Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 66 от 09.07.2013
	№
	Внутренний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-45061
	10.06.2013
	20-2-435845/Р/ЭТ-З от: 04.06.2013
	ЗАО "Ф-Синтез"
	проведение клинического исследования
	№ ESX-FS-01-2013
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности  препаратов Этосуксимид ФС", капсулы 250 мг (ЗАО "Ф-Синтез", Россия), и "Суксилеп", капсулы 250 мг ("Йенафарм ГмбХ и Ко.КГ", Германия), с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	2
	ЭК-45072
	11.06.2013
	2062783-20-1 от 10.06.2013
	ООО "НПП "Фармаклон", Россия
	проведение клинического исследования
	ING-08-12
	Рандомизированное, сравнительное, контролируемое, открытое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Ингарон (Интерферон гамма человеческий рекомбинантный) производства ООО "НПП "Фармаклон", Россия в комплексной терапии больных туберкулезом легких
	одобрить

	3
	ЭК-45073
	11.06.2013
	2061724-20-1 от 10.06.2013
	ЗАО "Биокад"
	проведение клинического исследования
	BCD-080-1
	Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое сравнительное перекрестное клиническое исследование фармакокинетики/ фармакодинамики и переносимости препаратов BCD-080 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Клексан® (Санофи-Авентис Франс, Франция) у здоровых добровольцев при однократном подкожном введении
	одобрить

	4
	ЭК-45074
	11.06.2013
	20-2-436052/Р/ЭТ-З от 07.06.2013 г.
	ОАО "Гедеон Рихтер", Венгрия
	проведение клинического исследования
	03032012-FENS-001
	Открытое, рандомизированное, проводимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Фенспирид (фенспирида гидрохлорид) сироп, 2 мг/мл (Гедеон Рихтер Румыния А.О., Румыния) И Эреспал® сироп, 2 мг/мл (Лаборатории Сервье Индастри, Франция) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев
	одобрить

	5
	ЭК-45075
	11.06.2013
	2062657-20-1  от 10.06.2013 г.
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Ресеч Энд Девелопмент Лимитед", Россия
	внесение изменений в протокол
	CCX114644
	Открытое исследование-продолжение, проводимое с целью оценки безопасности препарата GSK1605786A у пациентов с болезнью Крона
	одобрить

	6
	ЭК-45077
	14.06.2013
	20-2-436130/Р/ЭТ-З от 10.06.2013
	УП "Минскинтеркапс"
	Ответ на замечания Вн. № 44540 от 13.03.2013
	04022013-ОМ-005
	ОТКРЫТОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА ОМЕКОРД-МИК (УП «МИНСКИНТЕРКАПС», РЕСПУБЛИКА БЕЛАРУСЬ) ПО СРАВНЕНИЮ С ПРЕПАРАТОМ ОМАКОР® (ЭББОТТ ПРОДАКТС ГМБХ, ГЕРМАНИЯ) В ТЕРАПИИ ПАЦИЕНТОВ С ГИПЕРЛИПИДЕМИЕЙ IV ТИПА И ФАКТОРАМИ РИСКА РАЗВИТИЯ СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТЫХ ЗАБОЛЕВАНИЙ, СОБЛЮДАЮЩИХ ГИПОЛИПИДЕМИЧЕСКУЮ ДИЕТУ
	одобрить

	7
	ЭК-45078
	14.06.2013
	20-2-436148/Р/ЭТ-З от 10.06.2013
	ООО "ТРОКАС ФАРМА"
	проведение клинического исследования
	17012013-ART-001
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата Артоксан, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 20 мг произведено «Египетская Международная Фармацевтическая Производственная Компания» («Е.И.П.И.Ко»), Египет для «Ротафарм Лимитед», Великобритания, в сравнении с препаратом Тексамен лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 20 мг производства Мустафа Невзат Илач Санаи А.Ш., Турция в лечении дорсалгий
	одобрить

	8
	ЭК-45079
	11.06.2013
	20-2-435873/Р/ЭТ-З от 06.06.2013
	ООО "АЛВИЛС"
	проведение клинического исследования
	LEV-01/22042013
	Открытое рандомизированное сравнительное исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Левофлоксацин, раствор для инфузий 5 мг/мл (Хэбэй Тяньчэн Фармасьютикал Ко. Лтд, Китай) и препарата Таваник®, раствор для инфузий 5 мг/мл («Санофи-Авентис Дойчланд ГмБХ», Германия) у госпитализированных пациентов с внебольничной пневмонией
	одобрить

	9
	ЭК-45082
	18.06.2013
	2062738-20-1 от 14.06.2013
	Янссен Фармацевтика НВ, Бельгия
	проведение клинического исследования
	PCI-32765DBL3001
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование 3 фаэы применения ингибитора тирозинкиназы Брутона (ТКБ), препарата PCI-32765 (Ибрутиниб), в комбинации с Ритуксимабом, Циклофосфамидом, Доксорубицином, Винкристином и Преднизоном (R-CHOP) у пациентов с впервые выявленной диффуэной крупноклеточной В-клеточной лимфомой негерминального происхождения
	одобрить

	10
	ЭК-45083
	19.06.2013
	20-2-436170/Р/ЭТ-З от 11.06.2013
	ООО "МБЦ "Генериум"
	проведение клинического исследования
	GNR-008
	Открытое, многоцентровое исследование по изучению терапевтической эквивалентности препарата Имиглюцераза производства ЗАО «ГЕНЕРИУМ» и препарата Церезим производства Джензайм Корпорэйшн у пациентов с болезнью Гоше 1 типа, получающих поддерживающую ферментозаместительную терапию III (исследование терапевтической эквивалентности)
	одобрить

