Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 42 от 27.06.2012
	№
	Внутренний №
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-43144
	2088500-31-1 от 24.05.2012
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении клин. исследования
	№ B1801315
	«Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование с целью поддержания эффективности терапии этанерцептом в сочетании с болезнь-модифицирующими противоревматическими препаратами (БМПРП) в сравнении с монотерапией БМПРП у пациентов с ревматоидным артритом после достижения адекватного ответа на комбинированную терапию этанерцептом и БМПРП».
	одобрить

	2
	ЭК-43211
	31-2-425239/101 от 29.05.12
	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

	3
	ЭК-43212
	31-2-425260/101 от 29.05.12
	ОАО "Фармасинтез"
	об одобрении клинического исследования лекарственного средства Ретвисет
	RET-042012-01
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ретвисет, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ОАО "Фармасинтез", Россия) и Норвир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ООО Эббот Лэбораториз", Россия) с участием здоровых добровольцев"
	Одобрить

	4
	ЭК-43215
	31-2-425244/101 от 29.05.2012 
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения исследования
	ГЛОКС-П01
	РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ ПЛАЦЕБО КОНТРОЛИРУЕМОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПО ИЗУЧЕНИЮ ЭФФЕКТИВНОСТИ И ПЕРЕНОСИМОСТИ ПРЕПАРАТА ГЛЮКОЗАМИН, ПОРОШОК ДЛЯ ПРИГОТОВЛЕНИЯ РАСТВОРА ДЛЯ ПРИЕМА ВНУТРЬ 1500 МГ У БОЛЬНЫХ ОСТЕОАРТРОЗОМ КОЛЕННЫХ СУСТАВОВ
	одобрить

	5
	ЭК-43219
	2094723-31-1 от 08.06.12
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	об одобрении протокола с включенной поправкой и новой версии Информационного листка пациента
	ING111762
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы по изучению безопасности и эффективности препарата GSK1349572 в дозе 50 мг один раз в день в сравнении с ралтегравиром в дозе 400 мг два раза в день в течение 48 недель в сочетании с индивидуально подобранным режимом базовой терапии у ВИЧ-1-инфицированных взрослых пациентов, ранее получавших антиретровирусную терапию, за исключением ингибиторов интегразы.
	одобрить

	6
	ЭК-43220
	2097662-31-1 от 31.05.12
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	об одобрении клинического исследования препарата МК-0646
	025-00
	"Открытое рандомизированное клиническое исследование IIА фазы с адаптивным дизайном, с целью сравнительной оценки лечения далотузумабом (МК-0646) в комбинации с иринотеканом и комбинированной терапии цетуксимабом и иринотеканом у пациентов с метастазирующим раком прямой кишки (мРПК) с высокой экспрессией IGF-1/низкой экспрессией IGF-2"
	Одобрить

	7
	ЭК-43221
	2087806-31-1 от 30.05.12
	ООО «Пи Эс Ай», Санкт-Петербург
	об одобрении клинического исследования лекарственного средства 99mTc MIP 1404
	MIP-1404-201
	«Исследование II фазы по оценке достоверности результатов радиоизотопного сканирования с использованием препарата 99mTc-MIP-1404 путем сопоставления с результатами гистологического исследования при обследовании больных раком предстательной железы с высоким риском метастазирования, которым проводятся радикальная простатэктомия и расширенная тазовая лимфаденэктомия»
	Одобрить

	8
	ЭК-43222
	31-2-425392/101 от 01.06.12
	ООО "Технология лекарств"
	об одобрении клинического исследования препарата Темозоломид-ТЛ
	ТЛ/КИТ0110
	"Клиническое исследование сравнительной фармакокинетики и биодоступности, безопасности препаратов Темозоломид-ТЛ (ООО "Технология лекарств", Россия) и Темодал (Орион Корпорейшн Орион Орион Фарма, Финляндия/Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия) у пациентов с онкологическими заболеваниями"
	Одобрить

	9
	ЭК-43223
	31-2-425468/101 от 05.06.12
	ООО "Тева"
	об одобрении клинического исследования препарата Эналаприл-Тева
	100412-ENA-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эналаприл-Тева таблетки 20 мг (Тева Фармацевтические Предприятия Лтд., Израиль) и Ренитек таблетки 20 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды)
	одобрить

	10
	ЭК-43224
	31-2-425364/101 от 01.06.12г.
	Тева Фармацевтические Предприятия Лтд.
	об одобрении клинического исследования препарата Латанопрост-Тева
	CS-LT01-11
	"Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное исследование терапевтической эквивалентности и безопасности препаратов Латанопрост-Тева (Тева) и Ксалатан (Пфайзер) при применении вв режиме монотерапии у пациентов с первичной открытоугольной глаукомой начальной и развитой стадии"
	одобрить

