Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 48 от 10.10.2012
	№
	Внутренний №
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-43697
	2137541-20-1 от: 03.09.2012
	ООО "Амджен"
	ответ на замечания
	№ 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"
	одобрить

	2
	ЭК-43728
	2141966-20-1 от 05.09.2012
	Филиал Компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед»
	об одобрении проведения исследования
	I1V-MC-EIAN
	Оценка клинических эффектов ингибирующего действия препарата Эвацетрапиб на белок-переносчик холестеринового эфира у пациентов с высоким риском развития сосудистых осложнений - исследование ACCELERATE.
	одобрить

	3
	ЭК-43735
	20-2-427770/101 от 05.09.2012
	ООО "Национальная Исследовательская Компания", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Панавир, капли глазные
	PGO-01-2012
	Многоцентровое сравнительное рандомизированное клиническое исследование переносимости, безопасности и эффективности препарата "Панавир" капли глазные 0,004% в терапии герпетического поражения глаза.
	одобрить

	4
	ЭК-43737
	2144463-20-1 от 07.09.2012
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	ML27783
	Долгосрочное, открытое исследование по оценке безопасности терапии препаратом тоцилизумаб у пациентов с полиартикулярным ювенильным идиопатическим артритом из Польши и России, закончивших участие в глобальном международном исследовании (WA19977)
	одобрить

	5
	ЭК-43741
	2142246-20-1 от 06.09.2012
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	20110142
	Многоцентровое, международное, рандомизированное, двойное слепое исследование эффективности и безопасности AMG 785 с использованием алендроната в качестве активного контроля при лечении женщи с остеопорозом в постменопаузе.
	одобрить

	6
	ЭК-43743
	2143649-20-1 от 05.09.2012
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата МК-0869
	219-00
	Исследование 2b фазы, частично ослепленное, рандомизированное, контролируемое активным препаратом для оценки фармакокинетики, фармакодинамики, безопасности и переносимости Апрепитанта у детей для предотвращения послеоперационной тошноты и рвоты.
	не одобрить

	7
	ЭК-43751
	2143957-20-1 от 07.09.2012
	Представительство компании АО "Скоуп Интернэшнл АГ", Германия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	BIA-2093-311
	«Эффективность и безопасность применения Эсликарбазепина ацетата (BIA 2-093) в качестве монотерапии у пациентов с впервые выявленными парциальными припадками: двойное-слепое, рандомизированное, с активным контролем, с параллельными группами, многоцентровое клиническое исследование».
	одобрить

	8
	ЭК-43752
	2142182-20-1 от 05.09.2012
	Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед, Великобритания
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Левомилнаципран
	F02695 LP 2 05
	Влияние 3-месячного курса лечения препаратом F2695 (75 мг 1 р/сут) на улучшение функционального восстановления пациентов после ишемического инсульта. Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах. Исследование LIFE
	одобрить

	9
	ЭК-43753
	2144514-20-1 от 07.09.2012 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	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

	10
	ЭК-43754
	2145142-20-1 от 11.09.2012 о
	Пфайзер Эйч. Си. Пи. Корпорэйшн, США
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	A5481003
	«Открытое, рандомизированное исследование 1/2 фазы по изучению безопасности, эффективности и фармакокинетики летрозола в сочетании с PD 0332991 (оральным ингибитором CDK 4/6) в сравнении с монотерапией летрозолом в качестве первой линии терапии распространенного, ER-положительного, HER2-отрицательного рака молочной железы у женщин в менопаузе».
	 

	11
	ЭК-43760
	2145967-20-1 от 19.09.2012г.
	ООО "Асцент КРС"
	повторное рассмотрение документов
	Р07614
	"Исследование фармакокинетики Боцепревира у детей с хроническим гепатитом С, генотип 1, фаза 1b"
	одобрить

	12
	ЭК-43763
	20-2-427969/101 от 14.09.2012
	ООО "ЭР ЭНД ДИ ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Аспикард
	RDPh_11_09
	Открытое рандомизированное перекрестное клиническое исследование терапевтической эквивалентности и безопасности препаратов Аспикард таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой 75 мг (ОАО "БЗМП", Республика Белорусь) и Тромбопол (Фармацевтический завод "Польфарма" АО, Польша) у пациентовс артериальной гипертензией 1-2 степени с повышенным риском сердечно-сосудистых осложнений.
	одобрить

