Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 62 от 14.05.2013
	№
	Внутренний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-44721
	09.04.13
	2045271-20-1 от 04.04.2013
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата LDE225
	CLDE225C2301
	Многоцентровое открытое рандомизированное контролируемое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности перорального приема LDE225 в сравнении с Темозоломидом в лечении рецидивирующей медуллобластомы с активацией сигнального пути Hh.
	не одобрить

	2
	ЭК-44736
	11.04.13
	2047653-20-1 от 10.04.2013
	ООО «ОСТ Рус» , Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ранолазин
	MEIN/10/Ran-Cad/003
	«Эффективность ранолазина при применении у пациентов с ишемической болезнью сердца (ИБС)».
	одобрить

	3
	ЭК-44752
	12.04.13
	20-2-434620/Р/ЭТ-З от 10.04.2013
	Представительство АО Италфармако
	об одобрении проведения исследования
	RCT-ZA-01/12
	Многоцентровое рандомизированное открытое клиническое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности применения препарата 3AJIEOCT концентрат для приготовления раствора для инфузий 4 мг/5 мл в предварительно заполненном шприце (Италфармако С.п.А., Италия) в сравнении с препаратом ЗОМЕТА, концентрат для приготовления раствора для инфузий 4 мг/5 мл (Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария) у пациентов с костными метастазами солидных опухолей
	одобрить

	4
	ЭК-44755
	12.04.13
	2048910-20-1 от 11.04.2013
	Филиал компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед»
	об одобрении клин. исследования
	№ EMR200592-001
	"Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы с целью оценки эффективности и безопасности Гемцитабина в сочетании с ТН-302 по сравнению с терапией Гемцитабином в сочетании с плацебо у ранее не леченных пациентов с метастатической или местнораспространенной неоперабельной аденокарциномой поджелудочной железы"
	одобрить

	5
	ЭК-44759
	17.04.13
	2050346-20-1 от 15.04.2013
	Филиал компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Амикацин
	13085
	Проспективное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование безопасности и эффективности BAY 41-6551 в качестве дополнительной терапии у интубированных пациентов на искусственной вентиляции легких с пневмонией, вызванной грамотрицательными микроорганизмами.
	одобрить

	6
	ЭК-44771
	12.04.13
	2048949-20-1 от 11.04.2013 
	ООО "Пи эс Ай", Россия
	проведение клинического исследования
	2012-005
	Открытое рандомизированное исследование III фазы по сравнительной оценке карфилзомиба в сочетании с мелфаланом и преднизоном и бортезомиба в сочетании с мелфаланом и преднизоном при лечении пациентов с впервые выявленной множественной миеломой, которым не показана трансплантация стволовых клеток
	одобрить

	7
	ЭК-44772
	16.04.13
	20-2-434701/Р/ЭТ-З от 11.04.2013
	ЗАО "Корал-Мед"
	проведение клинического исследования
	01-TYZ
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тизидон Нео капсулы 250+ 10 мг (СИМПЕКС ФАРМА ПВТ ЛТД, Индия) и Теризидон + Пиридоксин-Мак капсулы 250+10 мг (Маклеодз Фармасьютикалз Лтд, Индия)
	одобрить

	8
	ЭК-44779
	19.04.13
	2047760-20-1 от 17.04.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследовавания
	018-05
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование для оценки сердечно-сосудистых результатов после лечения пациентов с диабетом II типа препаратом МК-3102»
	одобрить

	9
	ЭК-44780
	19.04.13
	2047275-20-1 от 17.04.2013
	ООО "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрнии внеений изменений в материалы клинического исследования
	BAY 12-8039/11643
	«Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование по оценке безопасности и эффективности последовательного (внутривенного, перорального) применения моксифлоксацина и препарата сравнения у детей с осложненной внутрибрюшной инфекцией»,
	одобрить

