Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 41 от 13.06.2012
	№
	Внутренний №
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-43094
	2087167-31-1 от 17.05.12
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования препарата Бриваниб
	СА182-034
	«Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое фазы III, исследование по сравнению применения бриваниба в сочетании с симптоматической терапией и плацебо в сочетании с симптоматической терапией у пациентов с прогрессирующей гепатоцеллюлярной карциномой, при неэффективности или плохой переносимости терапии сорафенибом: исследование BRISK PS»
	одобрить

	2
	ЭК-43095
	2078583-31-1 от 17.05.12
	Пфайзер Эйч. Си. Пи. Корпорэйшн, США
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования препарата Акситиниб
	А4061032
	Акситиниб (AG-013736) вкачестве терапии второй линии при метастатическом почечно-клеточном раке: осевое исследование"
	одобрить

	3
	ЭК-43097
	2080314-31-1 от 17.05.12
	Квинтайлс ГезмбХ, Австрия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования препарата Преладенант
	P06153
	«40-недельное, контролируемое активным препаратом, двойное слепое, двойное маскированное расширенное исследование фазы 3 по изучению применения преладенанта у больных со средней и тяжелой формой болезни Паркинсона»
	одобрить

	4
	ЭК-43099
	2086616-31-1 от 17.05.12
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования препарата Алиспоривир
	CDEB025A2301
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата DEB025/алиспоривир, применяемого в сочетании со стандартной терапией у ранее не получавших лечения пациентов, инфицированных вирусом гепатита С генотипа 1»
	одобрить

	5
	ЭК-43100
	31-2-424526/101 от 02.05.12
	ЗАО "Медисорб", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Де-Криз
	14.01-12
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Де-Криз таблетки 10 мг+20 мг (ЗАО "Медисорб", Россия) и Экватор таблетки, 10 мг+20 мг ("Гедеон Рихтер", Венгрия).
	не одобрить

	6
	ЭК-43102
	2076299-31-1 от 17.05.12
	Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования препарата Герцептин
	BO27798
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование IIIb фазы по сравнению двух дозировок трастузумаба, каждой в комбинации с цисплатином/капецитабином в качестве первой линии терапии у пациентов с HER2-положительной метастатической аденокарциномой желудка или желудочно-пищеводного соединения, не получавших ранее лечения метастазирующего рака.
	одобрить

	7
	ЭК-43103
	2079841-31-1 от 17.05.12
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования препарата Панобиностат
	CLBH589D2308
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке панобиностата, применяемого в сочетании с бортезомибом и дексаметазоном для лечения пациентов с рецидивирующей множественной миеломой»
	одобрить

	8
	ЭК-43104
	2079262-31-1 от 17.05.12
	ООО "КлинСтар Европа", США
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования препарата Техносфера Инсулин
	МКС-TI-175
	«Многоцентровое, двойное-слепое, (полное название протокола) рандомизированное, плацебо-контролируемое клиническое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности ингаляционного порошка Техносфера® Инсулин в сравнении с ингаляционным порошком Техносфера® (плацебо) при прандиальном применении в течение 24 недель у пациентов с сахарным диабетом 2 типа, ранее не получавших инсулин и имеющих недостаточный контроль на фоне приема пероральных антидиабетических препаратов»
	одобрить

	9
	ЭК-43145
	2064454-31-1 от 23.05.12
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	011-00
	Рандомизированное плацебо-контролируемое исследование безопасности и эффективности вакцины V212 у пациентов с солидными опухолями или гемобластозами, III фаза.
	одобрить

	10
	ЭК-43146
	2090634-31-1 от 22.05.12
	представительство компании "Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед", Великобритания
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	IPI-926-04
	Фаза 2 двойного слепого, плацебе-контролируемого исследования по оценке безопасности и эффективности препарата IPI-926 у больных метастатической или местно распространенной (неоперабельной) хондросаркомой
	одобрить

	11
	ЭК-43147
	2089336-31-1 от 22.05.2012
	Представительство Корпорации Пфайзер Эйч. Си. Пи. Корпорэйшн, США
	ответ на замечания Совета по этике (протокол №29 от 09 ноября 2011, вн. № 42106)
	А8851008
	«Проспективное, Открытое исследование по оценке фармакокинетики, безопасности и эффективности Анидулафунгина при лечении детей с иинвазивным кандидозом, включая кандидемию»
	одобрить

	12
	ЭК-43148
	31-2-424896-101 от 24.05.12
	ООО "ФОРТ"
	об одобрении клинического исследования препарата Пег-интерферон
	Б/н
	"Изучение переносимости, безопасности и фармакокинетики препарата "Пэг-интерферон" при использовании у здоровых добровольцев"
	не одобрить