	11
	ЭК-45084
	19.06.2013
	20-2-436161/Р/ЭТ-З от 11.06.2013
	ВЕТПРОМ АД
	проведение клинического исследования
	21112012-KTF-001
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата Кетопрофен, раствор для внутривенного и внутримышечного введения 50 мг/мл в терапии болевого синдрома у пациентов в раннем послеоперационном периоде после перенесенной лапароскопической холецистэктомии
	одобрить

	12
	ЭК-45085
	20.06.2013
	20-2-436260/Р/ЭТ-З от 13.06.2013
	ЗАО "Медимэкс"
	проведение клинического исследования
	21012013-LEF-001
	Открытое, рандомизированное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лефомид таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ОАО «Синтез», Россия) и Арава таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Санофи-Авентис Доичланланд ГмБХ, Германия, произведено Санофи Винтроп Индустрии, Франция в параллельных группах
	одобрить

	13
	ЭК-45086
	19.06.2013
	20-2-436215/Р/ЭТ-З от 13.06.2013
	ЗАО "Ф-Синтез"
	проведение клинического исследования
	TRL-L-FS-05.2013
	Многоцентровое открытое, сравнительное, рандомизированное, клиническое исследование эффективности препаратов «Трипторелин ФС» 11,25 мг, (ЗАО «Ф-Синтез», Россия)  и «Диферелин®» 11,25 мг, («Ипсен Фарма Биотек», Франция)  у пациентов с местно-распространенным или метастатическим раком предстательной железы
	одобрить

	14
	ЭК-45087
	21.06.2013
	2063433-20-1 от 18.06.2013
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	проведение клинического исследования
	CAMN107A2203
	Многоцентровое открытое исследование II фазы, проводимое без группы контроля, по оценке эффективности и безопасности перорального приема нилотиниба педиатрическими пациентами с впервые диагностированным Ph+ хроническим миелолейкозом в хронической фазе либо с Ph+ хроническим миелолейкозом в хронической фазе или фазе обострения при резистентности к иматинибу или дазатинибу или их непереносимости
	одобрить

	15
	ЭК-45088
	21.06.2013
	2062352-20-1  от 19.06.2013
	Представительство "Айкон Холдингс", Россия
	внесение изменений в протокол
	ISIS 416858-CS3
	Открытое, рандомизированное, контролируемое активным препаратом сравнения адаптивное исследование фазы 2 в параллельных группах для оценки безопасности и эффективности многократных доз препарата ISIS 416858, вводимого подкожно пациентам, которым проводится тотальное эндопротезирование коленного сустава
	одобрить

	16
	ЭК-45089
	21.06.2013
	2063434-20-1  от 19.06.2013
	"Новартис Фарма", Россия
	внесение изменений в протокол
	CRAD001N2301
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы препарата RAD001 по сравнению с плацебо в качестве адъювантного лечения пациентов с диффузной В-крупноклеточной лимфомой, достигших полного ответа после первой линии химиотерапии ритуксимабом»
	одобрить

	17
	ЭК-45090
	21.06.2013
	2065288-20-1 от 19.06.2013
	Представительство "Айкон Холдингс", Россия
	проведение клинического исследования
	MT-1303-E06
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, в параллельных группах, плацебо-контролируемое исследование фазы IIа по оценке безопасности, переносимости и клинической эффективности препарата MT-1303 у пациентов со средней или тяжелой степенью хронического бляшкового псориаза
	одобрить

	18
	ЭК-45091
	24.06.2013
	2065178-20-1 от 20.06.2013
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	проведение клинического исследования
	NN8210-3927
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое внутри когорт исследование безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики нарастающих доз препарата NNC0215-0384 c многократным подкожным введением у пациентов с ревматоидным артритом средней и тяжелой степени тяжести
	одобрить

	19
	ЭК-45092
	24.06.2013
	2063632-20-1 от 20.06.2013 
	ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия
	проведение клинического исследования
	Londi-0113
	Оценка эффективности и безопасности препарата «Лонгидаза 3000 МЕ лиофилизат для приготовления раствора для инъекций», применяемого у пациентов с вульгарными угрями и рубцовыми деформациями (постакне) в составе комбинированного лечения в виде внутримышечных инъекций и методами фотофореза или ультрафонофореза
	одобрить

	20
	ЭК-45093
	24.06.2013
	2064297-20-1 от 21.06.2013 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	проведение клинического исследования
	СSOM230B2412
	Открытое, многоцентровое, дополнительное исследование пасиреотида с участием пациентов, прошедших предшествующее исследование с применением препарата при спонсорской поддержке компании Novartis, и которым, по мнению исследователя, будет полезно продолжить терапию пасиреотидом
	одобрить

	21
	ЭК-45094
	24.06.2013
	2064129-20-1  от 19.06.2013
	АО "Лаборатории Сервье", Франция
	внесение изменений в протокол
	CL3-16257-097
	"Оценка безопасности перорального приема формы ивабрадина модифицированного высвобождения в сравнении с формой немедленного высвобождения у пациентов со стабильной ишемической болезнью сердца. Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование в параллельных группах длительностью от 6 до 12 месяцев», фаза III.
	одобрить