	10
	ЭК-44781
	19.04.13
	20-2-434732/Р/ЭТ-З от 12.04.2013
	ОАО "Биосинтез", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Сумаклид 1000
	СМК-09/12
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Сумаклид 1000, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (ОАО "Биосинтез", Россия) и Сумамед (Плива Хрватска д.о.о., Республика Хорватия) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	11
	ЭК-44782
	19.04.13
	2047453-20-1 от 18.04.2013
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка пациента
	МО28048
	Проспективное, нерандомизированное, многоцентровое, международное, открытое исследование III фазы в двух группах для оценки безопасности трастузумаба, вводимого подкожно самостоятельно или с посторонней помощью в рамках адъювантной терапии у пациентов с операбельной HER2-позитивной опухолью молочной железы на ранних стадиях (исследование SafeHer)
	одобрить

	12
	ЭК-44783
	19.04.13
	2049653-20-1 от 18.04.2013
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об одобрении изменений в протокол клинического исследования
	СА184-043
	«Рандомизированное, двойное слепое сравнительное исследование терапии ипилимумабом или плацебо после лучевой терапии у пациентов с гормонорезистентной опухолью предстательной железы, которые ранее получали лечение доцетакселем. III фаза».
	одобрить

	13
	ЭК-44784
	19.04.13
	20-2-434842/Р/ЭТ-З от 17.04.2013
	ООО "Тируфарм"
	об одобрении клинического исследования препарата Иматиниб медак
	04042013-Immed-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Иматиниб медак капсулы 100 мг (Разработчик: "медак ГмбХ", Германия, произведено: "Пабяницкий фармацевтический завод Польфа АО", Польша) и Гливек капсулы 100 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария)
	одобрить

	14
	ЭК-44785
	19.04.13
	2048001-20-1 от 18.04.2013
	ООО "ОСТ Рус"
	об одобрении поправки №3 к протоколу и новой версии информационного листка пациента
	GC-627-02
	"«Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование Фазы II, с активным контролем, с подбором дозы F-627 у женщин с раком молочной железы, получающих миелотоксическую химиотерапию»
	одобрить

	15
	ЭК-44786
	18.04.13
	2048009-20-1 от 17.04.2013
	ООО «Амджен»
	об одобрении поправки №3 к протоколу и новой версии информационного листка пациента
	20070782
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо контролируемое исследование для оценки долгосрочной безопасности и эффективности Дарбэпоэтина альфа, назначаемого по 500 мкг один раз в три недели у пациентов с анемией, страдающих немелкоклеточным раком легких в поздней фазе и получающих многоцикловую химиотерапию».
	одобрить

	16
	ЭК-44790
	19.04.13
	2048977-20-1 от 18.04.2013
	Представительство компании "Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед", Великобритания
	об одобрении новой версии протокола, Информационной листовки для пацента (к сведению представлены Дополнение к Брошюре исследования и Форма ослеживания изменений для Брошюры
	EMR63325-001
	«Многоцентровое, рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы по изучению противораковой вакцины Stimuvax® (липосомная вакцина L-BLP25 или BLP25) у пациентов с нерезектабельным немелкоклеточным раком легких (НМРЛ) III стадии»
	одобрить

	17
	ЭК-44793
	19.04.13
	20-2-434776/Р/ЭТ-З от 16.04.2013
	ОАО "Татхимфармпрепараты", Россия
	об одобрении проведения исследования
	07122012-HPD-001
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата Гепаридекс®, гель для наружного применения производства ОАО «Татхимфармпрепараты», Россия в сравнении с препаратом Долобене гель для наружного применения производства Меркле ГмбХ, Германия у пациентов с острыми повреждениями связочного аппарата голеностопного сустава»
	одобрить

	18
	ЭК-44797
	18.04.13
	2047265-20-1 от 17.04.2013
	ООО "Ново-Нордиск", Россия
	об одобрении существеннй поправки к протоколу; протоколс включенной поправкой; новые версии информационных листков. Изменено название протокола
	NN7008-3809
	Безопасность и эффективность препарата туроктоког альфа в профилактике и лечении кровотечений пациентов детского возраста с гемофилией А, не получавших ранее лечения
	одобрить

	19
	ЭК-44798
	22.04.13
	2048984-20-1 от 18.04.2013
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	CD-IA-CAM-3001-1071
	"Исследование 2b фазы по оценке эффективности и безопасности маврилимумаба при лечении пациентов с ревматоидным артритом в среднетяжелой и тяжелой форме".
	одобрить