	11
	ЭК-43225
	2099363-31-1 от 08.06.12
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз»
	Ответ на замечания Совета по этике
	D791LC00001
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, параллельное исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности ИРЕССЫ ТМ 250 мг, которую продолжают принимать пациенты в дополнении к химиотреапии по сравнению только с химиотерапией, позитивные по мутации рецепторов эпидермального фактора роста (EGFR) с местно-распространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого и имеющие прогрессию на фоне приема ИРЕССЫ в качестве терапии первой линии»
	Одобрить

	12
	ЭК-43226
	31-2-425171/101 от 28.05.2012
	ООО "Ромфарма"
	проведение клинического исследования
	№ П10/11
	Двойное слепое, сравнительное, рандомизированное, контролируемое клиническое исследование в параллельных группах для оценки эффективности, безопасности и переносимости препаратов Л-Карнитин Ромфарм (К.О. Ромфарм С.Р.Л., Румыния) и Элькар (ООО "Пик-Фарма", Россия) у пациентов в остром периоде ишемического инсульта полушарной локализации
	одобрить

	13
	ЭК-43227
	31-2-425228/101 от 29.05.2012
	ООО "Сатерекс"
	проведение клинического исследования
	STX-1374/1
	Многоцентро¬вое открытое рандомизированное с активным контролем исследование III фазы эффективности и безопасности препарата САТИОР при сахарном диабете 2 типа на фоне стандартной терапии метформином
	одобрить

	14
	ЭК-43228
	31-2-425370/101 от 30.05.2012
	ЗАО "Биокад"
	проведение клинического исследования
	BCD-048-1
	Открытое рандомизированное перекрестное клиническое исследование биоэквивалентности препаратов BCD-048 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Трувада (Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лимитед, Великобритания), внутрь у здоровых добровольцев при однократном пероральном приеме натощак
	одобрить

	15
	ЭК-43229
	31-2-425371/101 от 30.05.2012
	ЗАО "Биокад"
	проведение клинического исследования
	BCD-047-1
	Открытое рандомизированное перекрестное клиническое исследование биоэквивалентности препаратов Эмтрицитабин ((ЗАО «БИОКАД», Россия) и Трувада (Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лимитед, Великобритания), основанное на сравнительном изучении фармакокинетики эмтрицитабина при однократном приеме данных препаратов внутрь у здоровых добровольцев
	одобрить

	16
	ЭК-43230
	31-2-425457/101 от 05.06.2012
	ООО "Фармактивы"
	проведение клинического исследования - повтор Вн. № 41202 от 27.04.2011
	П03/11
	Сравнительное, рандомизированное, контролируемое, открытое клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Руби Ред раствор для внутривенного введения (БДР Фармасьютикалс Интернэшнл Пвт. Лтд., Индия) и препарата Венофер (Vifor International Inc., Швейцария) в терапии железодефицитной анемии
	одобрить

	17
	ЭК-43231
	31-2-425176/101 от 28.05.2012
	ФГУП "Московский эндокринный завод"
	проведение клинического исследования - повтор Вн. № 41179 от 11.05.2011
	28012011-ВЕТ-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Бетаксолол», таблетки, покрытые оболочкой, 20 мг (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия) и «Локрен», таблетки, покрытые оболочкой 20 мг (Санофи-Винтроп Индастри, Франция)
	одобрить

	18
	ЭК-43232
	31-2-425383/101 от 01.06.2012
	ОАО "Фармасинтез"
	проведение клинического исследования
	NPB012
	Открытое, рандомизированное, перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов: Невирпин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 200 мг, производства ОАО "Фармсинтез", Россия и Вирамун, таблетки 200 мг, производства Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Германия с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	19
	ЭК-43233
	31-2-425448/101 от 05.06.2012
	Польфарма АО
	проведение клинического исследования
	TRPL-02
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной формакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Тирапол", таблетки, покрытые пленочной оболочкой 1000 мг (Фармацевтический завод "Польфарма" АО, Польша) и "Кеппра", таблетки, покрытые пленочной оболочкой 1000 мг(ЮСБ С.А., Бельгия) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	20
	ЭК-43234
	31-2-425445/101 от 05.06.2012
	ЗАО "ЗиО-Здоровье"
	проведение клинического исследования - повтор Вн.№42429 от 08.02.2012
	15082011-VAL-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Валсартан таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 160 мг (ЗАО "ЗиО-Здоровье") и Диован таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 160 мг (Новартис Фармасьютика С.А., Испания)
	одобрить

