Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 64 от 18.06.2013
	№
	Внутренний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-44820
	26.04.13
	2050911-20-1 от 23.04.2013
	«Квинтайлс ГезмбХ», Россия
	об одобрении проведения исследования
	RGH-MD-06
	«Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование Карипразина (RGH-188), проводимое в параллельных группах с целью оценки способности препарата предотвращать рецидивы заболевания у пациентов с шизофренией».
	отказать

	2
	ЭК-44852
	07.05.13
	2053141-20-1 от 06.05.2013
	ЗАО "Медио-биологический научно-производственный комплекс "Цитомед", Россия
	о одобрении проведения клинического исследования препарата Цитовир-3
	IV/ЦПС-2013
	Отскрытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препаратов "Цитовир-3" порошок для приготовления раствора для приема внутрь (для детей), "Цитовир-3" сироп (для детей) и "Иммунал" раствор для приема внутрь при лечении гриппа и ОРВИ у детей.
	одобрить

	3
	ЭК-44858
	08.05.13
	2053107-20-1 от 07.05.2013
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Прегабалин
	А0081105
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование в параллельных группах по изучению Прегабалина в качестве дополнительной терапии у детей и взрослых пациентов с первичными генерализованными тонико-клоническими припадками.
	одобрить

	4
	ЭК-44867
	29.04.13
	2-52483-20-1 от 29.04.2013
	ООО «ЭббВи», Россия
	об одобрении проведения исследования
	М13-765
	«Исследование безопасности и эффективности длительной терапии препаратом АВТ-126 у пациентов с шизофренией: двойное слепое продолжение исследования у пациентов, завершивших участие в исследовании M10-855».
	одобрить

	5
	ЭК-44868
	08.05.13
	2053354-20-1 от 07.05.2013
	ООО "ай3", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой
	D1050296
	Рандомизированное. двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с изменяемой дозой в параллельных группах с целью изучения влияния луразидона, принимаемого в дополнение к литию или дивалпрексу. для предотвращения рецидивов у пациентов, страдающих биполярным расстройством I типа
	одобрить

	6
	ЭК-44872
	16.05.13
	20-2-435327/Р/ЭТ-З от 06.05.2013
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Абакавир/Ламивудин-Тева
	BE-LAMAB01-13
	"Рандомизированное открытое перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности комбинированных препаратов Абакавир/Ламивудин-Тева, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг/300 мг ("Тева Фармацевтические Предприятия Лтд.", Израиль) и Кивекса, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг/300 мг ("Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед", Великобритания)"
	одобрить

	7
	ЭК-44873
	16.05.13
	2052786-20-1 от 29.04.2013
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	CCX114643
	Двойное слепое, рандомизированное исследование активного лечения, проводимое с целью индукции клинического ответа и/или клинической ремиссии с помощью препарата GSK1605786A у пациентов с болезнью Крона умеренной или высокой степени активности
	одобрить

	8
	ЭК-44874
	16.05.13
	2054114-20-1 от 07.05.2013
	ООО "НейроМакс", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	NM-ARI-111
	Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование безопасности и фармакокинетики препарата BNV-222 (Холина диэпалрестат) в дозах 150 мг и 300 мг у пациентов с диабетической полинейропатией.
	одобрить, Хохлов А.Л. в обсуждении и голосовании участия не принимал.   

	9
	ЭК-44875
	16.05.13
	2053538-20-1 от 08.05.2013
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	MDV3100-03
	«Международное, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое с целью оценки эффективности и безопасности перорального препарата MDV3100 у ранее не получавших химиотерапию пациентов с метастатическим раком предстательной железы, у которых наблюдается прогрессирование заболевания, несмотря на андрогенную депривационную терапию (исследование PREVAIL)»
	одобрить

	10
	ЭК-44876
	16.05.13
	2053555-20-1 от 08.05.2013
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	WA21093
	Рандомизированное, двойное слепое, с двойной имитацией, исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности применения окрелизумаба в сравнении с интерфероном-бета-1а (Ребиф) у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	11
	ЭК-44877
	16.05.13
	2053562-20-1 от 08.05.2013
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	WA21092
	Рандомизированное, двойное слепое, с двойной имитацией, исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности применения окрелизумаба в сравнении с интерфероном-бета-1а (Ребиф®) у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом
	одобрить

	12
	ЭК-44878
	16.05.13
	2055673-20-1 от 16.05.2013
	ЗАО "ГЕНЕРИУМ", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Октофактор
	КИ-26/13
	Контролируемое, рандомизированное, открытое в параллельных группах, проспективное, многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Октофактор, ЗАО "ГЕНЕРИУМ", Россия, в сравнении с препаратом Когенейт ФС, "Байер Хелскеэр ЛЛС", США, у детей с тяжелой и среднетяжелой формой гемофилии А.
	одобрить

	13
	ЭК-44879
	16.05.13
	2054992-20-1 от 15.05.2013
	ООО «ОСТ Рус» , Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	KKL072012
	«Сравнительное исследование эффективности и безопасности фиксированной комбинации цетилпиридиния хлорида 1 мг и бензидамина гидрохлорида 3 мг в виде пастилок у пациентов с болью в горле, связанной с инфекциями верхних дыхательных путей».
	не одобрить

	14
	ЭК-44880
	16.05.13
	2053574-20-1 от 08.05.2013
	ООО «Ново Нордиск», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	EX2211-3748
	«LEADER: Эффект и воздействие лираглутида при сахарном диабете: оценка сердечно-сосудистых рисков. Долгосрочное, многоцентровое, международное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование эффектов лираглутида на сердечно-сосудистые события».
	одобрить

	15
	ЭК-44881
	14.05.13
	2053341-20-1 от 13.05.2013
	ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении проведения исследования
	CLDE225X2116
	«Открытое многоцентровое исследование Ib/II фазы по определению оптимальных доз, оценке безопасности и эффективности комбинированной пероральной терапии препаратами LDE225 и INC424 (руксолитиниб) у пациентов с миелофиброзом»
	одобрить

	16
	ЭК-44882
	14.05.13
	2054884-20-1 от 08.05.2013
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении проведения исследования
	А5481008
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, 3 фазы исследование препарата PD-0332991 (пероральный ингибитор CDK 4/6) совместно с Летрозолом с сравнении с плацебо совместно с Летрозолом при лечении ЭР (+), HER2 (-) рака молочной железы у женщин в постменопаузе, которым ранее не проводилась системная противоопухолевая терапия по поводу распространенного заболевания».
	отказать

	17
	ЭК-44894
	14.05.13
	20-2-435371/Р/ЭТ-З от 13.05.2013
	Представительство фирмы ЭСПАРМА ГмбХ
	проведение клинического исследования
	24-01-2001-1
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование у здоровых добровольцев для оценки биоэквивалентности двух пероральных препаратов, содержащих эбастин в дозе 20 мг: таблетки, покрытые пленочной оболочкой, Эспа-Бастин, 20 мг,фирмы Эспарма ГмбХ производства Линдофарм ГмбХ, (Германия) в сравнении с Кестином, фирмы Nycomed Danmark, ApS (Дания) производства Индустриас Фармасеутикас Алмирал Продесфарма С.Л. (Испания)
	одобрить

	18
	ЭК-44895
	14.05.13
	2053915-20-1 от 06.05.2013
	ООО "Новартис Фарма"
	проведение клинического исследования
	CAMN107A2120
	«Открытое многоцентровое исследование фармакокинетики нилотиниба при пероральном приеме педиатрическими пациентами с Ph+ хроническим миелолейкозом в хронической фазе или в фазе акселерации, при наличии резистентности к иматинибу (препарату Гливек®) или его непереносимости, либо с рефрактерным/ рецидивирующим течением Ph+ острого лимфолейкоза»
	одобрить