	20
	ЭК-44799
	22.04.13
	20-2-434773/Р/ЭТ-З от 16.04.2013
	ООО "Шаран Фарма", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Теризидон Спенсер
	TRZ001
	Рандомизированное, открытое, сбалансированное, двухкомпонентное, двухпериодное, перекрестное, с однократным приемом препарата исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата "Теризидон Спенсер", капсулы 250 мг производства фирмы "Концепт Фармасьютикалз Лимитед" (Индия) и фирмы "Фатол Арцнаймиттель ГмбХ" (Германия), в лекарственной форме капсулы 250 мг на здоровых взрослых испытуемых.
	одобрить

	21
	ЭК-44801
	22.04.13
	2046551-20-1 от 17.04.2013
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	20110115
	Двойное слепое рандомизированное, плацебо и Эзетиниб контролируемое многоцентровое исследование по оценке безопасности, переносимости и эффективности AMG 145 в отношении холестерина липопротеидов низкой плотности в сочетании с терапией статинами у пациентов с первичной гиперхолестеринемией и смешанной дислипидемией.
	одобрить

	22
	ЭК-44802
	22.04.13
	2050617-20-1 от 19.04.2013
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования и новых версий Информационного листка пациента
	OAM4971g
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором будет оцениваться эффективность и безопасность препарата Онартузумаб (Метмаб) в комбинации с препаратом Тарцева® (эрлотиниб) у пациентов с немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) и положительным результатом ИГХ анализа на экспрессию рецептора Met, которые ранее получили стандартную химиотерапию по поводу распространенной или метастатической стадии заболевания»
	одобрить

	23
	ЭК-44803
	22.04.13
	2050334-20-1 от 19.04.2013
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия,
	разрешить использование новой версии Протокола (версия 2.0 от 15.02.2013)
	FLO-01
	Фебуксостат для профилактики синдрома лизиса опухоли у онкогематологических пациентов: рандомизированное, двойное слепое исследование 3-й фазы, в котором фебуксостат сравнивается с аллопуринолом» (ФЛОРЕНС).
	одобрить

	24
	ЭК-44804
	22.04.13
	2051083-20-1 от 19.04.2013
	ЗАО "Байер", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	91774
	Многоцентровое, двойное-слепое, рандомизированное, в параллельных группах, плацебо-контролируемое исследование фазы III, длительностью в 7 циклов (196 дней), для определения эффективности и безопасности таблеток эстрадиола валерата / диеногеста (SH T00658ID) для перорального применения, для лечения обильных менструальных кровотечений.
	одобрить

	25
	ЭК-44806
	23.04.13
	2050847-20-1 от 19.04.2013
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	№СSOM230G2304
	"Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности пасиреотида ЛАР у пациентов с болезнью Кушинга".
	одобрить

	26
	ЭК-44807
	23.04.13
	2050387-20-1 от 19.04.2013
	Компания Ворлдвайд Клиникал Трайалз Раша, ЛЛС
	об одобрении внесений изменений в материалы клинических иследований
	GZGD02507
	“Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы, проводимое для подтверждения эффективности и безопасности препарата Genz 112638 у пациентов с болезнью Гоше 1 типа»
	одобрить

	27
	ЭК-44808
	23.04.13
	2050872-20-1 от 19.04.2013
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	CD-ON-MEDI-551-1088
	Открытое рандомизированное исследование фазы II препарата MEDI-551 у взрослых пациентов с рецидивирующей или резистентной диффузной B-крупноклеточной лимфомой
	одобрить

	28
	ЭК-44809
	23.04.13
	2050787-20-1 от 19.04.2013
	Представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф. Хоффманн-Ля ош Лтд.", Швейцария
	об добрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	№ TDM4370g/BO21977
	«Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование III фазы по изучению эффективности и безопасности применения трастузумаба-МСС-DM1 в сравнении с комбинацией капецитабин + лапатиниб у пациентов с HER2-положительным местно-распространенным или метастазирующим злокачественным новообразованием молочной железы, ранее получавших терапию на основе трастузумаба” III фаза
	одобрить

	29
	ЭК-44812
	24.04.13
	20-2-434899/Р/ЭТ-З от 18.04.2013
	ООО "ФармаРег", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Моксифлоксацин
	01042013-МОХ-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Моксифлоксацин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг ("Микро Лабс Лимитед", Индия) и Авелокс, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг ("Байер ШерингФарма АГ", Германия).
	одобрить