	21
	ЭК-43235
	31-2-425432/101 от 04.06.2012
	ООО "Атолл"
	проведение клинического исследования
	17052012-TRIM-01
	Открытое, перекрестное, рандомизированное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Триметазидин таблеток, покрытых пленочной оболочкой, по 20 мг производства ООО "Озон Фарм", Россия и Римекор таблеток, покрытых оболочкой по 20 мг производства ЗАО "МАКИЗ-ФАРМА", Россия
	одобрить

	22
	ЭК-43236
	31-2-425505/101 от 06.06.2012
	ЗАО "Биокад"
	проведение клинического исследования
	BCD-050-1
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Тенофовир (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Тенофовир (Хетеро Драгс Лимитед, Индия) у здоровых добровольцев при однократном пероральном приеме натощак
	одобрить

	23
	ЭК-43237
	31-2/4065
	Минздрав
	Письмо Минздрава (Стамло-Мет)
	 
	 
	 

	24
	ЭК-43238
	31-2-425408/101 от 04.06.2012
	ЗАО "ПРО.МЕД.ЦС"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Нитресан
	RDPh_11_29
	Открытое сравнительное многоцентровое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Нитресан, таблетки 10 мг и 20 мг ("ПРО.МЕД.ЦС Прага а.о.", Чешская Республика) и Леркамен, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 10 и 20 мг (Берлин-Хеми Г/Менарини Групп, Германия) у пациентов с эссенциальной гипертензией I-II ст.
	одобрить

	25
	ЭК-43239
	2095618-31-1 от 31.05.2012 г.
	представительство компании Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.
	об одобрении проведения исследования
	GB27980
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование Фазы IIВ по изучению эффективности, безопасности и режимов дозирования МЕМР1972А у взрослых с аллергической бронхиальной астмой, неадекватно контролируемой ингаляционными кортикостероидами и вторым контролируемым препаратом (COSTA)
	одобрить

	26
	ЭК-43240
	2099454-31-1 от 07.06.2012
	филиал ООО "КлинСтар Европа"
	об одобрении поправки
	ATG115317
	"Исследование ATG115317, сравнение фиксированной комбинации доз аторвастатина с глимепиридом и свободной комбинации аторвастатина с глимепиридом при лечении пациентов с сахарным диабетом 2 типа"
	одобрить

	27
	ЭК-43241
	31-2-425342/101 от 31.05.2012
	Представительство фирмы "Д-р Редди,с Лабораторис Лтд."
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Цетрин
	DRL_RUS/MD/2012/cod1
	Рандомизированное, открытое, сбалансированное, двухкомпонентное, двухпериодное, перекрестное, с однократным приемом препарата исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Цетрин (цетиризин), производства фирмы "Д-р Редди,с Лабораторис Лтд." (Индия) и Зиртек (цетиризин), производства фирмы "ЮСБ Фарма С.п.А." (Италия), в лекарственной форме капли для приема внутрь 10 мг/мл, при пероральном приеме натощак здоровыми взрослыми добровольцами.
	одобрить

	28
	ЭК-43242
	31-2-425397/101 от 04.06.2012
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения исследования
	ГА001
	Рандомизированное двойное слепое плацебо контролируемое клиническое исследование по изучению эффективности и перенносимости препарата глюкозамин, тиблетки, покрытые пленочной оболочкой 750 мг у больных остеоартрозом коленных суставов
	одобрить

	29
	ЭК-43243
	31-2-425321/101 от 31.05.2012
	ОАО "Татхимфармпрепараты", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Клопидогрел
	10012012-CLO-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Клопидогрел таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 75 мг (ОАО "Татхимфармпрепараты", Россия) и Плавикс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 75 мг (Санофи Фарма Бристол-Майерс Сквибб ЭсЭнСи, произведено Санофи Винтрон Индустрия, Франция).
	одобрить

	30
	ЭК-43244
	31-2-425238/101 от 29.05.2012
	ЗАО "Северная звезда"
	об одобрении клин. исследования
	№ 11112011-QUE-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Квиталепт таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 25 мг (АстраЗенека ЮК Лтд., Великобритания)
	одобрить

	31
	ЭК-43245
	31-2-425470/101 от 05.06.2012
	ЗАО "ЗиО-Здоровье", Россия
	об одобрении прведения клинического исследования препарата Валсартан Н
	15082011-VAHL-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Валсартан Н таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 160 мг + 25 мг (ЗАО "ЗиО-Здоровье", Россия) и Вальсакор НД 160 мг таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 160 мг + 25 мг (КРКА, д.д, Ново место, Словения).
	 