	19
	ЭК-44898
	14.05.13
	2053275-20-1 от 08.05.2013
	"Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	проведение клинического исследования
	MО28295
	РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ, КОНТРОЛИРУЕМОЕ ПО СХЕМЕ ЛЕЧЕНИЯ МНОГОЦЕНТРОВОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ II ФАЗЫ ДЛЯ ОЦЕНКИ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ДВУХ РАЗЛИЧНЫХ СХЕМ ЛЕЧЕНИЯ ВИСМОДЕГИБОМ У ПАЦИЕНТОВ С МНОЖЕСТВЕННЫМИ БАЗАЛЬНОКЛЕТОЧНЫМИ КАРЦИНОМАМИ
	одобрить

	20
	ЭК-44900
	16.05.13
	2054997-20-1 от 15.05.2013 
	ООО "ай3"
	проведение клинического исследования
	ET743-OVC-3006
	Рандомизированное открытое сравнительное исследование комбинации препаратов ЙОНДЕЛИС и ДОКСИЛ (КЕЛИКС) и монотерапии препаратом ДОКСИЛ (КЕЛИКС) для лечения распространенных рецидивирующих форм эпителиального рака яичников, первичного перитонеального рака или рака фаллопиевых труб.
	одобрить

	21
	ЭК-44901
	16.05.13
	2055066-20-1 от 15.05.2013
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	проведение клинического исследования
	NN5401-3816
	Исследование эффективности и безопасности инсулина деглудек/инсулина аспарт один раз в день плюс инсулин аспарт с остальными приемами пищи в сравнении с инсулином детемир один или два раза в день плюс инсулин аспарт в связи с приемами пищи у детей и подростков с сахарным диабетом 1 типа
	одобрить


	22
	ЭК-44913
	14.05.13
	20-2-435385/Р/ЭТ-З от: 13.05.2013
	Московское Представительство компании "Толмар, Корп.", Панама
	об одобрении клин. исследования
	№ Тр01-10
	"Открытое несравнительное исследование препарата доксопэг (доксорубицин), назначаемого в виде однократной инфузии в дозировке 50 мг/м2 каждый 28 день в течение 4 циклов, в качестве терапии второй линии у пациенток с рецидивом рака яичников, наступившим в первые 12 месяцев после предшествующей химиотерапии платиносодержащими схемами"
	не одобрить

	23
	ЭК-44914
	14.05.13
	2053921-20-1 от 08.05.2013
	"Ипсен Фарма", Россия
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка пациента
	А-38-52014-194
	«Многоцентровое, международное (Китай и Россия), рандомизированное, открытое, контролируемое исследование немедленной 9-месячной адъювантной гормональной терапии трипторелином 11,25 мг по сравнению с активным наблюдением после радикальной простатэктомии у пациентов с раком предстательной железы высокого риска».
	отказать

	24
	ЭК-44916
	14.05.13
	2054118-20-1 от 08.05.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении поправки к протоколу и новой версии Информационного листка (изменен номер протокола; ранее - H80-MC-GWDQ)
	ВСВ109 (EXSCEL)
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое клиническое исследование по оценке сердечно-сосудистых исходов при применении препарата эксенатид один раз в неделю у пациентов с сахарным диабетом 2 типа»
	одобрить

	25
	ЭК-44918
	13.05.13
	20-2-435190/Р/ЭТ-З от 26.04.2013
	представительство БЕЛУПО.лекарства и косметика д.д.
	об одобрении проведения исследования
	RDPh_13_03
	МНОГОЦЕНТРОВОЕ ОТКРЫТОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТОВ БЕЛОДЕРМ® ЭКСПРЕСС, СПРЕЙ ДЛЯ НАРУЖНОГО ПРИМЕНЕНИЯ (БЕ Л У ПО, ЛЕКАРСТВА И КОСМЕТИКА Д.Д., РЕСПУБЛИКА ХОРВАТИЯ) И БЕЛОДЕРМ®, КРЕМ ДЛЯ НАРУЖНОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 0,05% (БЕ Л У ПО, ЛЕКАРСТВА И КОСМЕТИКА Д.Д., РЕСПУБЛИКА ХОРВАТИЯ) В ТЕРАПИИ ОБЫКНОВЕННОГО ПСОРИАЗА (БЛЯПЖОВИДНЫЙ) ОТ ЛЕГКОЙ ДО ТЯЖЕЛОЙ СТЕПЕНИ ТЯЖЕСТИ.
	одобрить

	26
	ЭК-44921
	14.05.13
	2053072-20-1 от 08.05.2013
	Представительство АО «Санофи-авентис групп», Франция
	об одобрении проведения исследования
	DRI12544
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по определению дозы Дупилумаба у больных среднетяжелой и тяжелой неконтролируемой астмой».
	одобрить

	27
	ЭК-44925
	20.05.13
	2056335-20-1 от 17.05.2013
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	CLDE225X2203
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование оценки безопасности и эффективности двух различных режимов перо приема препарата LDE225 у взрослых пациентов с рецидивирующим/рефрактерным течением острых лейкозов или у пожилых пациентов с острыми лейкозами, ранее не получавших лечение»
	одобрить

	28
	ЭК-44929
	20.05.13
	20-2-435475/Р/ЭТ-З от 15.05.2013
	ЗАО "Фармгид"
	об одобрении проведения исследования
	TRZ-21
	«Рандомизированное, открытое, сбалансированное, двухкомпонентное, двухпериодное, перекрестное, с однократным приемом препарата исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Теризидон», производства фирмы «Джи. Дункан Хелскеар Пвт. Лтд.» (Индия) и зарегистрированного в Российской Федерации препарата «Теризидон» производства фирмы «Фатол Арцнаймиттель ГмбХ» (Германия), в лекарственной форме капсулы на здоровых взрослых испытуемых»
	одобрить

	29
	ЭК-44930
	20.05.13
	2055226-20-1 от 16.05.2013
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	об одобрении проведения исследования
	AMB115811
	«Рандомизированное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое исследование амбризентана у пациентов с неоперабeльной хронической тромбоэмболической легочной гипертензией (ХТЛГ)»
	одобрить

	30
	ЭК-44933
	21.05.13
	2057287-20-1 от 20.05.2013
	ООО "КлинСтар Европа", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	AI452017
	"Рандомизированное двойное слепое контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности пегилированного интерферона λ-1a в сочетании с даклатасвиром и без него, по сравнению с пегилированным интерфероном α-1a, в каждой терапевтической группе - на фоне приема рибавирина, у ранее не получавших лечения больных хроническим вирусным гепатитом C генотипа 2 и 3"
	одобрить

	31
	ЭК-44934
	21.05.13
	2055046-20-1 от 20.05.2013
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	АС-065А302 GRIPHON
	Многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы с целью оценки безопасности и эффективности препарата селексипаг в отношении частоты осложнений и выживаемости у пациентов с легочной артериальной гипертензией.
	одобрить

	32
	ЭК-44935
	22.05.13
	2056647-20-1 от 21.05.2013
	ООО "А.К.Р.-Сервис", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	PAC325
	Рандомизированное контролируемое исследование III фазы перорального применения пакритиниба в сравнении с наилучшей доступной терапией у пациентов с первичным миелофиброзом и миелофиброзом на фоне истинной полицитемии или миелофиброзом на фоне эссенциальной тромбоцитопении.
	не одобрить

	33
	ЭК-44936
	22.05.13
	2057808-20-1 от 20.05.2013
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	AMB116457
	«Открытое продолженное исследование долговременной безопасности, переносимости и эффективности амбризентана у пациентов с неоперабeльной хронической тромбоэмболической легочной гипертензией (ХТЛГ)»
	одобрить