	22
	ЭК-45095
	24.06.2013
	2064086-20-1  от 20.06.2013
	"Новартис Фарма", Россия
	внесение изменений
	CACZ885M2301
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, исход зависимое исследование ежеквартального подкожного применения канакинумаба для предотвращения повторных сердечно-сосудистых событий у стабильных пациентов, перенесших инфаркт миокарда и имеющих повышенный уровень С-реактивного белка»
	одобрить

	23
	ЭК-45096
	24.06.2013
	20-2-436329/Р/ЭТ-З от 20.06.2013
	ОАО "Органика"
	проведение клинического исследования
	ХХХ
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Аллопуринол, таблетки 300 мг (ОАО «Органика», Россия) и препарата Аллопуринол-Эгис, таблетки 300 мг (Эгис Фармацевтический завод ОАО, Венгрия) у здоровых добровольцев
	не одобрить

	24
	ЭК-45097
	26.06.2013
	2063635-20-1 от 24.06.2013
	ООО "ФОРТ", Россия
	проведение клинического исследования
	ВУВ-III-01-001-13
	Мультицентровое открытое рандомизированное, проводимое в параллельных группах, клиническое исследование по оценке реакгогенности, безопасностии иммуногенности вакцины противогриппозной инактивированной Ультрикс, не содержащей мертиолята, при однократной вакцинации детей в возрасте от 3 до 12 лет, в сравнении с инактивированной сплит-вакциной Ваксигрип.
	одобрить

	25
	ЭК-45098
	26.06.2013
	2066226-20-1 от 24.06.2013
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	проведение клинического исследования
	CLDK378A2301
	Многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы по сравнению перорального приема препарата LDK378 со стандартной химиотерапией у ранее не получавших лечение взрослых пациентов с немелкоклеточным неплоскоклеточным раком легкого IIIb или IV стадии, с перестройкой гена ALK (ALK-положительным статусом)
	одобрить

	26
	ЭК-45099
	18.06.2013
	2061053-20-1 от 17.06.2013
	ООО "НьюВак", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Квизиностат
	ONC-13-NSCLC/OVA-7-QUI-1b
	Открытое многоцентровое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики многократных возрастающих доз ингибитора гистон-деацетилазы Квизиностата на фоне химиотерапии по схемам Гемцитабин + Цисплатин у пациентов с немелкоклеточным раком легкого (вторая линия) и Паклитаксел + Карбоплатин у пациентов с немелкоклеточным раком легкого (вторая линия) и раком яичников (вторая и последующие линии)
	одобрить

	27
	ЭК-45100
	19.06.2013
	20-2-436214/Р/ЭТ-З от 13.06.2013
	ЗАО "Ф-Синтез"
	об одобрении клинического исследования препарата Цетрореликс ФС
	CTRX-FC-05.13
	Открытое многоцентровое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Цетрореликс ФС (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) в сравнении с препаратом Цетротид ("Сероно ЮоРОП Лтд", Великобритания) в комплексной терапии у пациенток репродуктивного возраста при проведении процедур вспомогательных репродуктивных технологий
	одобрить

	28
	ЭК-45101
	20.06.2013
	20-2-436240/Р/ЭТ-З от 14.06.2013г.
	ОАО "Фармстандарт-Томскхимфарм", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Магнелис В6 форте
	MGF/B01-13
	Открытое рандомизированное, перекрестное исследование сравнительных концентраций и фармакокинетических параметров препаратов Магнелис В6 форте, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (производства ОАО "Фармстандарт-Томскхимфарм", Россия) и Магне В6 форте, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (производства Санофи Винтроп Индустрия, Франция) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	29
	ЭК-45102
	21.06.2013
	2064127-20-1 от 19.06.2013г.
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	I1F-МС-RНВС
	12-недельное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование сравнения эффективности и безопасности терапии исследуемого препарата L У2439821 по сравнению этанерцептом и плацебо у пациентов с умеренным тяжелым течением бляшковидного псориаза с длительным периодом распространения
	одобрить

	30
	ЭК-45103
	21.06.2013
	2063636-20-1 от 17.06.2013г.
	ООО "Ист Сайт Менеджмент Анд Резеч", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Абраксан
	FM-12-B01
	Неоадъювантная химиотерапия с NAB-Паклитакселом у женщин с HER2-негативным высоким риском рака молочной железы
	не одобрить

	31
	ЭК-45105
	21.06.2013
	2063628-20-1 от 17.06.2013
	ЗАО "Биннофарм", Россия
	одобрение новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	BIN-12-2012
	Открытое рандомизированное сравнительное перекрестное исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата Бинноферон альфа™, раствор для внутривенного и подкожного введения производства ЗАО «Биннофарм» у здоровых добровольцев.
	одобрить

	32
	ЭК-45106
	24.06.2013
	20-2-436331/Р/ЭТ-З от 20.06.2013г.
	ООО "Тева"
	об одобрении клинического исследования препарата СЛИМ СТОРИ проф
	BE-FON01-13
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов СЛИМ СТОРИ проф, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг (Тева) и Фенотропил, таблетки 100 мг (Валента) у здоровых добровольцев при однократном приеме после еды
	одобрить

	33
	ЭК-45107
	24.06.2013
	2065231-20-1 от 21.06.2013г.
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении Поправки 4, новой версии Информационного листка пациента
	RPH-001-01
	«Многоцентровое, открытое рандомизированное исследование фармакокинетической эквивалентности препаратов RPH-001 и Авастин, а также фармакодинамики, эффективности и безопасности препарата RPH-001 у пациентов с метастатическим раком прямой и ободочной кишки».
	одобрить