	13
	ЭК-43149
	2087799-31-1 от 22.05.12
	ООО «Пи Эс Ай»
	об одобрении поправки №6, новой версии Информационного листка пациента
	TAMI-P2-NSCLC-01
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование ІІb фазы, направленное на оценку тамибаротена в сравнении с плацебо при применении на фоне терапии первой линии паклитакселом и карбоплатином, проводимой больным распространенным немелкоклеточным раком легкого»
	одобрить

	14
	ЭК-43150
	2087719-31-1 от 22.05.12
	ООО Пи Эс Ай
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	HALO-109-201
	«Международное многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование Ib/II фазы по сравнительной оценке гемцитабина в сочетании с препаратом PEGPH20 (пэгилированной рекомбинантной гиалуронидазой человека) и гемцитабина в сочетании с плацебо при лечении больных раком поджелудочной железы IV стадии, которым ранее не проводилось терапии по данному показанию»
	одобрить

	15
	ЭК-43151
	2093975-31-1 от 23.05.12
	ООО "ОСТ Рус"
	об одобрении Поправки №1 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	CBL0137/OR/1
	"Многоцентровое исследование 1б фазы по эскалации дозы CBL0137 для перорального приема у больных прогрессирующими солидными опухолями "
	одобрить

	16
	ЭК-43152
	31-2-425122/101 от 22.05.12
	ФГУП ГНИИ генетики и селекции промышленных микроорганизмов
	об одобрении клинического исследования препарата Интерферон бета-1а
	ИНФ бета-1а-1
	"Открытое исследование переносимости, безопасности, фармакокинетики и фармакодинамики препарата Интерферон бета-1а (ФГУП ГНИИ генетики и селекции промышленных микроорганизмов) при подкожном введение у здоровых добровольцев"
	одобрить

	17
	ЭК-43153
	31-2-425077/101 от 21.05.12
	ООО "КРКА-РУС"
	об одобрении клинического исследования препарата Марукса
	12-31/R
	"Сравнительное фармакокинетическое исследованиме биоэквивалентности препарата Марукса (мемантин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, ООО "КРКА-РУС", Россия, и препарата Акатинол Мемантин (мемантин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, Мерц Фарма ГмбХ и Ко.КГаА, германия, у здоровых добровольцев"
	одобрить

	18
	ЭК-43154
	31-2-525099/101 от 21.05.12
	ООО "Тева"
	об одобрении клинического исследования препарата Кетопрофен-Тева
	CS-KT01-11
	"Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное 10-ти дневное исследование терапевтической эквивалентности 2,5% геля кетопрофена и Фастум геля при нанесении в режиме два раза в сутки в терапии острых травматических закрытых повреждений околосуставных мягких тканей"
	одобрить

	19
	ЭК-43155
	31-2-425149/101от 22.05.2012 
	ООО "Никомед Дистрибьюшн Сентэ"
	об одобрении проведения клинического исследования
	MV-9999-301-RU
	Многоцентровое, простое слепое (для эндоскописта), рандомизированное, сравнительное исследование в параллельных группах по оценке эффективности,безопасности и переносимости утреннего режима применения в сравнении с контрольным дробным, с ночным перерывом, режимом применения препарата Мовипреп в качестве очистительного средства кишечника пи подготовке к колоноскопии
	одобрить

	20
	ЭК-43156
	2096109-31-1 от 31.05.12
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	WO20698
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо контролируемое клиническое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности применения комбинации пертузумаба с трастузумабом и с доцетакселом по сравнению с комбинацией трастузумаба и доцетаксела у ранее не леченных пациентов с метастатическим HER2 положительным раком молочной железы».
	не одобрить

	21
	ЭК-43157
	2094658-31-1 от 30.05.12
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	СА184-156
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое исследование фазы 3 по оценке эффективности ипилимумаба в комбинации с этопозидом/препаратами платины в сравнении с этопозидом/препаратами платины у пациентов с впервые диагностированным мелкоклеточным раком легких в распространенной стадии заболевания (РС-МКРЛ»
	одобрить

	22
	ЭК-43158
	2087820-31-1 от 29.05.12
	ООО «Пи Эс Ай»
	об одобрении клинического исследования EC145
	EC-FV-07
	«Рандомизированное, открытое исследование II фазы по сравнительной оценке препарата EC145 в режиме монотерапии или в сочетании с доцетакселом и доцетаксела в режиме монотерапии при введении больным немелкоклеточным раком легкого с экспрессией рецепторов фолиевой кислоты [FR(++)] в рамках терапии второй линии»
	одобрить