	34
	ЭК-44937
	22.05.13
	2057279-20-1 от 21.05.2013
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	CLCQ908C2201
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, с активным и плацебо-контролем пилотное исследование, проводимое для оценки эффективности и безопасности применения LCQ908 как в качестве монотерапии, так и в комбинации с фенофибратом или препаратом Ловаза у пациентов с тяжелой гипертриглицеридемией"
	одобрить

	35
	ЭК-44939
	20.05.13
	20-2-435458/Р/ЭТ-З от 14.05.2013
	ООО "Рузам-М"
	об одобрении клинического исследования препарата Рузам (ответ на замечания Совета по этике)
	20706
	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

	36
	ЭК-44940
	22.05.13
	2057803-20-1 от: 21.05.2013
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении клин. исследования
	№ WA28118
	"Открытое многоцентровое исследование фазы IВ по изучению фармакокинетики, фармакодинамики и безопасности тоцилизумаба при подкожном введении у пациентов с системным ювенильным идиопатическим артритом"
	одобрить

	37
	ЭК-44941
	22.05.13
	2057789-20-1 от: 21.05.2013
	Московское представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания
	об одобрении клин. исследования
	GLPG0634-CL-203
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое, многоцентровое исследование Фазы IIb по подбору дозы препарата GLPG0634, применяемого в течение 24 недель в сочетании с метотрексатом у пациентов с ревматоидным артритом умеренной или высокой активности, не отвечающих на монотерапию метотрексатом»
	одобрить

	38
	ЭК-44942
	22.05.13
	2055683-20-1 от: 20.05.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с существенной поправкой №5, новой версии Информационного листка пациента
	115523 (ZOSTER-002)
	«Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, слепое для наблюдателя исследование III фазы для оценки профилактической эффективности, безопасности и иммуногенности кандидатной вакцины gE/AS01B производства ГСК Байолоджикалз, предназначенной для профилактики опоясывающего герпеса, при ее внутримышечном назначении по двухдозовой схеме взрослым пациентам после аутологичной трансплантации гемопоэтических стволовых клеток»
	одобрить

	39
	ЭК-44943
	21.05.13
	2056634-20-1 от 20.05.2013
	представительство компании «ФАРМ РИСЕРЧ АССОШИЭЙТС РОССИЯ ЛИМИТЕД» (Великобритания)
	об одобрении новых версий Протокола клинического исследования, Информационных листков пациента, а также к сведению Брошюру исследователя и Карточку пациента
	205MS203
	“ Многоцентровое, открытое продленное исследование для оценки долговременной безопасности и эффективности монотерапии даклизумабом высокой полезной продуктивности (ДАК ВПП), у пациентов с рассеянным склерозом, завершивших лечение в исследовании 205MS202 (SELECTION)”
	одобрить

	40
	ЭК-44944
	21.05.13
	2056574-20-1 от 20.05.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой, и новой версии информационного листка пациента
	CNTO148JIA3001
	«Мноцентровое, двойное слепое исследование с рандомизированной отменой исследуемого препарата голимумаб, человеческие моноклональные антитела к ФНО-альфа, применяемого подкожно, у пациентов детского возраста с активным полиартикулярным вариантом течения ювенильного идиопатического артрита (ЮИА) несмотря на проводимую терапию метотрексатом». Фаза III.
	одобрить

	41
	ЭК-44945
	22.05.13
	2057017-20-1 от 21.05.2013
	представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Бельгия
	об одобрении внесения изменений 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

	42
	ЭК-44946
	22.05.13
	2052709-20-1 от 21.05.2013
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении внесения изменений в протокол и информационные листки пациента (в соответствии с поправкой отредактировано название протокола
	WN25203
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по определению влияния подкожного введения препарата RO4909832, в течение двух лет, на когнитивные и функциональные способности в продромальном периоде болезни Альцгеймера с возможностью лечения в течение еще двух лет»
	одобрить

	43
	ЭК-44947
	21.05.13
	2056341-20-1 от 20.05.2013
	ОАО "Татхимфармпрепараты", Россия
	об одобрении проведения исследования
	ТАТ/01
	«Простое слепое, сравнительное, контролируемое, рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Офтоципро, мазь глазная 0,3 % в лечении острого бактериального конъюнктивита».
	одобрить

	44
	ЭК-44950
	27.05.13
	2059131-20-1 от 23.05.2013
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении новой версии Протокола с Поправкой 2 и обновленных версий Информационных листков пациента((в соответствии с поправкой отредактировано название протокола
	CLDT600A2409
	Открытое рандомизированное исследование со 104-недельным периодом лечения, проводимое с целью оценки эффективности и безопасности терапии телбивудином или тенофовиром у HBeAg-негативных пациентов с хроническим гепатитом В на основе концепции "дорожной карты"
	одобрить

	45
	ЭК-44951
	24.05.13
	20-2-435364/Р/ЭТ-З от 14.05.2013
	ООО "ШТАДА ФармДевелопмент"
	об одобрении проведения исследования
	05/12/РКИ/БЭ
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности,безопасности и переносимости лекарственных препаратов Бипрол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2,5 мг (производства ООО «МАКИЗ-ФАРМА», Россия) и Конкор® Кор, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2,5 мг (производства Мерк КГаА, Германия), у здоровых добровольцев»
	одобрить

	46
	ЭК-44952
	24.05.13
	2056836-20-1 от 21.05.2013
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	CL-503012
	«Международное, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности препарата КИАКТАTM по предотвращению снижения функции почек у пациентов с АА-амилоидозом»
	одобрить

	47
	ЭК-44953
	24.05.13
	20-2-435547/Р/ЭТ-З от 16.05.2013
	ЗАО "Байер"
	об одобрении клинического исследования препарата Терафлексан
	BAY H6689/16540
	Одноцентровое, рандомизированное, открытое, перекрестное с двумя периодами, фармакокинетическое исследование Напроксена натрия у здоровых добровольцев при приеме натощак
	не одобрить

	48
	ЭК-44954
	27.05.13
	2058606-20-1 от 23.05.2013
	Общества с Ограниченной Ответственностью «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении проведения исследования
	D4203C00011
	«Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности вандетаниба (КАПРЕЛСА TM ) 300 мг у пациентов с папиллярным или низкодифференцируемым, местнораспространенным или метастатическим раком щитовидной железы, которые не поддаются или не подходят для лечения радиоактивным йодом (RAI)»
	отказать

	49
	ЭК-44955
	24.05.13
	20-2-435570/Р/ЭТ-З от 17.05.2013
	ООО "Фармпортал"
	об одобрении клинического исследования препарата ЭНОКСАПАРИН-С.К.
	ФП-КИ/1
	"Открытое, сравнительное, рандомизированное, контролируемое исследование фармакодинамики, эффективности и безопасности применения препаратов ЭНОКСАПАРИН-С.К. (эноксапарин натрия раствор для инъекций) производства компании Шэньчжэнь Техдоу Фармасьютикал Ко., ЛТД. (Китай) и КЛЕКСАН раствор для инъекций (Санофи-Авентис Франс, Франция, производства компании Санофи Винтроп Индустрия, Франция) в комплексном лечении нестабильной стенокардии и инфаркта миокарда без зубца Q"
	одобрить

	50
	ЭК-44956
	27.05.13
	20-2-435415/Р/ЭТ-З от 14.05.2013
	ООО "Велфарм"
	Проведение клинического исследования препарата пипемидовая кислота (Ответ на замечания Совета по этике от 28.11.2012г.)
	ПК-1/16072012
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Пипемидовая кислота капсулы 200 мг (ОАО "Синтез", Россия) в сравнении с препаратом Палин капсулы 200 мг ("Лек д.д., Словения)
	одобрить