	32
	ЭК-43246
	31-2-425431/101 от 04.06.2012
	ООО "Атолл"
	об одобрернии проведения исследования
	TRI-1/12052012
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности ппрепарата Триметазидин МВ таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой 35 мг (ООО "Озон Фарм", Россия) в сравнении с препаратом Предуктал МВ - таблетки, модифицированного высвобождения, покрытые пленочной оболочкой 35 мг (ООО "Сердикс", Россия)
	одобрить

	33
	ЭК-43247
	2095615-31-1 от 31.05.2012
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новой версии протокола с поправками №1, №2, новой версии Информационного листка пациента
	ROF-MD-07
	«52-недельное, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование с целью оценки влияния рофлумиласта в дозе 500 мкг на частоту обострений у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ), получающих фиксированную комбинацию β2-агониста длительного действия и ингаляционного кортикостероида».
	одобрить

	34
	ЭК-43248
	31-2-425433/101 от 05.06.2012
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения исследования
	OZ-AMB-TOD-01
	Исследование биоэквивалеентности лекарственных препаратов Амброксол, таблетки диспергируемые, 30 мг (ООО "Озон", Россия) и Лазолван, сироп, 30 мг/5 мл -100 мл (Берингер Ингельхайм Эллас А.Е., Греция)
	одобрить

	35
	ЭК-43249
	31-2-425461/101 от 05.06.2012
	ООО "Солюр-Фарм", Россия
	об одобрении поведения клинического исследования препарата Апотель
	R/0811-1
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Апотель, концентрат для приготовления раствора для инфузий, производства Юни-Фарма Клеон Тсетис Фармасьютикал Лабораторис С.А., Греция в сравнении с препаратом Перфалган, раствор для инфузий, производства "Бристол-Майерс Сквибб", Франция у пациентов полсе перенесенной аппендэктомии.
	одобрить

	36
	ЭК-43250
	2094038-31-1 от 07.06.2012
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Бельгия
	ответ на замечания Совета по этике (протокол № 38 от 11.04.2012 ; вн. № 42876 - об одобрении проведения исследования)
	VX-950HPC3005
	Многоцентровое, открытое исследование телапревира в комбинации с пегилированным интерфероном альфа и рибавирином у пациентов, страдающих хроническим вирусным гепатитом С, генотип типа I, при наличии тяжелого фиброза или компенсированного цирроза, коинфицированных вирусом иммудефицита человека
	одобрить 

	37
	ЭК-43251
	31-2-425246/101 от 29.05.2012
	Мерк Шарп и Доум БюВ., Нидерланды
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Исентресс
	248-00
	Многоцентровое, открытое, несравнительное исследование II-ой фазы по изучению применения ралтегравира (МК-0518) в двух пероральных лекарственных формах в комбинации с другими антиретровирусными агентами для оценки безопасности, переносимости и антиретровирусной активности у инфицированных ВИЧ-1 российских детей и подростков.
	одобрить

	38
	ЭК-43252
	2095974-31-1 от 31.05.2012 г.
	представительство компании "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	ответ на замечания Совета по этике (протокол № 33 от 18 января 2012 г., вн.№ 42405 об одобрении проведения исследования) + поправки к протоколу
	S101-RGL-003
	«Рандомизированное, двойное слепое многоцентровое исследование, проводимое в параллельных группах пациентов, страдающих ревматоидным артритом в тяжелой форме, с целью сравнительной оценки эффективности, безопасности, фармакодинамических и фармакокинетических параметров препарата SAIT101 и МабТеры®»
	одобрить

	39
	ЭК-43253
	2093990-31-1 от 30.05.2012 г.
	представительство компании "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении проведения исследования
	NN8828-3842
	Рандомизироваанное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование, проводимое в параллельных группах пациентов с ревматоидным артритом в активной форме с целью оценки клинической эффективности препарата NNC0114-0006
	одобрить

	40
	ЭК-43254
	2093963-31-1 от 31.05.2012
	ООО "Пик-Фарма"
	об одобрении клин. исследования
	DKLS_11_10
	"Двойное слепое многоцентровое плацебо-контролируемое проспективное рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасностипрепарата Дибикор, таблетки 500 мг (ООО "Пик-Фарма"), у пациентов с сахарным диабетом 2 типа"
	одобрить

	41
	ЭК-43255
	2089319-31-1 от30.05.2012 г.
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении проведения исследования
	CC-10004-AS-001
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы c целью оценки эффективности и безопасности апремиласта (CC-10004) при лечении активного анкилозирующего спондилита».
	одобрить

	42
	ЭК-43256
	2097564-31-1 от 08.06.2012
	ООО "Эббот Лабораториз", Россия
	ответ на замечания Совета по этике от 14 марта 2012 г (ЭК-42724)
	М04-717
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое c двойной маскировкой исследование по оценке двух доз адалимумаба в сравнении с метотрексатом у педиатрических пациентов с хроническим бляшечным псориазом».
	одобрить