	13
	ЭК-43764
	20-2-427904/101 от 12.09.2012
	ООО "НТфарма"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата АдеВак-Флю
	01-(АдеВак-Флю)-2012
	Безопасность, реактогенность и иммуногенность лекарственного препарата Аде-Вак-Флю, вакцина гриппозная генноинженерная тривалентная, раствор для интраназального введения, доза/0,5 мл, у здоровых добровольцев.
	не одобрить

	14
	ЭК-43765
	2144488-20-1 от 11.09.2012
	ООО «Биокард Рисеч» , Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	ЭЗТН-ЭБЛ-4- 02/11
	«Многоцентровое открытое рандомизированное исследование IV фазы по оценке эффективности, безопасности и влияния на микробиоценоз кишечника трехкомпонентной терапии (кларитромицин, амоксициллин, омепразол) препаратами Экозитрин (ОАО Q «АВВА РУС», Россия) + Экобол (ОАО «АВВА РУС», Россия) + Омез (Доктор Редди'с Лабораторис Лтд, Индия), в сравнении с аналогичной схемой лечения препаратами Клацид (Эбботт С.П.А., Италия) + Амоксициллин (Хемофарм А.Д., Сербия) + Омез (Доктор Редди'с Лабораторис Лтд, Индия), у пациентов с H.pylori - ассоциированными заболеваниями желудка и двенадцатиперстной кишки»
	одобрить

	15
	ЭК-43770
	2151127-20-1 от 26.09.2012
	ЗАО "АрСиАй Синтез"
	Повтор Вн.№ 42322 от 21.12.2011
	BOR-01-2011
	Рандомизированное, сравнительное, контролируемое, открытое клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Бортезомиб ("Биосинтез Лэбораториз Прайвит Лимитед", Индия) и препарата Велкейд ("Янссен-Силаг Интернейшнл Н.В.", Бельгия) у пациентов с впервые выявленной множественной миеломой
	одобрить

	16
	ЭК-43771
	2149397-20-1 от 25.09.2012
	ООО "ПИК-ФАРМА"
	Повтор Вн. № 43492 от 29.08.2012
	DKLS_11_04
	Пострегистрационное простое слепое сравнительное многоцентровое плацебо-контролируемое рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование П-ПI фазы по изучению эффективности и безопасности нового режима дозирования препарата Элькар" раствор для инъекций (ООО «ПИК-ФАРМА») у пациентов в остром периоде ишемического инсульта в каротидном бассейне
	одобрить

	17
	ЭК-43772
	2150283-20-1 от 25.09.2012
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс"
	Повтор Вн. № 43028 от 16.05.2012
	RLF-3-01
	Открытое много центровое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Эральфон® в дозе 20.000 МЕ и 40.000 МЕ, раствор для внутривенного и подкожного введения, ("Фармфирма "Сотекс" , Россия) в сравнении с препаратом Эпрекс в дозе 40.000 МЕ, раствор для внутривенного и подкожного введения, ("Янссен Силаг", Бельгия) у больных распространенным раком молочной железы с анемией на фоне химиотерапии
	одобрить

	18
	ЭК-43774
	2148148-20-1 от 20.09.2012
	ООО "ППД Девелопмент"
	проведеник клинического исследования
	CYT003-QbG10 12
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование фазы 2b с целью поиска оптимальной дозы, в котором изучается препарат CYT003-QbG10 (агонист Toll-подобных рецепторов 9-го типа) у пациентов со среднетяжёлой и тяжёлой аллергической бронхиальной астмой, которая недостаточно контролируется текущей стандартной терапией (ступени 3 и 4 по GINA)
	одобрить

	19
	ЭК-43775
	2147154-20-1 от 21.09.2012
	ООО "ППД Девелопмент"
	поправка № 2
	E7389-G000-309
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, проводимое с целью оценки эффективности и безопасности эрибулина в сравнении с дакарбазином у пациентов с саркомой мягких тканей
	одобрить

	20
	ЭК-43776
	20-2-428214/101 от 21.09.2012
	ООО "Атолл"
	проведение клинического исследования
	REM-1/02072012
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Римантадин, таблетки 50 мг ООО «Озон», Россия и Ремантадин, таблетки 50 мг, производства АО «Олайнфарм», Латвия
	одобрить

	21
	ЭК-43778
	2145962-20-1 от 14.09.2012
	представительство компании "Ипсен Фарма"
	об одобрении проведения исследования
	А-38-52014-194
	«Многоцентровое, международное (Китай и Россия), рандомизированное, открытое, контролируемое исследование немедленной 9-месячной адъювантной гормональной терапии трипторелином 11,25 мг по сравнению с активным наблюдением после радикальной простатэктомии у пациентов с раком предстательной железы высокого риска».
	одобрить