	34
	ЭК-45108
	24.06.2013
	20-2-436358/Р/ЭТ-З от 20.06.2013г.
	ООО "Фармновации"
	об одобрении клинического исследования препарата Руцектам
	RU-01/12
	Открытое рандомизированное сравнительное исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Руцектам, порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 1000 мг + 500 мг (ООО "Рузфарма", Россия) и препарата Роцефин, порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 1 г ("Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд", Швейцария) у госпитализированных пациентов с внебольничной пневмонией
	одобрить

	35
	ЭК-45109
	24.06.2013
	2063424-20-1 от 19.06.2013
	ООО "Амджен"
	об одобрении Полправки №4
	20060198
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности ромиплостима при лечении пациентов с тромбоцитопенией, обусловленной миелодиспластическим синдромом (МДС) низкой или средней (1) степени риска».
	одобрить

	36
	ЭК-45110
	24.06.2013
	2063876-20-1 от 20.06.2013
	ООО "ай3", Россия
	об одобрении Поправки №6, новой версии Информационного листка пациента
	EMR 200066-003
	«Рандомизированное исследование II фазы по оценке применения MEK-ингибитора MSC1936369B или плацебо в сочетании с гемцитабином у больных метастатическим раком поджелудочной железы»
	одобрить

	37
	ЭК-45111
	24.06.2013
	2064670-20-1 от 20.06.2013
	ООО "Премьер Ресеч", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата ПанкоМаб-ГЕКС
	GEXMAB 25201
	Двойное слепое, плацебо-контролируемое, рандомизированное исследование 2 фазы по оценке эффективности и безопасности препарата ПанкоМаб-ГЕКС в качестве поддерживающей терапии после химиотерапии рецидивирующей эпителиальной карциномы яичников
	одобрить

	38
	ЭК-45112
	24.06.2013
	2065826-20-1 от 21.06.2013
	ООО "Кромос", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	№ 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

	39
	ЭК-45113
	24.06.2013
	2066511-20-1 от 21.06.2013
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об одобрении клинического исследования препарата НИВОЛУМАБ (BMS-936558, Anti-PD1 / MDX1106 / ONO-4538) человеческое моноклональное антитело к рецептору ПСК-1
	CA209-067
	Рандомизированное, двойное слепое исследование монотерапии ниволумабом или комбинации ниволумаба с ипилимумабом в сравнении с монотерапией ипилимумабом у пациентов с неоперабельной или метастатической меланомой, ранее не получавших лечение. III фаза
	одобрить

	40
	ЭК-45114
	26.06.2013
	2066-53-20-1 от 24.06.2013
	"Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении клинического исследования препарата Ленватиниба (Е7080)
	E7080-G000-304
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование III фазы, проводимое с целью сравнительной оценки эффективности и безопасности ленватиниба и сорафениба при проведении терапии первой линии пациентам с нерезектабельным печеночно-клеточным раком
	одобрить

	41
	ЭК-45115
	24.06.2013
	2064293-20-1 от 21.06.2013
	Представительство компании "Астеллас Фарма Юроп Б.В.", Нидерланды
	об одобрении клинического исследования препарата Мирабегрон
	905-EC-012/BESIDE
	Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование с целью оценки эффективности и безопасности добавления Мирабегрона к курсу лечения Солифенацином для пациентов, страдающих синдромом гиперактивного мочевогоьпузыря (ГАМП), получавших Солифенацин в течение 4-х недель и которым требуется дополнительное облегчение симптомов ГАМП
	одобрить

	42
	ЭК-45116
	24.06.2013
	2065179-20-1 от 21.06.2013
	ООО "А.К.Р. - Сервис", Россия
	об одобрении Поправки №1, новой версии Информационного листка пациента
	SAT-25/UCA
	Двойное слепое, двойное маскированное, рандомизированное, многоцентровое, сравнительное, клиническое исследование III фазы эффективности и переносимости перорального применения 1000 мг месалазина трижды в день в сравнении с 2х500 мг месалазина трижды в день в течение 8 недель у пациентов с неспецифическим язвенным колитом в стадии обострения
	одобрить

	43
	ЭК-45117
	24.06.2013
	2064709-20-1 от: 20.06.2013
	Квинтайлс ГезмбХ, Россия
	об одобрении Протокола с включенными поправками 1, 2, 3 и Информационный листок пациента
	C16006
	Открытое исследование 1/2 фазы, проводимое с целью изучения ингибитора протеасомы нового поколения MLN9708 для перорального приема при использовании в повышающейся дозе в сочетании со стандартным лечением мелфаланом и преднизоном, проводимым пациентам с впервые поставленным диагнозом множественной миеломы, требующей системного лечения
	одобрить

	44
	ЭК-45118
	11.06.2013
	2062869-20-1 от: 10.06.2013
	АО «Санофи-авентис груп»
	об одобрении поправки №5 и новых версий Информационных листков пациента
	EFC11629
	Полугодовое, многоцентровое, рандомизированное, открытое в параллельных группах исследование эффективности и безопасности новой формы инсулина гларгин по сравнению с Лантусом®, назначаемыми в комбинации с пероральным(и) сахароснижающим(и) препаратом(ами) у пациентов с сахарным диабетом 2-го типа, с последующим 6-ти месячным наблюдением для оценки безопасности
	одобрить

	45
	ЭК-45119
	21.06.2013
	2063723-20-1 от: 18.06.2013
	Филиал ООО ?КлинСтар Европа?, США
	об одобрении новой версии протокола и новой версии Инфрормационного листка
	NEX-ULC-011
	«Рандомизированное, проспективное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата НЕКСАГОН, применяемого в различных дозировках для лечения пациентов с диабетическими язвами стопы»
	одобрить