	43
	ЭК-43257
	2096914-31-1 от 01.06.2012
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)"
	об одобрении клин. исследования
	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

	44
	ЭК-43258
	2097813-31-1 от 07.06.2012
	Квинтайлс ГезмбХ, Австрия
	ответ на замечания Совета по этике от 11.04.2012 г (ЭК-42819)
	1245.36
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, проводимое в параллельных группах пациентов, страдающих сахарным диабетом 2 типа с недостаточным контролем уровня сахара крови и нарушением функции почек, с целью оценки эффективности и безопасности препарата BI 10773 (при приеме в дозах 10 мг и 25 мг один раз в сутки), применяемого на протяжении 52 недель в дополнение к стандартной противодиабетической терапии»
	одобрить

	45
	ЭК-43259
	2093642-31-1 от 30.05.2012
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования рекомбинантного фактора Виллебранда, rVWF
	071001
	Исследование III фазы, направленное на определеие фармакокинетических параметров и оценку безопасности и эффективности рекомбинантного фактора Виллебранда, применяемого в сочетании с рекомбинантным фактором свертывания крови VIII и в режимемонотерапии для купирования кровотечений у пациентов, страдающих болезнью Виллебранда.
	одобрить

	46
	ЭК-43260
	31-2-425269/101 от 29.05.2012
	АО "Санофи-авентис груп"
	об одобрении клин. исследования
	А3L36
	"Иммунногенность и безопасность комбинированной вакцины против дифтерии, столбняка, коклюша (бесклеточная коклюшная), полиомиелита (инактивированная), инфекции, вызванной Haemophilus influenzae типа b и гепатита В производства Санофи Пастер в качестве первичной вакцинации у детей первого года жизни, привитых при рождении против гепатита В в Российской Федерации"
	одобрить

	47
	ЭК-43261
	2089340-31-1 от 30.05.2012
	Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед (Великобритания)
	об одобрении клин. исследования
	№ RA0043
	"Многоцентровое, открытое исследование для оценки фармакокинетики, безопасности и эффективности Цертолизумаба Пэгол у детей и подростков с полиартикулярным ювенильным идиопатическим артритом средней и высокой степени активности"
	одобрить, замечания в рабочем порядке

	48
	ЭК-43262
	2094727-31-1 от 31.05.2012
	ООО "Амджен"
	об одобрении клин. исследования
	№ 20110100
	"Открытое исследование оценки безопасности и переносимости Цинакалцета в дополнение к стандарту лечения пациентов детского возраста с 28 дней жизни до 6 лет с хронической болезнью почек и вторичным гиперпаратиреозом, получающих диализ"
	не одобрить

	49
	ЭК-43263
	2096007-31-1 от 31.05.2012
	ООО "Амджен"
	об одбрении клин. исследования
	№ 20090302
	"Открытое исследование по оценке эффективности, переносимости, фармакокинетических и фармакодинамических свойств дарбэпоэтина альфа при однократном введении у детей первого года жизни, страдающих анемией, обусловленной хронической болезнью почек"
	не одобрить

	50
	ЭК-43264
	2094660-31-1 от 31.05.2012
	ООО "Ново Нордиск"
	об одобрении клин. исследования
	№ NN2211-3659
	"Эффективность и безопасность лираглутида в комбинированной терапии с метформином по сравнению с монотерапией метформином при достижении гликемического контроля у детей и подростков с сахарным диабетом 2 типа. 14-недельное двойное слепое, рандомизированное, многоцентровое, плацебо контролируемое исследование в параллельных группах с 38-недельным продолжением открытого лечения"
	одобрить

	51
	ЭК-43265
	2100387-31-1 от 09.06.2012
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)"
	об одобрении новой версии протокола и Информационного листка пациента
	RO-2455-404-RD
	«Влияние рофлумиласта на частоту обострений у пациентов с ХОБЛ, получающих фиксированные комбинации β2-агониста длительного действия и ингаляционного кортикостероида. 52-недельное, двойное слепое рандомизированное исследование, проводимое с целью сравнения рофлумиласта в дозе 500 мкг и плацебо (исследование REACT)»
	одобрить

	52
	ЭК-43266
	2097882-31-1 от 13.06.2012
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении новой версии протокола
	CNVA237A2316
	12-недельное многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое в параллельных группах исследование для оценки эффективности, безопасности и переносимости совместного применения препарата NVA237 с индакатеролом один раз в день в сравнении с индакатеролом один раз в день у пациентов с ХОБЛ средней и тяжелой степени тяжести
	одобрить