	30
	ЭК-44813
	24.04.13
	20-2-434905/Р/ЭТ-З от 18.04.2013
	ОАО "Фармасинтез"
	об одобрении проведения клинического исследования 
	П01/13
	"Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Бифлурин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (ОАО "Фармасинтез", Россия) и Вифенд таблетки, 200 мг (Генрих Мак Насл. ГмбХ и Ко.КГ (компания группы пфайзер), Германия)"
	одобрить

	31
	ЭК-44814
	24.04.13
	20-2-434888/Р/ЭТ-З от 18.04.2013
	ООО "Тева"
	об одобрении клинического исследования препарата Вориконазол - Тева
	BE-VOR01-13
	Рандомизированное открытое перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики препарата Вориконазол – Тева, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 200 мг («Тева Фармацевтические Предприятия Лтд.», Израиль), и препарата Вифенд, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 200 мг («Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ», Германия), у здоровых добровольцев при приеме натощак
	одобрить

	32
	ЭК-44815
	25.04.13
	20-2-435009/Р/ЭТ-З от 22.04.2013
	АО "Алкалоид", Республика Македония
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Калипра
	АС/БЭ-12
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сранительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов КАЛИПРА, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 80 мг (АО "Алкалоид", Республика Македония) и ЛИПРИМАР, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 80 мг ("Пфайзер Айрленд Фармасьютикалс" Ирланди; произведено - "Гедеке ГмбХ" , Германия)
	одобрить

	33
	ЭК-44816
	22.04.13
	2050462-20-1 от 19.04.2013
	ОАО "Валента Фармацевтика", Россия
	об одобрении поправки к протоколу
	№3К/2012
	"Простое слепое сравнительное рандомизированное многоцентровое исследование по оценке клинической эффективности и безопасности препарата Тералиджен, раствор для инфузий и внутримышечного введения, 5 мг/ мл, при атопическом дерматите, сопровождающемся тревожно-депрессивным расстройством"
	одобрить

	34
	ЭК-44817
	25.04.13
	20-2-435005/Р/ЭТ-З от 22.04.2013
	ОАО "Фармасинтез"
	об одобрении проведения исследования
	RET-042012-01
	ПРОТОКОЛ КЛИНИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ «ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ РЕТВИСЕТ, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 100 МГ (ОАО «ФАРМАСИНТЕЗ», РОССИЯ) И НОРВИР®, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 100 МГ (ЭББОТ ГМБХ И КО.КГ., ГЕРМАНИЯ) С УЧАСТИЕМ ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ»
	одобрить

	35
	ЭК-44818
	23.04.13
	2051524-20-1 от 22.04.2013
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении проведения исследования
	CAIN457B2203
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, проводимое в параллельных группах, плацебо-контролируемое, адаптивное исследование II фазы с подбором дозы, для оценки эффективности и безопасности применения AIN457 (Секукинумаб) у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом».
	одобрить

	36
	ЭК-44819
	22.04.13
	2050552-20-1 от 19.04.2013
	ООО "Сатерекс", Россия
	об одобрении поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента
	SRX-1374-02
	Многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности Госоглиптина в качестве монотерапии в комбинации с Метформином по сравнению с Вилдаглиптином в качестве монотерапии и в комбинации с Метформином у пациентов с сахарным диабетом 2 типа, ранее не получавших лекарственной терапии
	одобрить

	37
	ЭК-44821
	26.04.13
	2050752-20-1 от 24.04.2013
	ЗАО «Байер», Россия
	об одобрении проведения исследования (повторное рассмотрение; ответ на замечания ФГБУ. в Совете по этике материалы КИ были рассмотрены и одобрены без замечаний, прот № 56 от 13.02.2013 г.; вн. № 44378)
	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

	38
	ЭК-44822
	22.04.13
	2051080-20-1 от 19.04.2013
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении внесения изменений в протокол и новой версии информационного листка пациента
	CL-N-CS-III/03-RUS/10
	Проспективное, рандомизированное, простое слепое, одноцентровое исследование III фазы по сравнению двух методов кардиоплегии при операциях на аортальном клапане: Кустодиол-N в сравнении с Кустодиолом
	одобрить