	46
	ЭК-45120
	24.06.2013
	2064052-20-1 от: 20.06.2013
	Представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	об одобрении протокола с поправкой №2
	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

	47
	ЭК-45121
	11.06.2013
	2062697-20-1 от: 10.06.2013
	Московское представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания
	об одобрении поправки №4 к протоколу
	Y-52-52120-148
	Мультицентровое, проспективное, открытое продленное исследование, фаза 3, по оценке долгосрочной безопасности и эффективности многократного применения препарата Диспорт в инъекциях для внутримышечного введения для лечения спастичности верхней конечности у взрослых пациентов со спастическим гемипарезом в результате инсульта или травматического повреждения головного мозга»
	одобрить

	48
	ЭК-45122
	21.06.2013
	2063427-20-1 от: 19.06.2013
	Представительство фирмы "Д-р Редди, с Лабораторис Лтд."
	об одобрении поправки к протоколу
	DRL_RUS/MD/2012/odsr1
	Открытое, многоцентровое, проспективное, рандомизированное, сравнительное клиническое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности фиксированной комбинации омепразола и домперидона (Омез®-ДСР), производства фирмы "Д-р Редди,с Лабораторис Лтд" (Индия) в лекарственной форме капсулы с модифицированным высвобождением, у пациентов с кислотозависимыми заболеваниями желудочно-кишечного тракта, ассоциированными с нарушением моторной функции
	одобрить

	49
	ЭК-45123
	24.06.2013
	2065352-20-1 от: 21.06.2013
	Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед (Великобритания)
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка
	GS-US-324-0101
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 2-й фазы для оценки эффективности и безопасности применения препарата GS-6624 в сочетании с гемцитабином в качестве первой линии лечения метастатической аденокарциномы поджелудочной железы"
	одобрить

	50
	ЭК-45124
	24.06.2013
	 
	Минздрав
	письмо Минздрава по материалам КИ т по протоколу № САР-01, Заявитель-Хетеро Лабс Лимитед, Индия, (вн. № 44825, протокол № 62 от 14 мая 2013 г.; не одобрено)
	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»
	 

	51
	ЭК-45124
	20.06.2013
	20-2-436220/Р/ЭТ-З от: 13.06.2013
	ЗАО "Ф-Синтез"
	об одобрении клин. исследования
	№GID-FS-05/2013
	"Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентностим) препарата "Гидроксизин ФС", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 25 мг (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) и препарата "Атаракс"" таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 25 мг, ("ЮСБ Фарма СА", Бельгия)"
	одобрить

	52
	ЭК-45125
	11.06.2013
	2062552-20-1 от: 10.06.2013
	представительство компании "Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед", Великобритания
	об одобрении новой версии Протокола клинического исследования и Информационного листка пациента для России
	IPM3002
	"Многоцентровое, открытое, адаптивное, рандомизированное исследование препарата палифосфамид-трис, нового ДНК-кросслинкера, применяемого в комбинации с химиотерапией карбоплатином и этопозидом (схема PaCE) в сравнении с химиотерапией только карбоплатином и этопозидом (схема СЕ) у пациентов с распространенным мелкоклеточным раком легкого, ранее не получавших химиотерапию. Исследование MATISSE"
	одобрить

	53
	ЭК-45126
	24.06.2013
	2063873-20-1 от: 19.06.2013
	ООО "ай3", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 4
	P06107
	«Эффективность и безопасность 3х недельного лечения Азенапином в фиксированной дозировке у детей с острыми маниакальными или смешанными эпизодами при биполярных расстройствах I типа»
	одобрить

	54
	ЭК-45127
	24.06.2013
	2063875-20-1 от: 19.07.2013
	ООО "ай3" Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 4
	№ Р05898
	"50-ти недельное, открытое, с изменяемой дозой исследование Азенапина с целью продолжения лечения острых маниакальных или смешанных эпизодов при биполярных расстройствах I типа у детей, участвовавших в протоколе Р06107"
	одобрить

	55
	ЭК-45128
	24.06.2013
	2065291-20-1 от: 20.06.2013
	ООО "Акцельсиорс", Россия
	об одобрении поправки 2 к протоколу, новой версии протокола с включенной поправкой 2
	ACP-001_CT-004
	Многоцентровое, Фаза 2, рандомизированное, открытое, активно-контролируемое, с параллельными группами исследование безопасности, переносимости и эффективности различных дозовых уровней АСР-001, которые будут вводиться 1 раз в неделю, в сравнении со стандартной ежедневной p-чГР заместительной терапией у пре-пубертатных детей с дефицитом гормона роста (ДГР)
	одобрить

	56
	ЭК-45129
	19.06.2013
	20-2-436121 от: 11.06.2013
	ООО "Изварино Фарма", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 28042013-LevBenIz-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследовние сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Леводопа+Бенсеразид капсулы 200 мг+50 мг (ООО "Изварино фарма", Россия) и Мадопар "125" капсулы 100 мг+ 25 мг (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария)"
	одобрить

	57
	ЭК-45130
	11.06.2013
	20-2-4290050/Р/ЭТ-З от: 21.06.2013
	ЗАО "Сандоз"
	об одобрении клин. исследования
	№ RU_005_QD_BE_012_FENSPERIDE_TAB
	"Рандомизированное, открытое, одноцентровое, перекрестное, двухэтапное (два периода), сравнительное исследование биоэквивалентности препарата Эриспирус таблетки, покрытые пленочной оболочкой 80 мг, "Сандоз Илач Сана иве Тиджарет А.С.", Турция, и препарата Эреспал таблетки, покрытые пленочной оболочкой 80 мг "Лаборатории Сервье Индастри", Франция, у здоровых добровольцев при приеме натощак"
	одобрить

