛИБОМЕТ, таблетки покрытые оболочкой, 2,5 мг + 400 мг (БЕРЛИН-ХЕМИ АГ, Германия)
	одобрить

	52
	ЭК-44697
	26.03.13
	2037558-20-1 от 21.03.2013
	"Айкон Холдингс", Ирландия
	Поправка 7
	А8851008
	«Проспективное, Открытое исследование по оценке фармакокинетики, безопасности и эффективности Анидулафунгина при лечении детей с иинвазивным кандидозом, включая кандидемию»
	одобрить

	53
	ЭК-44698
	01.04.13
	2040948-20-1 от 29.03.2013
	ЗАО "Биокад"
	проведение клинического исследования
	BCD-081-1
	Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое сравнительное перекрестное клиническое исследование фармакокинетики, фармакодинамики и переносимости препаратов BCD-081 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Пегасис® (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария) у здоровых добровольцев при однократном подкожном введении
	одобрить

	54
	ЭК-44699
	02.04.13
	2041877-20-1 от 29.03.2013
	ЗАО "Байер", Россия
	Повтор Вн. № 44137 от 20.12.2012
	86-5016/16119
	Многоцентровое, открытое несравнительное исследование подавления овариальной активности трансдермальным контрацептивным пластырем, содержащим 0,55 мг этинилэстрадиола и 2,1 мг гестодена у 80 молодых женщин в течение 3х циклов применения
	одобрить

	55
	ЭК-44700
	01.04.13
	2040698-20-1 от 28.03.2013
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	Протокол с Поправкой 7
	GZGD02607
	«Открытое, многонациональное, многоцентровое, рандомизированное исследование 3 фазы с активным препаратом сравнения по оценке эффективности и безопасности препарата Genz 112638 у пациентов с болезнью Гоше 1 типа, у которых были достигнуты терапевтические цели после применения ферментно-заместительной терапии (ENCORE)», III фаза.
	одобрить

	56
	ЭК-44701
	01.04.13
	2039837-20-1 от 28.03.2013
	"Фарм Рисерч Ассишиэйтс Россия Лимитед", Великобритания
	внесение изменений
	2011-003
	«Рандомизированное открытое исследование 3 фазы применения комбинации карфилзомиба и дексаметазона в сравнении с комбинацией бортезомиба и дексаметазона у пациентов с рецидивирующей множественной миеломой»
	одобрить

	57
	ЭК-44702
	03.04.13
	20-2-434170/Р/ЭТ-З от 29.03.2013
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс"
	проведение клинического исследования
	KI/1112-1
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Фламадекс, раствор для внутривенного и внутримышечного введения (производства ЗАО «ФармФирма «СОТЕКС», Россия) в сравнении с препаратом Дексалгин, раствор для внутривенного и внутримышечного введения (производства А.Менарини Мэнюфекчеринг Лоджистикс энд Сервисиз С.р.Л., Италия) у пациентов после перенесенной аппендэктомии
	одобрить

	58
	ЭК-44703
	03.04.13
	2044372-20-1 от: 02.04.2013
	ООО "Русслан клиникал ресерч", Россия
	об одобрении клин. исследования
	BSG-12
	«Открытое, проспективное, контролируемое, рандомизированное, многоцентровое клиническое исследование III фазы со слепой оценкой, проводимое с целью интраиндивидуального сравнения эффективности и переносимости препарата Олеогель-S10 со стандартным лечением при применении для уменьшения времени заживления донорских участков расщепленного кожного лоскута»
	одобрить

	59
	ЭК-44704
	03.04.13
	20-2-434267/Р/ЭТ-З от 29.03.2013
	ООО "Зентива Фарма"
	об одобрении проведения исследования
	41/12/PRG/BSD
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Прегабалин Зентива, капсулы, 300 мг, компании Зентива к.с., Чешская Республика и Лирика®, капсулы, 300 мг, компании Пфайзер Инк., США у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	60
	ЭК-44705
	02.04.13
	2041658-20-1 от: 01.04.2013
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 069-01 (также известный как Р06200)
	"Рандомизированное исследование 3 фазы эффективности и безопасности Позаконазола по сравнению с Вориконазолом при лечении инвазивного аспергиллеза у взрослых и подростков (3 фаза; протокол №МК-5592-069)"
	одобрить

	61
	ЭК-44706
	01.04.13
	2040168-20-1 от 28.03.2013
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении проведения исследования
	11002Х-001
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование, проводимое с целью сравнительной оценки безопасности и эффективности исследуемой новой формы выпуска глазных капель и препарата OPTIVE™ в тюбик-капельнице для одноразового применения в течение 3 месяцев у испытуемых с синдромом сухого глаза».
	одобрить

	62
	ЭК-44707
	01.04.13
	20-2-434162/Р/ЭТ-З от: 28.03.2013
	УП "Минскинтеркапс"
	ответ на замечания
	№11102012-ИБУ-001
	"Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов ибупрофен капс (УП "Минскинтеркапс", Республика Беларусь) и Нурофен экспресс ("Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл ЛТД", Великобритания)"
	одобрить 