	53
	ЭК-43267
	№ 2096129-31-1 от 13.06.2012
	ООО "Амджен"
	об одобрении клин. исследования
	№ 20090686
	«Многоцентровое рандомизированное открытое исследование с целью сравнения эффективности цинакалцета со стандартной терапией препаратами витамина D для лечения вторичного гиперпаратиреоза у пациентов, нуждающихся в гемодиализе».
	одобрить

	54
	ЭК-43268
	2098700-31-1 от 13.06.2012
	ООО "ФармаНет"
	об одбрении клин исследования
	OPN-FLU-NP-3102
	"16-недельное многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности интраназального введения 100, 200 и 400 мкг флутиказона пропионата два раза в день с помощьюинновационного двунапаравленного устройства у пациентов с двусторонним назальным полинозом с последующим 8-недельным периодом открытого лечения для оценки безопасности"
	одобрить

	55
	ЭК-43269
	2100429-31-1 от 09.06.2012
	ООО «МБ Квест»
	одобрить новые версии Протокола и Информационного листка для родителей пациента
	AC-052-373 (FUTURE 3)
	Oткрытое проспективное многоцентровое исследование для оценки фармакокинетики, переносимости, безопасности и эффективности педиатрической формы препарата боcентан при ежедневном двукратном приеме в сравнении с ежедневным трехкратным приемом у детей с легочной артериальной гипертензией
	одобрить

	56
	ЭК-43270
	2097715-31-1 от 09.06.2012 г.
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед» (Великобритания)
	об одобрении существенной поправки № 2 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

	57
	ЭК-43271
	2097718-31-1 от 13.06.2012 г.
	Представительство компании "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимтед", Великобритания
	об одобрении поправки к протоколу
	Y-52-52120-145
	Мультицентровое, проспективное, двойное слепое, рандомизированное, плацебо контролируемое исследование фазы III по оценке эффективности и безопасности применения препарата Диспорт в инъекциях для внутримышечного введения, применяемого для лечения спастичности верхней конечности у взрослых пациентов со спастическим гемипарезом в результате инсульта или травматического повреждения головного мозга
	одобрить

	58
	ЭК-43272
	2097713-31-1 от 09.06.2012 г.
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед» (Великобритания)
	об одобрении поправки к протоколу
	Y-55-52120-140
	"Фаза III, мультицентровое, двойное слепое, проспективное, рандомизированное, плацебо контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Диспорт применяемого для лечения спастичности нижней конечности у взрослых пациентов с гемипарезом в результате инсульта или травматического повреждения головного мозга"
	одобрить

	59
	ЭК-43273
	2097738-31-1 от 09.06.2012 г.
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед» (Великобритания)
	об одобрении поправки к протоколу
	Y-55-52120-142
	Проспективное, мультицентровое, открытое продленное исследование, фаза III, для оценки долгосрочной безопасности и эффективности многократного применения препарата Диспорт в инъекциях для внутримышечного введения для лечения спастичности нижней конечности у взрослых пациентов со спастическим гемипарезом в результате инсульта или травматического повреждения головного мозга
	одобрить

	60
	ЭК-43274
	2097884-31-1 от 13.06.2012
	ООО "Новартис Фарма"
	об одобрении поправки к протоколу
	CQAW039A2206
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое, с различными дозами, многоцентровое исследование QAW039 (1 – 450 мг внутрь перорально) для изучения влияния на ОФВ1 и уровень контроля заболевания по опроснику ACQ у пациентов со средне-тяжелой и тяжелой персистирующей аллергической астмой, недостаточно контролируемой с помощью терапии иГКС»
	одобрить

	61
	ЭК-43275
	2098713-31-1 от 13.06.12
	Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед, Великобритания
	об одобрении протокола с включенной Поправкой №4, новой версии Информационного листка пациента
	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

	62
	ЭК-43276
	2100017-31-1 от 13.06.12г.
	ООО "Эбботт Лэбораториз", Россия
	об одобрении новой версии протокола с поправкой1, новых версий документов для пациентов
	М12-895
	"Рандомизированное фазы 2 исследование эффективности и переносимости велипариба в комбинации с темозоломидом или велипариба в комбинации с карбоплатиноми паклитакселом а сравнении с плацебо плюс карбоплатин и паклитаксел у пациентов с мутацией гена BRCA1 или BRCA2 и метастатическим раком молочной железы"
	Одобрить

	63
	ЭК-43277
	2098695-31-1 от 13.06.12
	ООО "Пи Эс Ай"
	об одобрении Поправки №2 к протоколу клинического исследования, новой версии Информационного листка пациента
	PX-171-011
	«Открытое, рандомизированное сравнительное исследование III фазы по оценке терапии карфилзомибом и оптимальной поддерживающей терапии, проводимых больным рецидивирующей рефрактерной множественной миеломой».
	одобрить