	58
	ЭК-45131
	26.06.2013
	20-2-436364/Р/ЭТ-З от 21.06.2013
	ООО "Фармновации"
	об одобрении клинического исследования препарата Кларуктам
	KL/12
	Открытое рандомизированное сравнительное исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Кларуктам, порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 1000мг+500 мг (ООО "Рузфарма", Россия) и препарата Клафоран, порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 1г ("Авентис Фарма Лимитед", произведено "Патеон ЮК Лимитед", Великобритания) у госпитализированных пациентов с внебольничной пневмонией
	одобрить

	59
	ЭК-45132
	14.06.2013
	20-2-436132/Р/ЭТ-З от: 10.06.2013
	ЗАО "Рафарма", Россия
	об одобрении клин. исследования
	AB/ITNB/BE/001/13
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов "алюитиниб", капсулы 100 мг, производства ЗАО "Рафарма" (Россия), и 2Гливек", капсулы 100 мг производства "Novartis Pharma Stein AG" 9Швейцария), у здоровых добровольцев"
	одобрить

	60
	ЭК-45133
	26.06.2013
	2065353-20-1 от 24.06.2013
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента и формы согласия беременной половой партнерши участника исследования на предоставление данных
	GO27826
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы III применения вемурафениба (RO5185426) в качестве адъювантной терапии у пациентов после хирургического удаления меланомы кожи с BRAF-мутацией и высоким риском рецидива»
	одобрить

	61
	ЭК-45134
	26.06.2013
	2066052-20-1 от 25.06.2013
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Требананиб
	20101128
	Исследование 1b/2 фазы препарата AMG 386 в комбинации с Пеметрексидом и Карбоплатином, применяемых в качестве терапии первой линии для лечения метастатического неплоскоклеточного немелкоклеточного рака легких
	не одобрить

	62
	ЭК-45135
	19.06.2013
	20-2-436185/Р/ЭТ-З от: 13.06.2013
	ОАО "Татхимфармпрепараты", Россия
	об одобрении клин. исследования
	21012013-LOST-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лозартан таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (ОАО 2Татхимфармпрепараты", Россия) и Козаар таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды)"
	одобрить

	63
	ЭК-45136
	26.06.2013
	2066724-20-1 от 25.06.2013
	Филиал ООО «КлинСтар Европа» (США), Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Карбоксимальтоза железа
	FER-CARS-04
	Многоцентровое, проспективное, рандомизированное исследование в двух группах для оценки влияния Карбоксимальтозы железа на способность переносить физическую нагрузку у пациентов с хронической сердечной недостаточностью и дефицитом железа
	одобрить

	64
	ЭК-45137
	26.06.2013
	2067325-20-1 от 24.06.2013
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	С21004
	“ Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором ортеронел (TAK-700) в комбинации с преднизоном сравнивается с плацебо в комбинации с преднизоном у пациентов с метастатическим раком предстательной железы, не отвечающим на кастрацию, по поводу которого ранее не проводилась химиотерапия”
	одобрить

	65
	ЭК-45138
	21.06.2013
	20-2-4290050/Р/ЭТ-З от: 21.06.2013
	ООО "ИБМХ-ЭкоБиоФарм"
	об одобрении клин. исследования
	№ 03Ф
	"Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопаснос ти препарата фосфолиповит, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения, 3.2 г (ФГБУ "ИБМХ" РАМН, Россия) у пациентов с печеночной энцефалопатией в сравнении со стандартной терапией"
	не одобрить

	66
	ЭК-45139
	11.06.2013
	20-2-435969/Р/ЭТ-З от: 06.06.2013
	ЗАО "Вертекс"
	об одобрении клин. исследования
	0041-2013-3830
	"Пилотное, проспективное, многоцентровое открытое исследование переносимости и безопасности комбинированного препарата Экзилак (тербинафина гидрохлорид+эконазола нитрат) раствор для наружного применения (ЗАО "Вертекс", Санкт-Петербург, Россия) при нанесении на ногтевые пластины пальцев ног здоровых добровольцев"
	одобрить

	67
	ЭК-45140
	24.06.2013
	20-2-436389/Р/ЭТ-З от: 19.06.2013
	ООО "Майоли Спиндлер"
	об одобрении клин. исследования
	№ 12102012-COL-001
	"Открытое контролируемое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата "Колокит", таблетки (Лаборатории Майоли Спиндлер, Франция) в качестве осмотического слабительного средства для подготовки пациентов к процедуре колоноскопии в сравнении с препаратом флит фосфо-сода (Лабораториос Касен Флит С.Л., Испания)"
	одобрить

	68


	ЭК-45142
	24.06.2013
	2066229-20-1  от 20.06.2013
	"Янссен Фармацевтика НВ", Россия
	внесение изменений в протокол
	VX-950HPC3008
	Открытое исследование фазы 3b с целью определения эффективности и безопасности телапревира, пегилированного интерферона альфа-2а и рибавирина у пациентов с ко-инфекцией, вызванной вирусом иммунодефицита человека 1-го типа и вирусом гепатита С, генотип 1 (ВИЧ-1/ВГС-1), ранее не получавших и не получавших лечение по поводу вирусного гепатита С
	одобрить

	69
	ЭК-45143
	04.07.2013
	20-2-434308/Р/ЭТ-ИНФ от 26.06.2013г.
	ООО "Эбботт Лэбораториз"
	Письмо (Ответ на замечания Совета по этике от 24.04.2013г.)
	М13-290
	Открытое многоцентровое исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата Гидрасек у пациентов с острой диареей.
	 