	51
	ЭК-44957
	27.05.13
	20-2-435637/Р/ЭТ-З от 22.05.2013
	"Алембик Фармасьютикалс Лимитед", Индия
	об одобрении клинического исследования препарата Алемтоб
	ALE-01
	Рандомизированное, контролируемое, открытое клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов "Алемтоб" (производитель - "Алембик Фармасьютикалс Лимитед", Индия), в лекарственной форме капли глазные 0,3%, в сравнении с препаратом сравнения «Тобрекс» капли глазные, 0,3% (производитель -"Алкон", Бельгия) в лечении гнойно-воспалительных заболеваний глаз(конъюнктивиты)
	одобрить

	52
	ЭК-44958
	24.05.13
	20-2-435565/Р/ЭТ-З от 17.05.2013
	ООО "Гленмарк Импэкс"
	ответ на замечания Совета по этике (вн. № 44218, Протокол № 54 от 16.01.2013) 
	GPL/CT/2012/009/III
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое, сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Бусонид, аэрозоль для ингаляций дозированный (200 мкг/доза), производства Гленмарк Фармасьютикалз Лтд., Индия и препарата Кленил, аэрозоль для ингаляций дозированный (250 мкг/доза), производства Къези Фармацевтичи С.п.А., Италия при лечении пациентов персистирующей бронхиальной астмой
	одобрить

	53
	ЭК-44959
	27.05.13
	20-2-435620/Р/ЭТ-З от 23.05.2013
	"Алембик Фармасьютикалс Лимитед" Индия
	об одобрении клинического исследования препарата Алемтоб Д
	ALD-01
	Рандомизированное, контролируемое, открытое клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов "Алемтоб-Д" (производитель - "Алембик Фармасьютикалс Лтд", Индия), в лекарственной форме капли глазные в сравнении с препаратом сравнения "Тобрадекс" капли глазные, (производитель - "Алкон", Бельгия) в лечении гнойно-воспалительных заболеваний глаз (конъюнктивиты)"
	одобрить

	54
	ЭК-44960
	24.05.13
	20-2-435533/Р/ЭТ-З от 16.05.2013 г.
	ООО "МУДЭКС-Консалт"
	об одобрении проведения исследования
	2013/001/G
	Двойное слепое сравнительное рандомизированное многоцентровое плацебоконтролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности, с титрованием дозы препарата «Галодиф» (ООО «СИНТЕГАЛ») у пациентов страдающих эпилепсией с парциальными или генерализованными приступами, недостаточно контролируемыми приемом других противоэпилептических средств
	одобрить

	55
	ЭК-44961
	29.05.13
	2058852-20-1 от 24.05.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	TH-CR-406/SARC021
	«Рандомизированное многоцентровое открытое 3 фазы исследование эффективности при приеме исследуемого препарата TH-302 в комбинации с доксорубицином по сравнению с приемом только доксорубицина у пациентов с нерезектабельной местно-распространенной или метастатической саркомой мягких тканей»
	одобрить

	56
	ЭК-44962
	28.05.13
	2059122-20-1 от 27.05.2013
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	11-019
	"Многоцентровое, рандомизированное исследование эффективности и безопасности с использованием активного препарата в качестве контроля, в котором продленная терапия бетриксабаном сравнивается со стандартной терапией эноксапарином с точки зрения профилактики венозных тромбоэмболических осложнений у пациентов с острыми медицинскими состояниями"
	одобрить

	57
	ЭК-44963
	28.05.13
	2059130-20-1 от 24.05.2013
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	проведение клинического исследования препарата Октагам
	GAM-27
	Исследование IIIb фазы с применением лекарственных препаратов сравнения, направленное на оценку пригодности гейдельбергской шкалы для выявления больных рецидивирующим рассеянным склерозом на ранней стадии заболевания, лечение которых Октагамом® 5% будет потенциально эффективным (кодовое название исследования «PREDICT»)
	одобрить

	58
	ЭК-44964
	27.05.13
	20-2-435639/Р/ЭТ-З от 27.05.2013
	ООО "Технология лекарств"
	об одобрении проведения исследования
	МА/1112-2
	«ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ Щ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ НЕВИРАПИН-ТЛ, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 200 МГ (ООО | «ТЕХНОЛОГИЯ ЛЕКАРСТВ». РОССИЯ) , И ВИРАМУН®, ТАБЛЕТКИ 200 МГ (БЕРИНГЕР '; ИНГЕЛЬХАЙН ФАРМА ГМБХ и Ко. КГ, ГЕРМАНИЯ)»
	одобрить

	59
	ЭК-44965
	27.05.13
	20-2-435661/Р/ЭТ-З от: 22.05.2013
	ЗАО "Брынцалов А"
	об одобрении клин. исследования
	№ 01
	"Двойное слепое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Хлоргексидин-Ферейн раствор для наружного применения (спиртовой) 0,5 % (ЗАО "Брынцалов-А", Россия) в сравнении с препаратом Хлоргексидин раствор для наружного применения (спиртовой) 0,5 % (ООО "Росбио", Россия)"
	одобрить

	60
	ЭК-44966
	24.05.13
	2058397-20-1 от: 22.05.2013
	ЗАО "АрСиАйСинтез", Россия
	об одобрении новой версии протокола и ИР
	GFD-01/30
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биодоступности, безопасности Капецитабин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ОАО «Фармасинтез», Россия) в сравнении с Кселода, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг («Хоффман Ля Рош», Швейцария) у пациентов с онкологическими заболеваниями
	одобрить

	61
	ЭК-44967
	24.05.13
	2058602-20-1 от: 22.05.2013
	Представительство АО "Лаборатории Сервье", Франция
	об одобрении клин. исследования
	CL3-05682-105
	«Исследование клинической сопоставимости Дафлона® 1000 мг в форме суспензии для приема внутрь, одно саше в день, и Дафлона® 500 мг в виде 2 таблеток в день, после восьми недель лечения пациентов с симптоматическими хроническими заболеваниями вен (ХЗВ). Международное, мультицентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование в параллельных группах»
	одобрить

	62
	ЭК-44968
	27.05.13
	2058858-20-1 от: 24.05.2013
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия,
	об одобрении клин. исследования
	ASR115646
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, двойное маскированное исследование с двумя вариантами лечения по 12 недель каждый и перекрёстным дизайном, в котором оценивается эффективность, безопасность и переносимость комбинации флутиказона пропионат/салметерол в дозе 250/50 мкг в форме сухого порошка, применяемого 2 раза в сутки с помощью однодозового капсульного ингалятора и многодозового ингалятора, при лечении хронической обструктивной болезни лёгких (ХОБЛ)»
	одобрить

	63
	ЭК-44969
	27.05.13
	2058412-20-1 от: 23.05.2013
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении клин. исследования
	ASR115645
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, двойное маскированное исследование с двумя вариантами лечения по 12 недель каждый и перекрёстным дизайном, в котором оценивается эффективность, безопасность и переносимость комбинации флутиказона пропионат/салметерол в дозе 250/50 мкг в форме сухого порошка, применяемого 2 раза в сутки с помощью однодозового капсульного ингалятора и многодозового ингалятора, у взрослых и подростков с бронхиальной астмой»
	одобрить

	64
	ЭК-44970
	24.05.13
	2058609-20-1 от: 22.05.2013
	Общество с Ограниченной Ответственностью «АстраЗенека Фармасьютикалз»
	об одбрении клин. исследования
	№ D1693С00001
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффекта дапаглифлозина 10 mg один раз в день на частоту сердечно-сосудистой смерти, инфаркта миокарда и ишемического инсульта у пациентов с сахарным диабетом 2 типа»
	одобрить