	39
	ЭК-44824
	26.04.13
	20-2-435107/Р/ЭТ-З от 25.04.2013
	«УОРЛД МЕДИЦИН ИЛАЧЛАРЫ ЛТД. ШТИ.», Турция
	об одобрении проведения исследования
	01122012-LEV-001
	Открытое, сравнительное, рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Левоксимед, раствор для инфузий 5 мг/мл в сравнении с препаратом Таваник®, раствор для инфузий 5 мг/мл в терапии внебольничной пневмонии
	одобрить

	40
	ЭК-44825
	26.04.13
	20-2-435038/Р/ЭТ-З от 24.04.2013
	Хетеро Лабс Лимитед, Индия
	об одобрении проведения исследования
	САР-01
	«Исследование сравнительной фармакокинетики и биодоступности, безопасности Капецитабин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг («Хетеро Лабе Лимитед», Индия) в сравнении с Кселода, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг («Хоффманн Ля Рош», Швейцария) у пациентов с онкологическими заболеваниями»
	не одобрить

	41
	ЭК-44827
	24.04.13
	20-2-434960/Р/ЭТ-З от 19.04.2013
	ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия
	об одобрении проведения исследования
	CRV/B01-13
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Корвалол, таблетки (ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия) и Корвалол, таблетки (ООО «Фарма Старт», Украина) рандомизированным перекрестным методом у здоровых добровольцев»
	одобрить

	42
	ЭК-44831
	29.04.13
	2051279-20-1 от 25.04.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Маситентан
	АС-055-305
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо контролируемое в параллельных группах, многоцентровое исследование 3 фазы по оценке эффективности препарата Маситентан на степень физической активности пациентов с синдромом Эйзенменгера
	не одобрить

	43
	ЭК-44832
	30.04.13
	 
	Минздрав России
	письмо Минздрава России
	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.
	 

	44
	ЭК-44833
	24.04.13
	20-2-434901/Р/ЭТ-З от 17.04.2013
	ЗАО "МираксБиоФарма"
	проведение клинического исследование
	Цез-Вир-177
	Открытое рандомизированное сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Цезарокс в лекарственной форме капсулы в лечении острых респираторных вирусных инфекций
	одобрить

	45
	ЭК-44834
	22.04.13
	2050341-20-1 от 19.04.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	внесение изменений
	№ 3066К1-3311-WW
	«Открытое рандомизированное исследование фазы 3б сравнения препаратов Бевацизумаб (Авастин®) в сочетании с Темсиролимусом (Ториселом®) и Бевацизумаб (Авастин®) в сочетании с Интерфероном-альфа (Рофероном®) в качестве первой линии терапии у пациентов с распространенным раком почки».
	одобрить

	46
	ЭК-44835
	19.04.13
	20-2-434831/Р/ЭТ-З от 17.04.2013
	ОАО "Фармсинтез"
	Повтор Вн. № 44271 от 16.01.2013
	Бронхозим-01
	Одноцентровое открытое нерандомизированное исследование по изучению безопасности и переносимости препарата Бронхозим в двух последовательных группах при многократном ингаляционном введении здоровым добровольцам
	одобрить

	47
	ЭК-44836
	19.04.13
	2050038-20-1 от 18.04.2013
	"Ворлдвайд Клиникал Трайалз Раша, ЛЛС" США
	внесение изменений в протокол
	1230.14
	«Двойное-слепое рандомизированное с параллельными группами контролируемое исследование III фазы по оценке воласертиба при внутривенном введении в комбинации с цитарабином в низкой дозе при подкожном введении по сравнению с плацебо + цитарабин в низкой дозе при применении пациентами в возрасте > 65 лет с острым миелоидным лейкозом, по поводу которого они не получали лечение ранее и которым не подходит интенсивная терапия по индукции ремиссии».
	одобрить

	48
	ЭК-44837
	19.04.13
	2050041-20-1 от 18.04.2013
	"Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	внесение изменений в протокол
	BC22140 ROW
	Исследование сердечно-сосудистых исходов для оценки способности алеглитазара уменьшать сердечно-сосудистый риск у пациентов с сахарным диабетом 2-го типа (СД2), недавно перенесших острый коронарный синдром (ОКС)
	одобрить