	23
	ЭК-43159
	2092265-31-1 от  30.05.12
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведеия клинического исслекдования препаратов Цефтазидим/авибактам
	D4280C00002
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, двойное маскированное, проводимое в параллельных группах, сравнительное исследование 3-й фазы, проводимое с целью определения эффективности, безопасности и переносимости цефтазидима/авибактама (CAZ-AVI, ранее CAZ104) в сравнении с дорипенемом и последующим переходом на адекватную пероральную терапию при лечении осложненных инфекций мочевыводящих путей (включая острый пиелонефрит), вызванных грамотрицательными возбудителями, у госпитализированных взрослых пациентов
	одобрить

	24
	ЭК-43160
	2092183-31-1 от 22.05.2012 г.
	Представительство компании Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.,Швейцария
	об одобрении поправки к протоколу и новой версии протокола с включенной поправкой и Информационного листка пациента
	WN25203B
	«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»
	одобрить

	25
	ЭК-43161
	2092268-31-1 от 30.05.12
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препаратов Цефтазидим/авибактам
	D4280C00004
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, двойное маскированное, проводимое в параллельных группах, сравнительное исследование 3-й фазы, проводимое с целью определения эффективности, безопасности и переносимости цефтазидима/авибактама (CAZ-AVI, ранее CAZ104) в сравнении с дорипенемом и последующим переходом на адекватную пероральную терапию при лечении осложненных инфекций мочевыводящих путей (включая острый пиелонефрит), вызванных грамотрицательными возбудителями, у госпитализированных взрослых пациентов.
	одобрить

	26
	ЭК-43162
	2089315-31-1 от 30.05.12
	ЗАО "Байер", Россия
	об одбрении проведения клинического исследования препарата BAY 86-5027
	91774
	Многоцентровое, двойное-слепое, рандомизированное, в параллельных группах, плацебо-контролируемое исследование фазы III, длительностью в 7 циклов (196 дней), для определения эффективности и безопасности таблеток эстрадиола валерата / диеногеста (SH T00658ID) для перорального применения, для лечения обильных менструальных кровотечений.
	одобрить

	27
	ЭК-43163
	2087370-31-1 от 21.05.2012
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия,
	об одбрении проведения клинического исследования препарата Реслизумаб
	C38072/3085 
	Открытое исследование-продолжение, проводимое с целью оценки долгосрочной безопасности и эффективности реслизумаба (в дозе 3,0 мг/кг), применяемого для лечения пациентов с эозинофильной астмой, которые завершили предыдущее финансируемое компанией Цефалон исследование у пациентов с эозинофильной астмой
	одобрить

	28
	ЭК-43164
	31-2-421927/101 от 24.05.2012
	ФГУП "НПО "Микроген" Минздравсоцразвития России
	об одобрении проведения клинического исследования
	ПБД-II-00-011/2011
	Оценка безопасности и эффективности пробиотического препарата "Бифилакт-БИЛС" в капсульной и флаконной формах у пациентов с дисбактериозом кишечника в возрасте 18-60 лет
	одобрить

	29
	ЭК-43165
	31-2-421927/101 от 24.05.2012
	ФГУП "НПО "Микроген" Минздравсоцразвития России
	об одобрении проведения исследования
	ПБВ-II-00-012/2011
	Оценка безопасности и эффективности препарата "Бифилакт-БИЛС" при местном применении у женщин с нарушениями микробиоценоза влагалища
	одобрить

	30
	ЭК-43166
	31-2-411609/101/1 от 24.05.2012
	УОРЛД МЕДИЦИН ЛИМИТЕД, Великобритания
	об одобрении проведения исследования
	22032011-СОС-С-001
	Эффективность, безопасность и переносимость препарата Кокарнит, лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения в комплексной терапии у пациентов с ишемической болезнью сердца: стабильная стенокардия напряжения, II-III ФК. Открытое, сравнительное, контролируемое рандомизированное исследование
	одобрить

	31
	ЭК-43167
	31-2-411609/101/2 от 24.05.2012
	УОРЛД МЕДИЦИН ЛИМИТЕД, Великобритания
	об одобрении проведения клинического исследования
	22032011-COC-N-001
	Эффективность, безопасность и переносимость препарата Кокарнит, лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения в терапии диабетической полинейропатии. Открытое, сравнительное, контролируемое рандомизированное исследование
	одобрить

	32
	ЭК-43168
	31-2-411609/101/3 от 24.05.2012
	«УОРЛД МЕДИЦИН ЛИМИТЕД», Великобритания
	об одобрении проведения клинического исследования
	22032011-COC-R-001
	Эффективность, безопасность и переносимость препарата Кокарнит, лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения у пациентов с дорсалгическим вариантом дорсопатий. Открытое, сравнительное, контролируемое рандомизированное исследование
	одобрить