	70
	ЭК-45144
	18.06.2013
	2062963-20-1 от: 17.06.2013
	представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Бельгия
	об одобрении клин. иследования
	№ RIVAROXHFA3001
	"Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование с достижением определенного числа клинических событий, проводимое для оценки эффективности и безопасности перорального препарата Ривароксабан в сравнении с плацебо в отношении снижения риска смерти, инфаркта миокарда и инсульта у пациентов с хронической сердечной недостаточностью и выраженной и выраженной ишемической болезнью сердца после госпитализации по поводу ухудшения сердечной недостаточности (COMMANDER HF)".
	одобрить

	71
	ЭК-45145
	10.06.2013
	2061638-20-1 от: 07.06.2013
	ООО "Экспертно-юридический центр по лекарственным средствам и средствам медицинского применения", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№KMP DIO
	"Открытое, сравнительное, международное многоцентровое рандомизированное проспективное исследование по оценке эффективности и переносимости препаратов Диофлан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, производства ПАО "Киевмедпрепарат" (Украина) и Детралекс, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, производства "Лаборатории Сервье Индастри" (Франция), у пациентов с хронической венозной недостаточностью нижних конечностей С1-С3 класса (по классификации СЕАР), обусловленный варикозной болезнью нижних конечностей".
	одобрить

	72
	ЭК-45146
	04.07.2013
	2067841-20-1 от 03.07.2013
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	Ответ на замечания Совета по этике от 10.04.2013г. (ЭК-44610)
	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)
	одобрить

	73
	ЭК-45148
	26.06.2013
	2065856-20-1 от 24.06.2013
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	внесение изменений
	AI424-451
	Проспективное, открытое, несравнительное, международное многоцентровое исследование оценки безопасности, эффективности и фармакокинетики атазанавира (АTV) в порошке в сочетании с ритонавиром (RTV) при оптимальной базовой терапии НИОТ у ВИЧ-инфицированных, прошедших лечение антиретровирусными препаратами инелеченных пациентов в возрасте от 3 месяцев до 11 лет (Исследование PRINCE II)
	одобрить

	74
	ЭК-45149
	26.06.2013
	2065363-20-1  от 24.06.2013
	"Айкон Холдингс", Ирландия
	внесение изменений
	А3921024
	«Долгосрочное открытое наблюдательное исследование препарата CP-690,550, умеренно выраженного ингибитора янус-киназы-3, при лечении ревматоидного артрита»
	одобрить

	75
	ЭК-45150
	26.06.2013
	20-2-436293/Р/ЭТ-З от 24.06.2013
	ЗАО "Вертекс"
	проведение клинического исследования
	КИ 0033-2012-339
	Открытое сравнительное перекрестное рандомизированное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Монтелукаст таблетки жевательные 5 мг, производства ЗАО «ВЕРТЕКС», Россия, и Сингуляр таблетки жевательные 5 мг производства Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды
	одобрить

	76
	ЭК-45151
	27.06.2013
	2067168-20-1  от 26.06.2013
	ЗАО "Ф-Синтез"
	внесение изменений
	Okt-L-FS-06.2013
	Многоцентровое, открытое клиническое исследование эффективности и безопасности применения препарата "Октреотид-лонг ФС" в комбинации с дексаметазоном в терапии пациентов с гармонорезистентным раком предстательной железы в условиях медикаментозной или хирургической кастрации
	одобрить

	77
	ЭК-45152
	26.06.2013
	2066050-20-1  от 21.06.2013
	"Фарм Рисерч Ассишиэйтс Россия Лимитед", Великобритания
	внесение изменений
	№ CXA-cIAI-10-08
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование III фазы, проводимое с целью сравнения эффективности и безопасности внутривенного введения препарата CXA-201 с внутривенным введением Mеропенема при осложненных внутрибрюшных инфекциях»
	одобрить

	78
	ЭК-45153
	26.06.2013
	2066730-20-1  от 25.06.2013
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	внесение изменений
	MYR201
	Открытое рандомизированное клиническое исследование ежедневного применения препарата Мирклудекс Б (Myrcludex B) в сравнении с энтекавиром у пациентов с HBeAg-негативным хроническим вирусным гепатитом В, фаза 1b-2a
	одобрить

	79
	ЭК-45154
	26.06.2013
	2064686-20-1  от 24.06.2013
	ООО "Докумедс", Латвия
	внесение изменений
	1218.56
	Рандомизированное, двойное слепое плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для подбора дозы линаглиптина (1 мг или 5 мг перорально 1 раз в день) назначаемого на период 12-и недель детям и подросткам в возрасте от 10 до 17 лет, больным сахарным диабетом II типа при недостаточном гликемическом контроле, на фоне диетотерапии и физической нагрузки и/или терапии метформином.
	одобрить

	80


	ЭК-45166
	24.06.2013
	№ 20-2-436297/Р/ЭТ-З от: 20.06.2013
	ОАО «Акрихин»
	об одобрении клин. и сследования
	№ KMFD-M5
	"Открытое моноцентровое проспективное исследование I фазы оценки локальной безопасности и переносимости препарата Комфодерм М5, мазь для наружного применения, (ОАО "Акрихин") в сравнении с препаратом Адвантан, мазь для наружного применения (жирная), (ИНТЕНДИС ГмБХ, Германия) при использовании здоровыми добровольцами".
	одобрить