	49
	ЭК-44838
	19.04.13
	2047486-20-1 от 18.04.2013
	ООО "Пи эс Ай", Россия
	внесение изменений
	021101
	Открытое, рандомизированное, проспективное исследование ІІІ фазы по оценке безопасности и эффективности рекомбинантного активированного фактора свертывания крови VII, применяемого по требованию для лечения острых кровотечений у больных гемофилией А или гемофилией В с ингибиторами факторов свертывания.
	одобрить

	50
	ЭК-44839
	26.04.13
	20-2-435003/Р/ЭТ-З от 23.04.2013
	ЗАО "Фармпроект", Россия
	проведение клинического исследования
	б/н
	ИССЛЕДОВАНИЕ БЕЗОПАСНОСТИ И ФАРМАКОКИНЕТИКИ ПРЕПАРАТА СТАФИЦИН В КАПСУЛАХ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ У ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ
	одобрить

	51
	ЭК-44840
	26.04.13
	20-2-435148/Р/ЭТ-З от 25.04.2013
	ФГУП НПЦ "Фармзащита" ФМБА России
	проведение клинического исследования
	15032013-МОК-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Моксонидин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 0.4 мг (ФГУП НПЦ «Фармзащита» ФМБА России, Россия) и Физиотенз таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 0.4 мг («Солвей Фармасьютикалз ГмБХ», Германия)
	одобрить

	52
	ЭК-44841
	22.04.13
	2050868-20-1 от 19.04.2013
	"Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	внесение изменений в протокол
	WSA-CS-003
	«Открытое исследование изавуконазола при лечении аспергиллеза у пациентов с нарушением функции почек или системных микозов, вызванных редкими плесневыми, дрожжевыми или диморфными грибами».
	одобрить

	53
	ЭК-44842
	22.04.13
	2050433-20-1 от 19.04.2013
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	внесение изменений
	MO25757
	ОДНОГРУППОВОЕ, ОТКРЫТОЕ, МНОГОЦЕНТРОВОЕ, РАСШИРЕННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРИМЕНЕНИЯ БЕВАЦИЗУМАБА У ПАЦИЕНТОВ С СОЛИДНЫМИ ОПУХОЛЯМИ, КОТОРЫЕ ПОЛУЧАЛИ ИССЛЕДУЕМЫЙ ПРЕПАРАТ БЕВАЦИЗУМАБ НА МОМЕНТ ЗАВЕРШЕНИЯ ИССЛЕДОВАНИЯ, СПОНСИРУЕМОГО КОМПАНИЯМИ «ХОФФМАНН-ЛЯ РОШ» И/ИЛИ «ДЖЕНЕНТЕК» (MO25757)
	одобрить

	54
	ЭК-44846
	29.04.13
	2054191-20-1 от 29.04.2013
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	проведение клинического исследования
	DB2116960
	Рандомизированное двойное слепое исследование с двойной маскировкой по сравнению фиксированной комбинации умеклидиниум/вилантерол и тиотропия в параллельных группах пациентов с хронической обструктивной болезнью лёгких (ХОБЛ), которые отмечают сохраняющуюся клиническую симптоматику на фоне предшествующей терапии тиотропием
	одобрить

	55
	ЭК-44850
	30.04.13
	2051253-20-1 от 29.04.2013
	ООО «НПФ «МАТЕРИА МЕДИКА ХОЛДИНГ»
	ответ на замечания Совета по этике (протокол № 58 от 13 марта 2013 г.; вн. № 44 552 - об одобрении новой версии протокола и информационного листка ппциента)
	ММН-RN-004
	«Многоцентровое открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах безопасности эффективности жидкой лекарственной формы Ренгалина в лечении кашля при острых респираторных инфекциях верхних дыхательных путей у детей"
	перенесено на следующее заседание

	56
	ЭК-44856
	07.05.13
	2052422-20-1 от 06.05.2013
	ООО "Кромос", Россия
	ответ на замечания совета по этике ЭК-44592 от 27.03.2013
	№ 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

	57
	ЭК-44859
	13.05.2013
	20-2/783 от 07.05.2013
	Минздрав России
	письмо Минздрава России
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