	33
	ЭК-43169
	31-2-424985/101 от 21.05.2012
	ИБСА Институт Биокимик С.А.
	об одобрении проведения исследования
	16022012-FLC-001
	Эффективность и безопасность препарата Флектор пластырь 1% в симптоматической терапии остеоартроза коленного сустава I-III стадии по Келгрену. Открытое, сравнительное, контролируемое. рандомизированное исследование
	одобрить

	34
	ЭК-43170
	31-2-424887/101 от 14.05.2012
	ОсОО "Гленмери Биотехнолоджис-ФЭЗ "Бишкек", Кыргызская Республика
	ответ на замечания Совета по этике ( протокол № 32 от 21.12.2011 , вн. № 42306 - одобрениии проведения исследования
	№ 1
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата "Алларитмин"
	одобрить

	35
	ЭК-43171
	31-2-424994/101 от 21.05.2012
	ЗАО "Брынцалов А", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	01032012-ENO-001
	Открытое рандомизированное сравнительное перекрестное исследование фармакокинетики/фармакодинамики. безопасности и переносимости препаратов Эноксипарин-Ферейн раствор для иньекций 6000 анти-Ха МЕ/0,6 мл (ЗАО "Брынцалов А", Россия) и Клексан раствор для иньекций 6000 анти-Ха МЕ/0,6 мл (САНОФИ-АВЕНТИС Франс, Франция, произведено Санофи Винтроп Индустрия, Франция) у здоровых добровольцев
	одобрить

	36
	ЭК-43172
	31-2-425158/101 от 23.05.2012
	ЗАО "Северная звезда"
	об одобрении проведения исследования
	06052012-NEB-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследоване сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Небиволол таблетки 5 мг (ЗАО "Северная звезда", Россия) и Небилет таблетки 5 мг (Берлин-Хеми АГ/ Менарини Групп, Германия)
	одобрить

	37
	ЭК-43173
	31-2-424987/101 от 18.05.2012
	ОАО "Синтез", Россия
	об одобрении проведения исследования (Название протокола полностью совпадает с названием протокола № 04072011-СНО-001 (вн. № 42850)
	28022012-СНО-001
	«Открытое, сравнительное, рандомизированное клиническое исследование терапевтической эффективности и безопасности препарата Холина альфосцерат раствор для внутривенного и внутримышечного введения 250 мг/мл в терапии острого периода ишемического инсульта полушарной локализации»
	одобрить

	38
	ЭК-43174
	2088077-31-1 от 22.05.2012
	представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении протокола с включенными поправками, административного письма № 1 письма-обоснования продления срока проведения; Исправленного расписания процедур и обследования, новой версии Информационного листка пациента
	C13008
	«Открытое исследование третьей фазы для определения долговременной безопасности и эффективности MLN0002 у пациентов с язвенным колитом и болезнью Крона».
	одобрить

	39
	ЭК-43175
	2088045-31-1 от 21.05.2012
	представительство компании "Ф.Хоффманн-Ля Рош", Швейцария
	об одобрении новой версии протокола с внесенной поправкой
	№ ВО20231
	«Рандомозированное открытое многоцентровое исследоваие по изучению эффективности и безопасности бевацизумаба в сочетании с трастузумабом/доцетакселом в сравнении с отдельно взятой схемой трастузумаб/доцетаксел в качестве терапии первой линии у пациентов с HER2-положительным местно рецидивирующим или метастазирующим раком молочной железы»
	одобрить

	40
	ЭК-43176
	31-2-424741/101 от 14.05.2012 
	ОАО «Фармасинтез», Россия
	повторное рассмотрение (материалы КИ были ранее рассмотрены на заседании (Протокол № 35 от 29.02.2012, вн. № 42626)
	П12/11
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Амизолид таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (ОАО "Фармасинтез", Россия) и Зивокс таблетки, покрытые оболочкой, 600 мг (PFIZERPHARMACEUTICALSLLC, ПУЭРТО-РИКО)
	одобрить

	41
	ЭК-43177
	2091614-31-1 от 21.05.12
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования препарата АСТ-128800 (агониста рецепторов S1P1 для перорального приема)
	AC-058B201
	Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование, проводимое в параллельных группах больных рецидивирующим ремиттирующим рассеянным склерозом с целью изучения безопасности, переносимости и эффективности понесимода (агониста рецепторов S1P1 для перорального приема) при длительном применении в дозах 10, 20 и 40 мг в сутки (продолжение исследования АС-058В201).
	одобрить