	63
	ЭК-44708
	01.04.13
	2039491-20-1 от: 28.03.2013
	ЗАО «Байер», Россия
	об одобрении поправки №8 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	11349
	«Долгосрочное многоцентровое, международное исследование, по оценке эффективности и переносимости лекарственного препарата BAY 63-2521 для перорального применения (в дозах: 1 мг, 1,5 мг, 2 мг или 2,5 мг три раза в день) у пациентов, страдающих хронической тромбоэмболической легочной гипертензией. Исследование CHEST-2»
	одобрить

	64
	ЭК-44709
	01.04.13
	2039496-20-1 от: 28.03.2013
	ЗАО «Байер»
	об одобрении Поправки №11, новой версии Информационного листка пациента
	12935
	«Долгосрочное многоцентровое международное исследование по оценке безопасности и переносимости препарата BAY 63-2521 для перорального приема (в дозах: 1 мг, 1,5 мг, 2 мг или 2,5 мг 3 раза в сутки) у пациентов с легочной гипертензией. Исследование PATENT-2».
	одобрить

	65
	ЭК-44710
	29.03.13
	20-2-434161/Р/ЭТ-З от: 27.03.2013
	УП "Минскинтеркапс"
	ответ на замечания
	№14102012-УРС-001
	"Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Урсомик капсулы 250 мг (УП "Минскинтеркапс", Республика Беларусь) и Урсофальк капсулы 250 мг ("Д-р Фальк Фарма ГмбХ", Германия)"
	одобрить 

	66
	ЭК-44711
	27.03.13
	2039833-20-1 от: 26.03.2013
	"Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении клин исследования
	№1301.1
	"Рандомизированное, двойное слепое исследование эффективности, безопасности и фармакокинетических свойств препарата BI 695500 в сравнении с Ритуксимабом при многократном приеме, проводимое в параллельных группах пациентов страдающих ревматоидным артритом от средней до тяжелой степени тяжести"
	одобрить

	67
	ЭК-44713
	04.04.13
	20-2-434289/Р/ЭТ-З от 01.04.2013
	ЗАО "Биннофарм"
	об одобрении проведения исследования
	EPO-03-2013
	Открытое сравнительное перекрестное исследование фармакодинамики, фармакокинетики и переносимости однократного внутривенного и подкожного введения препаратов Биннопоэтин™ (ЗАО «Биннофарм», Россия) и Эпрекс® (ООО «Джонсон & Джонсон», Россия) у здоровых добровольцев
	одобрить

	68
	ЭК-44720
	09.04.13
	20-2-434318/Р/ЭТ-З от  02.04.2013
	представительство компании "Хетеро Драгс Лимитед", Индия 
	об одобрении клин исследования
	TR-01/12
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследовыание сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Торасемид таблетки, 10 мг, производства "Хетеро Лабс Лимитед" Индия и Диувер таблетки, 10 мг, производства "Плива Хрватска Д.О.О.", Республика Хорватия
	одобрить

	69
	44725
	08.04.13
	20-2-434398/Р/ЭТ-З от 04.04.2013
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения исследования 
	№ 10032013-BrGOzSol-OOI 
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Бромгексин раствор для приема внутрь (ООО «Озон», Россия) и Бромгексин Никомед раствор для приема внутрь (Никомед Дания АпС, Дания)»
	одобрить 

	70
	44731
	08.04.13
	20-2-434303/Р/ЭТ-З от 02.04.2013
	АО «КРКА, д.д., Ново место», Словения 
	об одобрении проведения исследования
	13-40/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Гликлада (гликлазид, таблетки пролонгированного действия 60 мг, АО «КРКА д.д., Ново место», Словения), и препарата Диабетон МВ (гликлазид, таблетки с модифицированным высвобождением 60 мг, Лаборатории Сервье Индастри, Франция), у здоровых добровольцев после приема пищи
	одобрить

	71
	44732
	05.04.13
	20-2-434326/Р/ЭТ-З от 01.04.2013
	ОАО «Валента Фармацевтика» 
	об одобрении проведения исследования
	1Б/2013
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики, биоэквивалентности и безопасности препаратов Фолиевая кислота, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1 мг (производства ОАО «Валента Фарм», Россия) и Фолиевая кислота, таблетки, 1 мг (производства ОАО «Валента Фарм», Россия), у здоровых добровольцев
	одобрить

	72
	44733
	08.04.13
	20-2-434409/Р/ЭТ-З от 04.04.2013
	Представительство компании Ранбакси Лабораториз Лимитед 
	об одобрении проведения исследования
	В-0511
	Рандомизированное открытое сбалансированное одноцентровое перекрестное двухэтапное сравнительное исследование биоэквивалентности препарата Зоварт, таблетки 20 мг, производства "Ранбакси Лабораториз Лимитед", Индия, и препарата Крестор, таблетки 20 мг, производства "АйПиЭр Фармасьютикал Инк"/ упаковано "Астра Зенека ЮК Лимитед", Великобритания, у здоровых добровольцев при приеме натощак
	одобрить
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