	22
	ЭК-43779
	2146957-20-1 от 18.09.2012
	ЗАО «Байер», Россия
	об одобрении проведения исследования
	BAY 59-7939/IMPACT № 16112
	«Применение перорального прямого ингибитора Ха-фактора Ривароксабана у пациентов с острым симптоматическим тромбозом глубоких вен (ТГВ) и/или острой симптоматической тромбоэмболией лёгочной артерии (ТЭЛА).».
	одобрить

	23
	ЭК-43780
	2146395-20-1 от 18.09.2012
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Релвар
	RLV116974
	12-недельное исследование с целью оценки круглосуточной функции лёгких при применении комбинации флутиказона фуроат/вилантерол (ФФ/ВИ) в форме порошка для ингаляций в дозировке 100/25 мкг один раз в сутки по сравнению с комбинацией флутиказона пропионат / сальметерол в форме порошка для ингаляций в дозировке 250/50 мкг, применяемой два раза в сутки, у пациентов с хронической обструктивной болезнью лёгких (ХОБЛ)
	одобрить

	24
	ЭК-43781
	20-2-427852/101  от 10.09.2012
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	об одобрении проведения исследования
	08072012-ROSZ-001
	Открытое рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Розувастатин таблетки, покрытые пленочной оболочкой. 40 мг (ЗАО «Северная Звезда». Россия) и Крестор® таблетки. покрытые пленочной оболочкой. (АстраЗенека ЮКЛтд. Великобритания, произведено АйПиЭр Фщтасъютикалс Инк. Пуэрто-Рико)
	одобрить

	25
	ЭК-43782
	2147785-20-1 от  19.09.2012
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении проведения исследования
	CBAF312A2304
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах, с различной продолжительностью лечения исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Сипонимод (BAF312) у пациентов с вторично прогрессирующим рассеянным склерозом»
	одобрить

	26
	ЭК-43783
	2146828-20-1 от 20.09.2012
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	3144А1-2206-WW
	«Открытое исследование комбинированной терапии Нератинибом (HKI-272) и Капецитабином солидных опухолей и ErbB-2-положительного метастатического или местнораспространенного рака молочной железы (фаза исследования 1/2)».
	одобрить

	27
	ЭК-43784
	2147902-20-1 от 21.09.2012
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой (в соответствии с поправкой уточнено название препарата в названии протокола)
	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
	 не одобрить

	28
	ЭК-43785
	2129805-20-1 от 19.09.2012
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	PH3-01
	"Исследование НейВакса™, применяемого для профилактики рецидивов рака молочной железы на ранней стадии заболевания с поражением лимфатических узлов при низком или среднем уровне экспрессии рецепторов HER2 (кодовое название исследования «PRESENT»)"
	одобрить

	29
	ЭК-43786
	2151575-20-1  от 18.09.2012
	Яннсен Фармацевтика НВ, Бельгия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата JNJ-212082
	212082PCR3011
	Рандомизированное, двойное слепое, сравнительное исследование сочетания антиандрогенной терапии и препарата ЗИТИГА (абиратерона ацетат) с низкой дозой преднизолона в сравнении с изолированной антиандрогенной терапией у пациентов группы высокого риска с впервые диагностированным, метастатическим раком предстательной железы у пациентов без предшествующей гормональной терапии.
	одобрить

	30
	ЭК-43787
	2149455-20-1 от 21.09.2012
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении проведения исследования
	ВМС 2011-02
	Исследование оптимальной продолжительности лечения и кумулятивной дозы препарата ВР-С1 у пациентов с раком молочной железы и отдаленными метастазами
	одобрить

	31
	ЭК-43788
	2149424-20-1 от 24.09.2012
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении прроведения исследования
	ВМС 2011-01
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое сравнительное исследование ВР-С1 и сходного по видду плацебо на пациентаъ с метастатическим раком молочной железы (IIb фаза)
	одобрить

	32
	ЭК-43789
	2151095-20-1 от 27.09.2012
	Московское представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед» (Великобритания)
	об одобрении клинического исследовния препарата JNJ 38518168
	38518168ARA2002
	Рандомизированное, Двойное-слепое, Многоцентровое, Плацебо-контролируемое Исследование в Параллельных группах по Подбору Диапазона Доз Препарата JNJ 38518168 у Пациентов с Активным Ревматоидным Артритом на Фоне Сопутствующей Терапии Метотрексатом, фаза 2b
	одобрить