	42
	ЭК-43178
	31-2-425047/101 от 21.05.12
	Д-р Редди,с Лабораторис Лтд., Индия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Селлред (ответ на замечания Совета по этике от 11.04.12 ЭК-42801)
	DRL_RUS/MD/2011/mmft500
	"Рандомизированное, открытое, сбалансированное, двухкомпонентное, двухпериодное, перекрестное, с однократным приемом препарата исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Селлред (микофенолата мофетил), производства "Д-р Реддис Лабораторис Лтд." (Индия) и Селлсепт (микофенолата мофетил), производства Рош С.п.А. (Италия), в лекарственной форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг, на здоровых взрослых добровольцах"
	одобрить

	43
	ЭК-43179
	31-2-425213/101 от 24.05.12
	ООО "Озон", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Тиоктовая кислота
	TIO-1/150212
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Тиоктовая кислота таблетки покрытые пленочной оболочкой 600 мг (ООО "Озон", Россия) в сравнении с препаратом Эспа-липон таблетки покрытые пленочной оболочкой 600 мг ("ЭСПАРМА ГмбХ", Германия).
	одобрить

	44
	ЭК-43180
	31-2-424721/101 от 14.05.12
	ОАО "Фармацевтический завод ЭГИС", Венгрия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Арипегис
	МС-0153
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Арипегис, таблетки 15 мг производства ОАО "Фармацевтический завод ЭГИС" (Венгрия) и препарата Абилифай, таблетки 15 мг производства Бристол-Майерс Сквибб Мэнюфэкчуринг компании (Пуэрто-Рико).
	одобрить

	45
	ЭК-43181
	2086396-31-1 от 21.05.12
	ООО "НПФ "МАТЕРИА МЕДИКА ХОЛДИНГ", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Субетта
	MMH-SU-003
	Многоцентровое двойное слепое плацебоконтролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности применения препарата Субетта в комплексной терапии больных с сахарным диабетом 1 типа.
	одобрить

	46
	ЭК-43182
	2086386-31-1 от 21.05.12
	ООО "НПФ "МАТЕРИА МЕДИКА ХОЛДИНГ", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Субетта
	MMH-SU-004
	Многоцентровое двойное слепое плацебоконтролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности применения препарата Субетта в комплексной терапии больных с сахарным диабетом 2 типа.
	одобрить

	47
	ЭК-43183
	31-2-424873/101 от 14.05.12
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Моксифлоксацин Канон
	019
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Моксифлоксацин Канон таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия) и Авелокс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг ("Байер Шеринг Фарма АГ", Германия).
	одобрить

	48
	ЭК-43184
	31-2-424506/1-1 от 02.05.12
	ООО "ГРИТВАК", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования вакцины Флексвак
	ФВ-1До
	Изучение безопасности и иммуногенности вакцины "Флексвак" на ограниченном контингенте добровольцев.
	не одобрить

	49
	ЭК-43185
	2092274-31-1 от 23.05.12
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования препарата ONO-4641
	ONO-4641POU007
	«Исследование-продолжение, проводимое с целью оценки безопасности и эффективности препарата ONO-4641 у пациентов с рецидивирующе-ремитирующим рассеянным склерозом»
	одобрить

	50
	ЭК-43186
	2092180-31-1 от 24.05.12
	Филиал Компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимител", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования препарата Ниацина/ларопипранта
	MK-0524A-133
	Международное многоцентровое двойное слепое рандомизированное параллельное плацебо-контролируемое 12-недельное исследование по изучению эффективности и безопасности лекарственной формы ниацина/ларопипраната с продленным высвобождением (ER) в качестве дополнения к продолжающейся липидокоррегирующей терапии у пациентов с первичной гиперхолестеринемией или смешанной дислипидемией"
	одобрить

	51
	ЭК-43187
	31-2-424733/101 от 14.05.2012
	ООО «Атолл»
	об одобрении проведения клинического исследования
	ITR-1/30032012
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Интраконазол капсулы 100 мг (ООО «Озон Фарм», Россия ) в сравнении с препаратом Орунгал капсулы 100 мг (Янссенн-Силаг С.п.А, Италия)
	одобрить

	52
	ЭК-43188
	31-2-425103/101 от 21.05.2012 
	ЗАО «Рафарма», Россия
	об одобрении проведения исследования
	01
	«ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТННОСТИ ПРЕПАРАТОВ ЛКВОФЛОКСАЦИН, ТАБЛЕТКИ ПОКРЫТЫЕ ОБОЛОЧКОЙ, 500 МГ (ЗАО «РАФАРМА», РОССИЯ) И ТАВАНИК® ТАБЛЕТКИ ПОКРЫТЫЕ ОБОЛОЧКОЙ, 500 МГ («САНОФИ ВИНТРОП ИНДУСТРИЯ», ФРАНЦИЯ)»
	одобрить