	65
	ЭК-44971
	24.05.13
	20-2-435584/Р/ЭТ-З от: 17.05.2013
	МСД Фармасьютикалс ООО
	ответ на замечания
	№ 058-01
	"Открытое, многоцентровое исследование в одной группе по оценке безопасности, переносимости и иммуногенности ВАРИВАКС у здоровых добровольцев из России в возрасте от 12 месяцев и старше"
	не одобрить

	66
	ЭК-44972
	27.05.13
	20-2-435660/Р/ЭТ-З от: 23.05.2013
	ООО "Райфарм"
	об одобрении клин. исследования
	№16189
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Бенинем таблетки 5 мг (Лабораториос Синфа, С.А., Испания) и Небилет таблетки 5 мг (Берлин-Хеми АГ/Менарини Групп, Германия)"
	одобрить

	67
	ЭК-44973
	20.05.13
	20-2-435473/Р/ЭТ-З от 15.05.2013
	ЗАО "Вертекс"
	проведение клинического исследования
	КИ 0032-2012-018
	Открытое сравнительное перекрестное рандомизированное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Монтелукаст таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, производства ЗАО "ВЕРТЕКС", Россия, и Сингуляр таблетки, покрытые оболочкой, 10 мг, производства Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды
	одобрить

	68


	ЭК-44974
	20.05.13
	2055218-20-1 от 16.05.2013
	"Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	проведение клинического исследования
	1276.1
	Рандомизированное, двойное слепое, 24-х недельное исследование III фазы в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности перорального применения препарата Эмпаглифлозин в комбинации с Метформином два раза в день по сравнению с приёмом только Эмпаглифлозина или Метформина для лечения пациентов с сахарным диабетом 2 типа, ранее не получавших лекарственной терапии
	одобрить

	69
	ЭК-44975
	21.05.13
	2055449-20-1 от 20.05.2013
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	внесение изменений в протокол
	№P07755
	"Исследование 3 фазы безопасности и эффективности применения боцепревира в комбинации с пегилированным интерфероном альфа-2а и рибавирином у пациентов с хроническим гепатитом С, инфицированных 1 генотипом вируса, генотипом СС IL28В (протокол Р07755) (также известный как МК-3034-040-00)"
	одобрить

	70
	ЭК-44976
	21.05.13
	2056573-20-1 от 20.05.2013 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	проведение клинического исследования
	NX-1207-IT-CL0414
	Европейское клиническое исследование эффективности и безопасности однократной интрапростатической инъекции препарата NX-1207, выполняемой под контролем трузи, у больных с симптомами со стороны нижних мочевыводящих путей, обусловленных доброкачественной гиперплазией предстательной железы, III фаза
	не одобрить

	71
	ЭК-44977
	22.05.13
	2057800-20-1 от 21.05.2013
	ООО "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Россия
	внесение изменений в протокол
	BC28027
	Исследование фазы 3В по оценке способности алеглитазара снижать сердечно-сосудистый риск у пациентов со стабильным сердечно-сосудистым заболеванием и отклонениями от нормы уровня глюкозы
	одобрить

	72
	ЭК-44978
	22.05.13
	2057977-20-1 от 21.05.2013 
	ООО "ЭббВи", Россия
	поправка 1 к протоколу
	М10-897
	"рандомизированное двойное слепое исследование II фазы с поиском оптимальной дозы по оценке безопасности и эффективности Велипариба и лучевой терапии всей области головного мозга по сравнению с плацебо в сочетании с лучевой терапией всейобласти головного мозга у больных с метастазированием немелкоклеточного рака легкого в головной мозг"
	одобрить

	73
	ЭК-44979
	27.05.13
	2058407-20-1 от 23.05.2013
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия, г. Москва)
	проведение клинического исследования
	A3921119
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, определяющее дозу исследование 2 фазы для оценки эффективности и безопасности тофацитиниба у пациентов с активным анкилозмрующим спондилитом
	одобрить

	74
	ЭК-44980
	27.05.13
	2058766-20-1 от 24.05.2013
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	одобрение Поправки 05
	МЕК115306
	"Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы по сравнению комбинации ингибитора ВRAF дабрафениба и ингибитора МЕК траметиниба с комбинацией дабрафениба и плацебо в качестве терапии перавой линиии у пациентов с нерезектабельной (IIIC стадии) или метастатической (IV стадии) кожной меланомой, положительной по мутациям ВRAF V600Е/К"
	не одобрить

	75
	ЭК-44981
	24.05.13
	2058538-20-1 от 22.05.2013
	ЗАО "Партнер", Россия
	внесение изменений в протокол
	1.1
	Открытое, рандомизированное исследование III фазы, проводимое с целью оценки эффективности и безопасности препарата Флорин Форте лекарственная форма капсулы в сравнении с препаратом Флорин форте лекарственная форма порошок для приема внутрь у пациентов с ротавирусным энтеритом
	одобрить

	76
	ЭК-44982
	28.05.13
	2059123-20-1 от 27.05.2013
	ООО "Пи эс Ай", Россия
	внесение изменений в протокол
	CXA-cUTI-10-05
	Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, проводимое с целью сравнительной оценки безопасности и эффективности препарата СХА-201 и левофлоксацина, вводимых внутривенно для лечения осложненных инфекций мочевыводящих путей, в том числе пиелонефрита
	одобрить

	77
	ЭК-44983
	28.05.13
	2059125-20-1 от 27.05.2013
	ООО "Пи эс Ай", Россия
	внесение изменений в протокол
	CXA-cUTI-10-04
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, проводимое с целью сравнительной оценки безопасности и эффективности препарата СХА-201 и левофлоксацина, вводимых внутривенно для лечения осложненных инфекций мочевыводящих путей, в том числе пиелонефрита»
	одобрить

	78
	ЭК-44984
	28.05.13
	2059245-20-1 от 24.05.2013
	ООО "ФармаНет", Россия
	версия протокола 2.0 с Поправкой 1
	AMR-01-01-0019
	Многоцентровое проспективное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке влияния препарата AMR101 на состояние сердечно-сосудистой системы и смертность пациентов с гипертриглицеридемией, страдающих сердечно-сосудистыми заболеваниями или имеющих высокий риск развития сердечно-сосудистых заболеваний: REDUCE-IT (снижение частоты сердечно-сосудистых событий с использованием эйкозапентаеновой кислоты – интервенционное исследование
	одобрить

	79
	ЭК-44985
	24.05.13
	20-2-435585/Р/ЭТ-З от 17.05.2013
	ООО "Зентива Фарма"
	проведение клинического исследования
	10/13/ORS/TP3
	Многоцентровое открытое, рандомизированное в параллельных группах сравнительное исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата Тинки, капсулы 120 мг производства Зентива Саалык Юрюнлери Санайи ве Тиджарет А.Ш., Турция и препарата Ксеникал, капсулы 120 мг производства Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария у взрослых пациентов с ожирением
	одобрить

	80


	ЭК-44986
	24.05.13
	20-2-435578/Р/ЭТ-З от 17.05.2013
	ООО "Натива"
	проведение клинического исследования
	STZ-Aero-CT06-2011
	Открытое, рандомизированное, сравнительное исследование клинической эффективности и безопасности препарата "Салтиказон-аэронатив (25 мкг/ 125 мкг/доза), аэрозоль для ингаляций дозированный, производства ООО "НАТИВА", Россия, и препарата Серетид мультидиск (25 мкг / 125 мкг/доза), аэрозоль для ингаляций дозированный, производства "ГлаксоСмитКляйн Фармасьютикалз С.А.", Польша, у пациентов с бронхиальной астмой.
	одобрить

	81
	ЭК-44987
	24.05.13
	20-2-435513/Р/ЭТ-З от 15.05.2013 
	ООО "Нанолек"
	проведение клинического исследования
	РКИ 05-2013-АТОР
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Аторвастатин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг ("ЗИМ Лабораториз Лтд.", Индия) и Липримар таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг ("Пфайзер Айрленд Фармасьютикалс", Ирландия) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	82