	64
	ЭК-43278
	2094718-31-1 от 13.06.12
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	ОМВ110918
	Рандомизированное открытое исследование комбинированной терапии офатумумабом и бендамустином по сравнению с монотерапией бендамустином пациентов с индолентной В-клеточной неходжкинской лимфомой, не отвечающей на ритуксимаб или терапию, содержащую ритуксимаб, в течеие шести месяцев лечения
	одобрить

	65
	ЭК-43279
	2096901-31-1 от 13.06.12
	"Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Швейцария, Представительство в Москве
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	МО25616
	"Открытое, несравнительное, многоцентровое исследование II фазы по оценке безопасности препарата Висмодегиб (GDC-0449) у пациентов с местно-распространенной или метастатической базальноклеточной карциномой (БКК)"
	одобрить

	66
	ЭК-43280
	2094720-31-1 от 13.06.12
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	об одобрении новой версии протокола с внесенной Поправкой №6, новой версии Информационного листка пациента
	BRF113683
	Рандомизированное открытое исследование III фазы сравнения GSK118436 с химиотерапией дакарбазином у пациентов, не получавших терапию по поводу распространенной (III стадия) или метастатической (IV стадия) меланомы, характеризующейся положительным статусом по мутациям BRAF V600E/K.
	одобрить
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	ЭК-43281
	2100384-31-1 от 09.06.2012
	ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	Поправка № 1
	GP13-301
	«Рандомизированное, контролируемое, двойное слепое исследование 3-й фазы, проводимое с целью сравнения эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата GP2013 в комбинации с режимом CVP и препарата Мабтера® в комбинации с режимом CVP, с последующей поддерживающей терапией препаратом GP2013 или Мабтера® у пациентов с распространенной фолликулярной лимфомой, по поводу которой ранее не проводилось лечение»
	одобрить
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	ЭК-43282
	2098725-31-1 от 09.06.2012
	ООО «НПЦ Пробиотек», Россия
	Поправка № 1
	№ 11022011-КЕТ-001
	"Открытое, сравнительное, рандомизированное исследование терапевтической эффективности и безопасности препарата Кеторолак, раствор для внутримышечного введения 30 мг/мл в терапии послеоперационного болевого синдрома у пациентов после перенесенной лапароскопической холецистэктомии"
	одобрить

	69
	ЭК-43283
	2099140-31-1 от 13.06.2012
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	Поправка № 1
	№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-43285
	2102013-31-1 от 13.06.2012
	«Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания
	Поправка № 2
	INNO-206-P2-STS-01
	"Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование фазы 2б по изучению предварительной эффективности и безопасности препарата INNO-206 (доксорубицина-ЕМСН) в сравнении с доксорубицином у пациентов с метастатической, местно распространенной или неоперабельной саркомой мягких тканей"
	одобрить

	71
	ЭК-43286
	2099920-31-1 от 13.06.2012
	Пфайзер ЭЙч. Си. Пи. Корпорэйшн, США
	Поправка № 2
	В1771007 (3066К1-4438-WW):
	«Рандомизированное исследование фазы 4 для сравнения двух режимов внутривенного введения темсиролимуса (ТЕМСР) у пациентов с рецидивирующей рефрактерной лимфомой из клеток зоны мантии»
	одобрить
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	ЭК-43287
	2099087-31-1 от 13.06.2012
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	внесение изменений в протокол
	YV25718
	Oткрытое исследование IIIb фазы монотерпии пегилированного интерферона альфа-2а (PEG-IFN, Ro 25-8310) в параллельных группах по сравнению с контрольной группой, не получающей лечения, у детей с HBeAg позитивным хроническим гепатитом
	одобрить

	73
	ЭК-43289
	31-2-425584/101 от 07.06.2012
	ООО "Атолл"
	об одобрении проведения исследования
	TER.05/12
	Открытое, рандомизированное исследование по изучению эффективности и безопасности препаратов "Тербинафин крем для наружного применения 1%" (Производитель ООО "Озон", Россия) и "Ламизил крем для наружного применения 1%" (Производитель Новартис Консьюмер Хелс СА, Швейцария) у пациентов с разноцветным лишаем
	одобрить
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	ЭК-43290
	2099596-31-1 от 13.06.2012
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении новых версий документов клинического исследования Солифенацина сукцинат
	905-CL-077
	Многоцентровое, долгосрочное, открытое исследование-продолжение с последовательным титрованием дозы, проводимое с целью оценки безопасности и эффективности суспензии солифенацина сукцината у детей с гиперактивным мочевым пузырем (ГМП).
	одобрить