	53
	ЭК-43189
	31-2-425089/101 от 21.05.2012
	ООО "Шаран Фарма"
	об одобрении проведения исследования
	25012012-LEV-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов "Левофлоксацин", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг, производства "Юнайтед Биотек (II) Лимитед", Индия и "Таваник", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг, производства "САНОФИ-АВЕНТИС ДОЙЧЛАНД ГмбХ", Германия
	одобрить
Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы



	54
	ЭК-43190
Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

2090250-31-2 от: 23.05.2012  

Конец формы
	Конец формы

Начало формы

ОАО "Фармасинтез"  

Конец формы
	Конец формы

Начало формы

изменение по торговому названию с «Эпивир Три Ти Си» на «Эпивир».  

Конец формы
	Конец формы

Начало формы

П01/11 

Конец формы
	Конец формы

Начало формы

Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Амивирен (ОАО "Фармасинтез") и Эпивир (Глаксо Оперэйшенс Великобритания ЛТД, Великобритания) 
	одобрить

	55
	ЭК-43191
	2094028-31-1 от 24.05.2012
	«Квинтайлс ГезмБХ», Австрия
	поправкой № 3 в протокол Р070З7 препарата SCH 420814
	P07037
	12-недельное, двойное слепое, контролируемое плацебо исследование фазы 3 по изучению эффективности и безопасности применения преладенанта для пациентов с болезнью Паркинсона средней – тяжелой степени тяжести
	одобрить
Начало формы

Конец формы

Конец формы



	56
	ЭК-43192
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

2087731-31-1 от 28.05.2012  

Конец формы
	Конец формы

Янссен Фармацевтика НВ, Бельгия
	проведение клинического исследования
	TMC207-ТiDР1З-С210
	Плацебо-контролируемое, двойное слепое, рандомизированное исследование 111 фазы, проводимое для опенки эффективности и безопасности препарата ТМС207 при его применении для лечения пациентов с легочной инфекцией, вызванной Mycobacterium tuberculosis со множественной лекарственной устойчивостью, и позитивным результатом исследований мазков мокроты
	одобрить
Начало формы

Конец формы

Конец формы



	57
	ЭК-43193
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

2087891-31-1 от 30.05.2012  

Конец формы
	Конец формы

АО «Санофи-авентис груп»
	проведение клинического исследования
	GLMET_R_05823
	Многонациональное, открытое, не сравнительное продолжительностью 24 недели исследование по оценке сахароснижающей эффективности и безопасности глимепирида и метформина при назначении в фиксированной комбинации доз у пациентов с неадекватно контролируемым сахарным диабетом 2 типа
	одобрить
Начало формы

Конец формы

Конец формы



	58
	ЭК-43194
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

31-2-424846/101 от 11.05.2012  

Конец формы
	Конец формы

ОАО "Борисовский завод медицинских препаратов"
	проведение клинического исследования (повтор Вн. № 42283 от 21.12.2012)
	№RDPh_11_12
	"Открытое, сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата "МильгаВит", раствор для внутримышечного введения (ОАО "БЗМП") в сравнении с препаратом "Мильгамма" раствор для внутримышечного введения (Солюфарм ГмбХ), Германия) у пациентов с вертеброгенными радикулопатиями L5, S1"
	одобрить
Начало формы

Конец формы

Конец формы



	59
	ЭК-43195
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

31-2-424706/101 от 14.05.2012  

Конец формы
	Конец формы

ООО "Атолл"
	проведение клинического исследования
	VAL-1/22042012
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Валсартан капсулы 80 мг (ООО "Озон", Россия) в сравнении с препаратом Валз таблетки, покрытые пленочной оболочкой 80 мг («Актавис Лтд.» Мальта)
	одобрить
Начало формы

Конец формы

Конец формы



	60
	ЭК-43196
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

31-2-424787/101 от: 14.05.2012  

Конец формы
	Конец формы

ОАО «Синтез»
	проведение клинического исследования
	11012012-RAM-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Рамиприл, таблетки 10 мг (ОАО «Синтез», Россия) и Тритаце®, таблетки 10 мг («Санофи-Авентис С.п.А.», Италия)
	одобрить
Начало формы

Конец формы

Конец формы



	61
	ЭК-43197
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

31-2-424861/101 от 14.06.2012  

Конец формы
	Конец формы

ОАО Акрихин
	проведение клинического исследования
	Р/Р-02
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Рамепресс®, таблетки 1 О мг (ОАО «АКРИХИН», Россия) и Тритаце®, таблетки 10 мг («Санофи-Авентис С.п.А.», Италия) с участием здоровых добровольцев
	одобрить
Начало формы