	ЭК-44988
	28.05.13
	2058764-20-1 от: 27.05.2013
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№20120360
	"Многоцентровое, с использованием многократных доз, в двух группах, с активным контролем, двойное слепое, контролируемое с помощью двух плацебо исследование сравнения терапевтической эффективности и безопасности перорального приема Цинакалцета гидрохлорида с внутривенными дозами AMG 416 у пациентов с вторичным гиперпаратиреозом.ю находящихся на гемодиализе"
	одобрить

	83
	ЭК-44989
	24.05.13
	2057294-20-1 от 21.05.2013
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	внесение изменений в пртокол
	116796 (ZOSTER-033)
	Открытое, нерандомизированное, многоцентровое клиническое исследование III фазы, проводимое с целью оценки иммуногенности и безопасности кандидатной вакцины НZ/su производства ГлаксоСмитКляйн (ГСК) Байолоджикалз, предназначенной для профилактики опоясывающего герпеса и назначаемой внугримыптечно по схеме в месяц О и в месяц 2 участникам в возрасте ≥ 50 лет с эпизодом опоясывающего герпеса в анамнезе
	одобрить

	84
	ЭК-44990
	27.05.13
	20-2-435703/Р/ЭТ-З от 22.05.2013
	ЗАО "Исследовательский Институт Химического Разнообразия"
	проведение клинического исследования
	CV-TRX-01
	Многоцентровое рандомизированное пилотное клиническое исследование для подбора оптимальных дозировок и оценки безопасности и эффективности прямого ингибитора Ха фактора Тиарекса по сравнению с Эноксапарином в качестве средства профилактики венозных тромбоэмболических осложнений при протезировании коленного сустава
	одобрить

	85
	ЭК-44991
	28.05.13
	2059067-20-1 от: 27.05.2013
	ООО "Кромос", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	1218.74
	Многоцентровое, международное, рандомизированное, двойное слепое исследование в параллельных группах по оценке безопасности линаглиптина для сердечнососудистой системы в сравнении с глимепиридом у пациентов с сахарным диабетом 2 типа с повышенным риском сердечнососудистых заболеваний "КАРОЛИНА"
	одобрить

	86
	ЭК-44992
	28.05.13
	2056441-20-1 от: 27.05.2013
	ООО "ЭббВи", Россия
	об одобрении поправки №2 к протоколу, новой версии информационного листка пациента
	M13-098
	Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности препаратов АВТ-450/Ритонавир/АВТ-267 (AВT-450/r/AВT-267) и АВТ-333, назначаемых совместно с Рибавирином (RBV) взрослым пациентам, хронически инфицированным вирусом гепатита С (НСV) генотипа 1, ранее получавшим лечение (SAPPНIRE-II)
	одобрить

	87
	ЭК-44993
	29.05.13
	2059039-20-1 от 28.05.2013
	представительство компании с ограниченной ответственностью "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола, 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

	88
	ЭК-44994
	29.05.13
	2059278-20-1 от 27.05.2013
	представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ"(Бельгия)
	об одобрении внесения изменений в протокол
	TMC435-TiDP16-C213
	Открытое исследование III фазы препарата TMC435 в комбинации с пегинтерфероном альфа-2а и рибавирином у пациентов с вирусным гепатитом С, генотипом 1, участвовавших в исследованиях II/III фазы препарата TMC435 (C201, С205, С206, С208, С216 или HPC3007) в группе плацебо или получавших короткое (до 14 дней) прямое противовирусное лечение гепатита С в выбранном исследовании I фазы, спонсированном компанией Тиботек
	одобрить

	89
	ЭК-44995
	29.05.13
	2058790-20-1 от: 27.05.2013
	представительства фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №5 и новой версии информационного листка пациента
	СС-5013-MCL-002
	«Многоцентровое открытое рандомизированное исследование II фазы по оценке эффективности леналидомида (РЕВЛИМИДА®) в сравнении с препаратом по выбору исследователя при лечении пациентов с рецидивирующей или рефрактерной лимфомой из клеток мантийной зоны»
	одобрить

	90
	ЭК-44996
	29.05.13
	2059032-20-1 от: 28.05.2013
	ЗАО "Биокад", Россия
	об одобрении клин. исследования
	BCD-016-5
	«Многоцентровое открытое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Альгерон (цепэгинтерферон альфа-2b, ЗАО «БИОКАД», Россия) в комбинации с рибавирином в рамках комбинированной терапии хронического гепатита С у ранее не леченных препаратами интерферона пациентов»
	одобрить

	91
	ЭК-44997
	29.05.13
	2056820-20-1 от: 28.05.2013
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении клин. исследовании
	№ WA28117
	Открытое многоцентровое исследование фазы IВ по изучению фармакокинетики, фармакодинамики и безопасности тоцилизумаба при подкожном введении у пациентов с ювенильным идиопатическим артритом полиартикулярного течения.
	одобрить

	92
	ЭК-44998
	29.05.13
	2058767-20-1 от 27.05.2013
	ОАО "Валента Фармацевтика", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	1К/2013
	Двойное слепое плацебо-контролируемое сравнительное рандомизированное многоцентровое исследование по оценке влияния препарата Дакарбамин, таблетки 100 мг, в суточной дозе 100 мг на гематологические осложнения (лейко- и нейтропения) при проведении комбинированной двойной противовирусной терапии хронического гепатита С у взрослых больных.
	одобрить

	93
	ЭК-44999
	28.05.13
	20-2-435583/Р/ЭТ-З от 17.05.2013
	ОАО "Акционерное Курганское общество медицинских препаратов и изделий "Синтез", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	Синтез-01/13
	Открытое рандомизированное контролируемое сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата "Гентазон капли глазные и ушные 0,1316% + 0,3%" и препарата "Гаразон капли глазные и ушные" у больных с острым бактериальным блефароконъюнктивитом.
	одобрить

	94
	ЭК-45000
	29.05.13
	2058773-20-1 от 24.05.2013
	Филиал компании с ограниченной ответственностью Кованс Клиникал энд Периэпрувал Сервисиз Лимитед", Россия.
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	MK-0859-020
	Годичное, всемирное, многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, проводящееся в параллельных группах плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и переносимости анацетрапиба в качестве дополнения к текущей терапии статинами с или без применения другого (-их) липидокорригирующего (-их) препарата (-ов) у пациентов с гетерозиготной наследственной гиперхолистеринемией
	одобрить

	95
	ЭК-45002
	03.06.13
	2060450-20-1 от: 30.05.2013
	АО "Эли Лилли Восток С.А.", Россия
	об одобрении поправки b к протоколу. дополнения к протоколу
	H9P-MC-LNBN
	Исследование препарата LY2216684 по сравнению с плацебо в качестве дополнения к терапии селективными ингибиторами обратного захвата серотонина (СИОЗС) с целью предотвращения рецидивов большого депрессивного расстройства (БДР)"
	одобрить

	96
	ЭК-45003
	03.06.13
	2057537-20-1 от 21.05.2013
	ООО "Зентива Фарма"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	№ 11/12/ATV/BSD
	"Открытое, рандомизированное, многоцентровое, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Торвакард таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг, компании Зентива к.с., Чешская Республика и Липримар таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг, компании Пфайзер Аэйрлэнд Фармасьютикалс, Ирландия у здоровых добровольцев натощак"
	одобрить

	97
	ЭК-45007
	03.06.13
	20-2-433258/Р/ЭТ-З от 28.05.2013
	ООО "Натива", Россия
	повторное рассмотрение на не одобрение Совета по этике ЭК-44585 от заседания 27.03.2013 г.
	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