	75
	ЭК-43291
	2101979-31-1 от 13.06.2012
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования препарата Солифенацина сукцинат
	905-CL-076
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы с последовательным титрованием дозы, проводимое с целью оценки эффективности, безопасности и популяционной фармакокинетики суспензии солифенацина сукцината у детей в возрасте от 5 до 18 лет с гиперактивным мочевым пузырем (ГМП)».
	одобрить

	76
	ЭК-43292
	2096890-31-1 от 13.06.2012
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования препарата Солифенацина сукцинат
	905-CL-047
	«Многоцентровое, открытое исследование 3-й фазы с контролем на исходном уровне и последовательным титрованием дозы, проводимое с целью оценки долгосрочной эффективности и безопасности, а также фармакокинетики суспензии солифенацина сукцината у детей в возрасте от 5 до 18 лет с нейрогенной детрузорной гиперактивностью (НДГ)».
	одобрить

	77
	ЭК-43293
	2096524-31-1 от 13.06.2012
	ООО «Кромос», Россия
	об одобрении внсений изменний в материалы клинического исследования препарата тиотропий + олодатерол
	1237.14
	Рандомизированное, двойное слепое, перекрестное исследование с неполными блоками, с пятью группами лечения и четырьмя периодами, для оценки влияния пероральной ингаляции комбинации фиксированных доз "тиотропий + олодатерол" (2.5 мкг / 5 мкг; 5 мкг / 5 мкг) один раз в день (через ингалятор Респимат®), по сравнению с тиотропием (5 мкг), олодатеролом (5 мкг) и плацебо (через ингалятор Респимат®), на гиперинфляцию легких и длительность переносимости физической нагрузки во время велоэргометрии с постоянной величиной нагрузки через 6 недель лечения у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ) [MORACTO™ 2]
	одобрить
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	ЭК-43295
	31-2-425611/101 от 09.06.12
	ООО "Атолл"
	об одобрении клинического исследования препарата Хондроитин
	ХС-М-001
	"Рандомизированное двойное слепое плацебо контролируемое клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Хондроитин, мазь для наружного применения у больных остеоартрозом коленных суставов"
	одобрить

	79
	ЭК-43296
	31-2-420748/101 от 13.06.12
	ОАО "Фармасинтез"
	об одобрении клинического исследования препарата Перхлозон
	PERHL-02-2011
	"Открытое, проспективное, сравнительное. рандомизированное, контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Перхлозон, капсулы (ОАО "Фармасинтез", Россия), применяемого в дозах 10 мг/кг и 12 мг/кг в сутки в составе комплексной терапии туберкулеза легких"
	одобрить
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	ЭК-43297
	31-2-425485/101 от 07.06.2012
	ОАО "Уралбиофарм" 
	проведение клинического исследования
	№2011-02-01
	ОТКРЫТОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ПРЕПАР АТА ПЕНТАФЛУЦИН ДЕТСКИЙ (ГРАНУЛЫ ДЛЯ ПРИГОТОВЛЕНИЯ РАСТВОР А ДЛЯ ПРИЕМА ВНУТРЬ) ДЛЯ СИМПТОМАТИЧЕСКОГО ЛЕЧЕНИЯ ГРИППА И ОСТРОЙ РЕСПИРАТОРНОЙ ИНФЕКЦИИ ВЕРХНИХ ДЫХАТЕЛЬНЫХ ПУТЕЙ У ДЕТЕЙ
	одобрить

	81
	ЭК-43298
	31-2-425576/101 от 07.06.2012
	ЗАО "Северная звезда"
	проведение клинического исследования
	21052012-MOX-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности прeпaрamoв Моксонидин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 0.4 мг (ЗАО «Северная Звезда», Россия) и Физиотенз® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 0.4 мг (Роттендорф Фарма Гмбх, Германия)
	одобрить
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	ЭК-43299
	31-2-425564/101 от 07.06.2012
	ООО "Славянская аптека"
	ответ на замечания Вн. № 41393, 42721
	13022011-АРТ-004
	"Слепое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата "Артикаин", раствор для инъекций (ООО "Славянская аптека", Россия) в сравнении с препаратом "Артикаин", раствор для инъекций (ОАО "Биохимик", Россия) при неосложненном удалении зубов на верхней челюсти"
	одобрить
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	ЭК-43300
	31--2-425646/101 от 13.06.2012
	ООО "Озон",Россия
	об одобрении клин. исследования
	№240512-VLHO-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дуопресс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг + 12,5 мг (ООО "Озон", Россия) и Вальсакор Н 80 таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг + 12,5 мг (КРКА, д.д. Ново место, Словения)"
	одобрить