Конец формы

Конец формы



	62
	ЭК-43198
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

31-2-424939/101 от 16.05.2012  

Конец формы
	Конец формы

ОАО Акрихин
	ответ Вн. № 41488 от 20.07.2011
	LZVN/AKR-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лазевун ("Селон Фарма Сп.з.о.о.", Польша) и Комбивир ("Glaxo Operations Ltd", Великобритания) с участием здоровых добровольцев
	одобрить
Начало формы

Конец формы

Конец формы



	63
	ЭК-43199
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

31-2-424830/101 от 14.05.2012  

Конец формы
	Конец формы

ЗАО "Биокад"
	проведение клинического исследования
	BCD-024-1
	Открытое сравнительное перекрестное клиническое исследование фармакокинетики, фармакодинамики и переносимости однократного внутривенного или подкожного введения препаратов BCD-024 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Рекормон® (Ф.Хоффманн-Ля Рош, Лтд., Швейцария) здоровым добровольцам
	одобрить
Начало формы

Конец формы

Конец формы



	64
	ЭК-43200
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

2081041-31-1 от 21.05.2012  

Конец формы
	Конец формы

ЗАО "Фарм-Холдинг"
	проведение клинического исследования
	БИОМЕМ
	ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ МЕМАНТИНОЛ, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 10 МГ (ООО ГЕРОФАРМ, РОССИЯ) И АКАТИНОЛ МЕМАНТИН,ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, 10 МГ (МЕРЦ ФАРМА ГМБХ И КО. КГАА, ГЕРМАНИЯ)
	одобрить
Начало формы

Конец формы

Конец формы



	65
	ЭК-43201
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

2090630-31-1 от 21.05.2012  

Конец формы
	Конец формы

ООО «КлинСтар Европа»
	Новая версия Протокола клинического исследования MKC-TI-171, с включенной Поправкой № 2
	MKC-TI-171
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное клиническое исследование 3 фазы с форсированной титрацией по оценке эффективности и безопасности применения Ингаляционного порошка Техносфера® Инсулин в комбинации с базальным инсулином по сравнению с инсулином аспартом в комбинации с базальным инсулином у пациентов с сахарным диабетом 1 типа в течение 24-недельного периода лечения»
	одобрить

	66
	ЭК-43202
	2084765-31-1 от 21.05.2012
	ООО «Эбботт Лэбораториз»
	проведение клинического исследования
	М11-427
	Изучение долгосрочной безопасности и переносимости препарата АВТ-126 у пациентов с болезнью Альцгеймера легкой и средней степени тяжести: исследование открытого продолжения терапии у пациентов, завершивших участие в исследовании по протоколу М10-985
	одобрить
Начало формы

Конец формы

Конец формы



	67
	ЭК-43203
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

31-2-424802/101 от 11.05.2012  

Конец формы
	Конец формы

ООО "КРКА-РУС"
	проведение клинического исследования
	12-32/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Перинева Ку-таб (периндоприл, таблетки для рассасывания 8 мг, ООО "КРКА-РУС", Россия) и двух препаратов сравнения Перинева (периндоприл, таблетки 8 мг, ООО "КРКА-РУС", Россия), и Престариум А (периндоприл, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, Лаборатории Сервье, Франция), у здоровых добровольцев
	одобрить
Начало формы

Конец формы

Конец формы



	68


	ЭК-43204
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

2092176-31-1 от 30.05.2012  

Конец формы
	Конец формы

«Селджен Интернэшнл Холдингз Корпорэйшн»
	проведение клинического исследования
	CC-4047-SSС-001
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, подтверждающее концепцию исследование фазы II по оценке безопасности, переносимости, фармакокинетики, фармакодинамики, а также эффективности Помалидомида (СС-4047) у пациентов с Диффузной кожной системной склеродермией, сопровождающейся интерстициальной болезнью легких
	одобрить
Начало формы

Конец формы

Конец формы



	69
	ЭК-43205
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

31-2-4209081/101 от 24.05.2012  

Конец формы
	Конец формы

ООО "Эбботт Лэбораториз"
	проведение клинического исследования
	W13-348
	Открытое проспективное несравнительное исследование эффективности тулобутерола (Хокуналин) у взрослых пациентов с ХОБЛ средне-тяжелого или тяжелого течения в Российской Федерации
	одобрить
Начало формы

Конец формы

Конец формы



	70
	ЭК-43206
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

31-2-42090812/101 от 24.05.2012  

Конец формы
	Конец формы

ООО "Эбботт Лэбораториз"
	проведение клинического исследования
	W13-478
	Открытое проспективное несравнительное исследование эффективности тулобутерола (Хокуналин) пластырь 2 мг в качестве дополнительной терапии у пациентов с персистирующей астмой средней тяжести получающих низкие и средние дозы ингаляционных кортикостероидов в Российской Федерации
	одобрить