	98
	ЭК-45008
	03.06.13
	2059828-20-1 от 30.05.2013
	"Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	ответ на замечания Совета по этике ЭК-44501 (Заседание № 58 от 13.03.2013)
	14644А
	Интервенционное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с активным контролем в параллельных группах по изучению брекспипразола в гибких дозах у пациентов с острой шизофренией.
	одобрить

	99
	ЭК-45009
	04.06.13
	2061819-20-1 от 31.05.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	А4061051
	«AG-013736 (акситиниб) для лечения метастатического почечно-клеточного рака»
	одобрить

	100
	ЭК-45010
	04.06.13
	20-2-435852/Р/ЭТ-З от 31.05.2013
	ООО "Атолл"
	об одобрении клинического исследования препарата Скиноклир
	SKI. 05/13
	Открытое, рандомизированное исследование по изучению эффективности и безопасности препаратов "Скиноклир гель для наружного применения 15%" (производитель ООО "Озон", Россия) и "Скинорен гель для наружного прмиенения 15%" (производитель ИНТЕНДИС ГмбХ, Германия) у пациентов с угревой болезнью
	одобрить

	101
	ЭК-45011
	04.06.13
	2061822-20-1 от 03.06.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	A8081007
	«Рандомизированное, открытое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности PF-02341066 в сравнении со стандартной химиотерапией (Пеметрексед или Доцетаксел) у пациентов с немелкоклеточным раком легкого с выявленной транслокацией или инверсией в локусе гена киназы анапластической лимфомы (ALK)»
	одобрить

	102
	ЭК-45013
	04.06.13
	2061093-20-1 от: 31.05.2013
	представительство АО"Санофи-авентис груп" (Франция)
	об одобрении поправки №1 к протоколу, новой верси Информационного листка пациента
	EFC12732
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах исследование для оценки эффективности и безопасности препарата SAR236553/REGN727 у пациентов с гетерозиготной семейной гиперхолестеринемией и уровнем холестерина липопротеинов низкой плотности 160 мг/дл или выше на фоне липидмодифицирующей терапии"
	одобрить

	103
	ЭК-45015
	05.06.13
	20-2-432235/Р/ЭТ-З от: 29.05.2013
	УП "Минскинтеркапс"
	ответ на замечания
	№ 100212013-ГИН-004
	"Открытое, рандомизированное, сравнительное исследование в параллельных группах эффективности и безлпасности препарата Гинокапс (УП "Минскинтеркапс", Республика Беларусь) и клион-Д 100 (Гедеон Рихтер А.О.", Венгрия) при лечении урогенитальных инфекций грибковой и анаэробной бактериальной этиологии".
	одобрить

	104
	ЭК-45016
	04.06.13
	20-2-435781/Р/ЭТ-З от: 29.05.2013
	ЗАО "Ф-Синтез", Россия
	об одобрении клин. исследования
	PNCL-FS-04.2013
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов пеницилламина - таблеток, покрытых пленочной оболочкой 250 мг: препарата "Пеницилламин ФС" (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) и препарата "Купренил" ("Тева Фармацевтические Предприятия Лтд", Израиль), сучастием здоровых добровольцев"
	одобрить

	105
	ЭК-45017
	05.06.13
	2060578-20-1 от 03.06.2013
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении новой версии протокола с внесенной Поправкой 1, новых версий документов для пациентов
	AHRO-001-12-101
	Проспективное, рандомизированное, плацебо-контролируемое двойное слепое исследование однократных и многократных возрастающих доз препарата AHRO-001 c целью оценки безопасности, переносимости и фармакокинетики на фоне/без сопутствующего применения аторвастатина у добровольцев с легкой-умеренной гиперхолестеринемией
	одобрить

	106
	ЭК-45018
	05.06.13
	2059566-20-1 от 28.05.2013
	ЗАО "Медисорб", Россия
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	14.05-12
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лансопразол, капсулы 30 мг (ЗАО "Медисорб", Россия) и Ланзоптол капсулы 30 мг производства («КРКА, д.д., Ново место», Словения)
	одобрить

	107
	ЭК-45022
	06.06.13
	2062390-20-1 от 05.06.2013
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	ВМС 2011-02
	«Исследование оптимальной продолжительности лечения и кумулятивной дозы препарата ВР-С1 у пациентов с раком молочной железы и отдаленными метастазами: Исследование зависимости доза - эффект »
	одобрить

	108
	ЭК-45023
	06.06.13
	2062388-20-1 от 05.06.2013
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	ВМС 2011-1
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое сравнительное исследование ВР-С1 и сходного по виду плацебо на пациентах с метастатическим раком молочной железы (IIb фаза)
	одобрить

	109
	ЭК-45024
	28.05.13
	20-2-435708/Р/ЭТ-З от 24.05.2013
	ЗАО "Северная Звезда", Россия
	об одобрении проведения исследования
	25022013-QuinSz-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Хинаприл таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (ЗАО «Северная звезда», Россия) и Аккупро® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг («Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ», Германия)
	одобрить

	110
	ЭК-45025
	07.06.13
	20-2-435630/Р/ЭТ-З от 23.05.2013
	СайДжен Израиль
	ответ на замечания ФГБУ и Совета по этике (вн. № 44439 -об одобрении проведения исследования, протокол № 58 от 13.03.13); изменен номер протокола (ранее -38-92-001-Продление - Россия
	38-13-001
	«Оценка безопасности и иммуногенности рекомбинантной вакцины Sci-B-Vac® для профилактики гепатита В у здоровых взрослых субъектов»
	одобрить

	111
	ЭК-45026
	28.05.13
	20-2-435617/Р/ЭТ-З от 27.05.2013
	ЗАО «ФармФирма «Сотекс»
	повторное рассмотрение; первое рассмотрение - вн. № 44523 -об одобрении проведения исследования; протокол № 58 от 13.03.2013 г.
	FP/KI/0712-1
	«Рандомизированное открытое клиническое исследование с активным контролем по изучению эффективности и безопасности препарата Фламакс® Плюс, гель для наружного применения у больных остеоартрозом коленных суставов в параллельных группах»
	одобрить

	112
	ЭК-45031
	04.06.13
	20-2-435726/Р/ЭТ-З от 27.05.2013
	ОАО "Фармацевтическая фабрика Санкт-Петербурга", Россия
	об одобрении проведения исследования
	5 III фаза
	Наблюдение за эффективностью и безопасностью применения препарата Фенипра (Ипратропия бромид + Фенотерол), в качестве средства для купирования симптомов острой бронхообструкции (приступов затрудненного дыхания) в сравнении со стандартной терапией препаратом Беродуал Н (Ипратропия бромид + Фенотерол) у пациентов с легкой персистирующей и среднетяжелой частично контролируемой бронхиальной астмой.
	одобрить

	113
	ЭК-45032
	06.06.13
	20-2-435841/Р/ЭТ-З от 03.06.2013
	ООО "Альтфарм", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Гринолан
	01/10012013
	Открытое несравнительное клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата "Гринолан", суппозитории ректальные, ("Альтфарм" ООО, Россия) в лечении пациентов с хроническим бактериальным простатитом.
	одобрить

	114
	ЭК-45033
	04.06.13
	20-2-435756/Р/ЭТ-З от 28.05.2013
	ООО "Зентива Фарма"
	об одобрении проведения исследования
	35/12/PAN/BSD
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование оценки биоэквивалентности препаратов Пантопразол Зентива, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой 40 мг, компании Зентива к.е., Чешская Республика и Контролок®, таблетки покрытые кишечнорастворимой оболочкой 40 мг, компании Никомед ГмбХ, Германия, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	115
	ЭК-45034
	10.06.13
	20-2-435833/Р/ЭТ-З от 03.06.2013
	ОАО " АКРИХИН"
	повторное рассмотрение (первое - протокол № 50 от 14.11.2012; вн. № 43968 об одобрении проведения исследований) - в № протокола заменена буква R на F
	KDRM-F01
	«Открытое, рандомизированное, сравнительное, исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Комфодерм® К, крем для наружного применения 0,1 %, (ОАО «АКРИХИН», Россия), и препарата Адвантан®, крем для наружного применения (Интендис ГмБХ, Германия) у больных атопическим дерматитом легкой и средней степени тяжести в стадии обострения».
	одобрить