	81
	ЭК-45167
	19.06.2013
	20-2-436156/Р/ЭТ-З от: 11.06.2013
	ЗАО "Ф-Синтез", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№RTN-FS-03-2013
	"Открытое, сравнительное, рандомизированное, перекрестное клиническое исследование фармакокинетики, биодоступности и безопасности препаратов "Ритонавир ФС" капсулы, 100 мг (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) и "Норвир" капсулы, 100 мг ("Abbott laboratories, ltd", Великобритания) у здоровых добровольцев"
	одобрить

	82


	ЭК-45168
	05.07.2013
	20-2-436614/ЭТ-З
	ООО "Зентива Фарма"
	об одобрении клин. исследовании
	№ 01/13/CD/RU/BSD
	"Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование оценки биоэквивалентности препаратов Карзап (кандесартан) таблетки 32 мг, компании Лабораториес Ликонса, С.А., Испания, и Атаканд (кандесартан) таблетки 32 мг, компании АстраЗенека АБ, Швеция, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак".
	одобрить

	83
	ЭК-45169
	03.06.2013
	20-2-436613/Р/ЭТ-З от: 27.06.2013
	ООО "Зентива Фарма"
	об одобрении клин. исследования
	02/13/CDHT/RU/BSD
	"Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование оценки биоэквивалентности препаратов Карзап Плюс (кандесартан+гидрохлоротиазид), таблетки 16 мг+12,5 мг, компании Лабораториес Ликонса, С.А., Испания, и Атаканд Плюс (кандесартан+гидрохлортиазид), таблетки 16 мг+12,5 мг компании АстраЗенека АБ, Швеция, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак"
	одобрить

	84
	ЭК-45170
	04.07.2013
	20-2-436516/Р/ЭТ-З от: 25.06.2013
	ООО "ФармРегС"
	об одобрении клин. исследования
	№ 03/13/РКИ
	"Открытое, рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Такролимус ШТАДА капсулы 5 мг ("Лабораториос синфа, С.А.", Испания) и Програф капсулы 5 мг ("Астеллас Ирланд Ко.Лтд", Ирландия) с участием здоровых добровольцев"
	одобрить

	85
	ЭК-45171
	25.06.2013
	2065604-20-1 от: 24.06.2013
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении клин. исследования
	CS-TCR01-12
	"Многоцентровое открытое сравнительное перекрестное клиническое исследование фармакокинетики и безопасности конверсии препаратов Такролимус (Програф и Такролимус-Тева) у пациентов после пересадки почки".
	одобрить

	86
	ЭК-45172
	11.06.2013
	2061056-20-1 от: 10.06.2013
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ SEL-068/201
	"Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование с подбором дозы, направленное на изучение безопасности и фармакодинамики анти-никотиновой вакцины SEL-068/14, применяемой в виде инъекций для первичной иммунизации и трех ревакцинаций".
	одобрить

	87
	ЭК-45173
	24.06.2013
	2064121-20-1 от 21.06.2013
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед»
	об одобрении клин. исследования
	GLPG0634-CL-204
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо‑контролируемое, многоцентровое исследование Фазы IIb по подбору дозы препарата GLPG0634, применяемого в течение 24 недель в качестве монотерапии у пациентов с ревматоидным артритом умеренной или высокой активности, не отвечающих на монотерапию метотрексатом
	одобрить

	88
	ЭК-45174
	17.06.2013
	2061722-20-1 от: 13.06.2013
	представительство компании "Айкон Холдингс", Ирландия
	об одобрении клин. исследования
	№ А7281009
	"Двойное слепое, рандомизироанное, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах с подбором доз для оценки эффективности и безопасности препарата PF-00547659 у пациентов с язвенным колитом умеренной и тяжелой степени (Turandot)"
	одобрить

	89
	ЭК-45175
	17.06.2013
	2061715-20-1 от: 13.06.2013
	представительство компании "Айкон Холдингс", Ирландия
	об одобрении клин. исследования
	№ А7281010
	"Многоцентровое, открытое дополнительное исследование для оценки безопасности препарата PF-00547659 при долгосрочном применении у пациентов с язвенным колитом (Turandot II)"
	одобрить

	90
	ЭК-45176
	21.06.2013
	2065356-20-1 от: 18.06.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 191622-111
	"Применение препарата BOTOX в педиатрии для лечения мышечной спастичности нижних конечностей: двойное слепое исследование".
	одобрить

	91
	ЭК-45177
	21.06.2013
	2065357-20-1 от: 19.06.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 191622-112
	"Применение препарата BOTOX в педиатрии для лечения мышечной спастичности нижних конечностей: открытое исследование"
	одобрить

	92
	ЭК-45178
	26.06.2013
	2065354-20-1 от: 19.06.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 191622-101
	"Применение препарата BOTOX в педиатрии для лечения мышечной спастичности верхних конечностей: двойное слепое исследование"
	одобрить

	93
	ЭК-45179
	21.06.2013
	2065355-20-1 от: 19.06.2013
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 191622-105
	"Применение препарата BOTOX в педиатрии для лечения мышечной спастичности верхних конечностей: открытое исследование"
	одобрить

	94
	ЭК-45180
	08.07.2013
	20-2-434303/Р/ЭТ-ИНФ от 01.07.2013
	Письмо Минздрава
	о повторном представлении заключения Совета по этике
	13-40/R
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