	71
	ЭК-43207
	2091074-31-1 от 24.05.12
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	ответ на замечаний Совета по этике 36 от 14 марта 2012 г (ЭК-42710) об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования препарата Рамуцирумаб
	IMCL CP12-0715
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы препарата IMC-1121 B в сочетании с оптимальной поддерживающей терапией (ОПТ) по сравнению с плацебо в сочетании с ОПТ в лечении метастатической аденокарциномы желудка или гастроэзофагеального соединения после прогрессирования заболевания на фоне комбинированной платино- или фторпиримидин-содержащей терапии первой линии»
	одобрить

	72
	ЭК-43208
	2074001-31-1 от 28.05.12
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования препарата FTY20 (финголимод)
	CFTY720D2399
	«Открытое многоцентровое исследование в одной группе по оценке безопасности, переносимости и эфективности финголимода (FTY720), назначаемого перорально один раз в день в дозе 0,5 мг пациентам с рассеянным склерозом в течение длительного времени»
	одобрить

	73
	ЭК-43209
	31-2-425281/101 от 29.05.12
	Спенсер Фарма Юкей Лимитед
	об одобрении клинического иследования препарата Левоспенсер
	LES-04/12
	"Открытое проспективное рандомизированное исследование терапевтической эквивиалентности препаратов Левоспенсер, раствор для инфузий 5 мг/мл производства Парентерал Драгс (Индия) Лимитед, Индия, и Таваник, раствор для инфузий 5 мг/мл производства Авентис Фарма Дойчланд ГМБХ (Германия)"
	одобрить

	74
	ЭК-43210
	31-2-425287/101 от 29.05.12
	Тева Фармацевтическое Предприятие Лтд.
	об одобрении клинического исследования препарата Дротаверин-Тева
	20042012-DRT-001
	"Открытое, рандомизированное, прекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дротаверин-Тева таблетки 40 мг ("Тева Фармацевтическое Предприятие Лтд.", Израиль) и Но-шпа, таблетки 40 мг (Хиноин Завод Фармацевтических и Химических Продуктов ЗАО, Венгрия)
	одобрить
Начало формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы



	75
	ЭК-43213
Начало формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы


	2091605-31-1 от 30.05.2012
	Янссен Фармацевтика НВ, Бельгия
	ответ на замечания 42800
	Начало формы

40411813-DAX-2001

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

Многоцентровое, двойное слепое, плацебоконтролируемое исследование препарата JNJ¬40411813 в качестве дополнения к терапии антидепрессантом у взрослых пациентов с большим депрессивным расстройством, сопровождающимся тревожной симптоматикой


Конец формы



	одобрить

	76
	ЭК-43214
	31-2-425261/101 от 29.05.2012
	ОАО "Фармасинтез", Россия
	об одобрении проведения исследования
	П03/12
	ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ КАЛИДАВИР (ЛОПИНАВИР 200 МГ + РИТОНАВИР 50 МГ) ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ (ОАО "ФАРМАСИНТЕЗ", РОССИЯ) И КАЛЕТРА (ЛОПИНАВИР 200 МГ + РИТОНАВИР 50 МГ) ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ (ЭББОТТ ГМБХ И КО.КГ, ГЕРМАНИЯ)
	одобрить

	77
	ЭК-43216
	2087149-31-1 от 30.05.12
	ООО "Амджен"
	Ответ на замечания Совета по Этике (ЭК-42906, заседание 11 апреля 2012г.)
	20101129 (TRINOVA-3)
	"Двойное слепое рандомизированное плацебо контролируемое многоцентровое исследование 3 фазы препарата AMG 386 совместно с паклитакселом и карбоплатином в качестве терапии превой линии у женщин с эпителиальным раком яичников, первичным раком брюшины или раком фаллопиевых труб III-IV стадии FIGO"
	одобрить
Начало формы

Конец формы

Конец формы



	78
	ЭК-43217
	Начало формы

2103510-31-1 от: 13.06.2012  

Конец формы
	Конец формы

Представительство компании "Астеллас Фарма Юроп Б.В."
	ответ на замечания Совета по этике (вн. № 42951, протокол № 39 от 16.мая 2012, об одобрении проведения исследования )
	178-ЕС-001
	Двойное, слепое, рандомизированное, многоцентровое исследование в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности Мирабегрона по сравнению с Солифенацином у пациентов, страдающих гиперактивным мочевым пузырем (ГМП), получавших антимускариновые средства и неудовлетворенных лечением из-за недостаточной эффективности
	одобрить