	116
	ЭК-45035
	29.05.13
	2059043-20-1 от 28.05.2013
	"Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	проведение клинического исследования
	GP15-302
	Многоцентровое двойное слепое, рандомизированное исследование, направленное на подтверждение одинаковой эффективности и сравнение безопасности и иммуногенности аналогового биологического препарата этанерцепт (GP2015) и Энбрела® при лечении пациентов с хроническим бляшковидным псориазом в среднетяжелой и тяжелой форме
	одобрить

	117
	ЭК-45036
	10.06.13
	20-2-435919/Р/ЭТ-З от 05.06.2013
	ООО «Тева»
	повторное рассмотрение (первое вн. № 43133 - об одобрении проведения исследования; протокол № 40 от 30.05.2012г.)
	10032012-PER-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Периндоприл-Тева таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг («Тева Фармацевтические Предприятия Лтд.» Израиль) и Престариум® А таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг («Лаборатории Сервье», Франция)
	одобрит

	118
	ЭК-45037
	10.06.13
	2062198-20-1 от 07.06.2013
	ООО «ОСТ Рус»
	Одобрение проведения клинического исследования препарата Стемокин (одобрена этическая экспертиза ЭК-44231)
	ИБХ-СК01
	Двойное слепое, рандомизированное, параллельно-групповое, плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата Стемокин® у пациентов, получающих доксорубицин и циклофосфамид в качестве комбинированной терапии рака молочной железы
	одобрить

	119
	ЭК-45038
	10.06.13
	2061046-20-1 от 06.06.2013
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике (ЭК-44688)
	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
	одобрить

	120
	ЭК-45039
	10.06.13
	2059780-20-1 от 07.06.2013
	ООО "АРС", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Разол-20
	06/11
	Открытое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности Разол-20, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения 20 мг (производитель - СКАН БИОТЕК ЛТД., Индия) и Квамател (Фамотидин), лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения 20 мг, ОАО "Гедеон Рихтер", Венгрия в лечении пациентов с язвенной болезнью желудка или двенадцатиперстной кишки в фазе обострения
	одобрить

	121
	ЭК-45040
	10.06.13
	20-2-435909/Р/ЭТ-З от 04.06.2013
	ООО «ФармаРег»
	ответ на замечания Совета по этике (вн. № 44104, протокол № 52 от 12.12.2012г.)
	2012-02-04
	ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ ЗОРНИКА, ТАБЛЕТКИ ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ 4 МГ, ПРОИЗВОДСТВА МИКРО ЛАБС ЛИМИТЕД (ИНДИЯ) И КСЕФОКАМ, ТАБЛЕТКИ ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ 4 МГ ПРОИЗВОДСТВА НИКОМЕД АВСТРИЯ ГМБХ (АВСТРИЯ)
	одобрить

	122
	ЭК-45041
	10.06.13
	2061413-20-1 от 07.06.2013
	ООО "А.К.Р.-Сервис", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата BIND-014
	BIND-014-005
	Открытое многоцентровое исследование 2 фазы безопасности и эффективности препарата BIND-014 (наночастицы с доцетакселом для инъецируемой суспензии) в качестве терапии второй линии у пациентов с немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	123
	ЭК-45047
	03.06.13
	2060032-20-1 от 28.05.2013
	ООО "ЭббВи", Россия
	Поправка № 2
	M13-961
	Рандомизированное, двойное-слепое, контролируемое исследование с целью оценки эффективности и безопасности комбинированной терапии АВТ-450/Ритонавир/ АВТ-267 (АВТ -450/r/ АВТ -267) и АВТ-333 с Рибавирином (RBV) и без Рибавирина у взрослых пациентов, инфицированных вирусом гепатита С генотипа 1 b (HCV), ранее не получавших лечения (РЕАRL-III)
	одобрить

	124
	ЭК-45048
	03.06.13
	2060415-20-1 от 30.05.2013
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб"
	изменения в протокол
	AI463-189
	Сравнительное исследование противовирусной эффективности и безопасности энтекавира и плацебо у детей и подростков с хроническим HBeAg- позитивным гепатитом В
	одобрить

	125
	ЭК-45050
	04.06.13
	20-2-435768/Р/ЭТ-З от 30.05.2013
	ФГУП "НПО "Микроген"
	проведение клинического исследования
	ЖГВ-Н2N2-01
	Реактогенность, безопасность и иммуногенность вакцины гриппозной живой моновалентной А/17/Калифорния/66/З95 (H2N2)
	одобрить

	126
	ЭК-45052
	05.06.13
	20-2-419872/Р/ЭТ-З от 29.05.2013
	ООО "Фарма Био"
	проведение клинического исследования
	ИБХ-07ОМе-02
	Двойное слепое, плацебо-контролируемое, рандомизированное, многоцентровое исследование II фазы для оценки эффективности и безопасности препарата ИБХ-07ОМе у пациентов с алкогольной зависимостью
	одобрить

	127
	ЭК-45053
	05.06.13
	20-2-419823/Р/ЭТ-З от 30.05.2013 
	ООО "Фарма Био"
	проведение клинического исследования
	ИБХ-05ОН-02
	Двойное слепое, плацебо-контролируемое, рандомизированное, многоцентровое исследование II фазы для оценки эффективности и безопасности препарата ИБХ-05ОH у пациентов с тревожным вариантом расстройства адаптации
	не одобрить

	128
	ЭК-45054
	06.06.13
	2061769-20-1 от 05.06.2013
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз Раша", Россия
	Поправка №5
	GZGD03109
	«Многонациональное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое исследование 3 фазы по сравнению эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата Genz-112638 при приеме один или два раза в сутки у пациентов с болезнью Гоше 1 типа, которые достигли клинической стабильности при приеме препарата Genz-112638 два раза в сутки»
	одобрить

	129
	ЭК-45057
	10.06.13
	2062695-20-1 от 07.06.2013
	"Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	Ответ на замечания Вн. № 44667 от 27.03.2013
	D1050303
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности применения луразидона в низких дозах у пациентов с острым психозом при шизофрении
	одобрить

	130
	ЭК-45066
	10.06.13
	20-2-435925/Р/ЭТ-З от: 05.06.2013
	ООО "Нанолек"
	об одобрении клин. исследования
	№ РКИ 04-2013-РОЗ
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Розувастатин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг ("ЗИМ Лабораториз Лтд.", Индия) и Крестор таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг ("АйПиЭр Фармасьютикал Инк", Пуэрто-Рико) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	131
	ЭК-45067
	10.06.13
	2060608-20-1 от: 03.06.2013
	"Ворлдвайд Клиникал Трайалз Рашаэ, ЛЛС",США
	об одобрении клин. исследования
	TRx-237-015
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 12-месячное исследование в параллельных группах по изучению применения лейкометилтионина бигидрометансульфоната у пациентов с болезнью Альцгеймера легкой или умеренной степени тяжести"
	одобрить

	132
	ЭК-45069
	29.05.13
	20-2-435709/Р/ЭТ-З от 24.05.2013
	ООО "Эбботт Лэбораториз"
	об одобрении проведения исследования
	M13-936
	Открытое, многоцентровое исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости бетагистина, раствора для приема внутрь, у пациентов с болезнью Меньера или вестибулярным головокружением
	одобрить