	33
	ЭК-43790
	21449419-20-1 от 27.09.2012
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	Об одобрении клинического исследования препарата Боцепревир
	043-03
	Исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности боцепревира в комбинации с пегинтерфероном альфа-2b и рибавирином у детей с хроническим гепатитом С, инфицированных 1 генотипом вируса
	не одобрить

	34
	ЭК-43791
	2147859-20-1 от: 20.09.2012
	ООО "Акцельсиорс", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ APO-EPO-02
	"Фаза III рандомизированное, "слепое" для оценивающего исследователя, активно-контролируемое, мультицентровое исследование эффективности и безопасности "APO-EPO" в сравнении с "Прокрит" при внутривенном введении пациентам с анемией и хроническим заболеванием почек стадии 5, находящихся на гемодиализе, и в настоящее время не получающих заместительную терапию эритропоэтином"
	не одобрить

	35
	ЭК-43792
	2148884-20-1 от: 21.09.2012
	фирма ООО «Бристол-Майерс Сквибб»,
	об одобрении клин. исследования
	СА180-188
	«Длительный анализ безопасности и эффективности применения препарата Дазатиниб при лечении хронического миелолейкоза или острого лимфобластного лейкоза с филадельфийской хромосомой у пациентов, достигших клинического эффекта во время участия в исследованиях по протоколам START, СА180039 или СА180043».
	одобрить

	36
	ЭК-43793
	2144509-20-1 от: 17.09.2011
	ООО "КЦР", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ VX11-509-102
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое 24 недельное исследование, различных доз препарата VX-509, фазы II, проводимое в параллельных группах взрослых пациентов с ревматоидным артритом на стабильной терапии Метотрексатом с последующим 104-недельным открытым исследованием»
	одобрить

	37
	ЭК-43794
	20-2-428119/101 от: 19.09.2012
	ООО "Пранафарм"
	об одобрении клин. исследования
	№01
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Бетагистин, таблетки, 24 мг (ООО "Пранафарм", Россия) и бетасерк таблетки, 24 мг (Солвей Фармасьютикалз Б.В., Нидерланды)"
	одобрить

	38
	ЭК-43795
	2150078-20-1 от: 21.09.2012
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия,
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 3
	СТ-Р10 1.1
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, контролируемое, проводимое в двух параллельных группах исследование 1-й фазы с целью продемонстрировать эквивалентность фармакокинетических профилей препарата CT-P10 и препарата Мабтера у пациентов с ревматоидным артритом»
	одобрить

	39
	ЭК-43796
	2146826-20-1 от: 20.09.2012
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой №8 и новой версии информационного листка пациента
	3144А2-3003-WW
	«Открытое рандомизированное исследование III фазы сравнения препарата Нератиниб с комбинацией Лапатиниба и Капецитабина для лечения ErbB-2 позитивного местно распространенного или метастатического рака молочной железы».
	одобрить

	40
	ЭК-43797
	20-2-428099/101 от: 17.09.2012
	ЗАО "Бинергия"
	об одбрении клин. исследования
	№ KI/1011-3
	"Двойное слепое сравнительное рандомизированное многоцентровое исследование эффективности и безопасности применения препаратов Артикаин раствор для инъекций 20 мг/мл, ЗАО "Бинергия" (Россия), в качестве средства местной инфильтрационной анестезии при эндоскопической эндоназальной ринохирургии у больных со смещением носовой перегородки (МКБ-10: J34.2.)"
	одобрить

	41
	ЭК-43798
	20-2-427964/101 от: 14.09.2012
	ООО "Гленмарк Импэкс"
	об одобрении клин. исследования
	GPL/СТ/2011/007/III
	"Открытое, рандомизированное, сравнительное исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости препарата Аморолфин, лак для ногтей 5% (Гленмарк Фармасьютикалз Лтд., Индия) в сравнении с препаратом Лоцерил, лак для ногтей 5% (Лаборатории Галдерма, Франция) у пациентов с онихомикозом пальцев ног, проводимое в двух параллельных группах"
	одобрить

	42
	ЭК-43799
	2146266-20-1 от 28.09.2012
	филиал компании "Кованс Клиникэл энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед", Великобритания
	об одобрении Поправки №9,10,11 к протоколу клинического исследования, новых версий Информационного листка пациента
	STORM
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы сорафениба в качестве адъювантной терапии гепатоцеллюлярного рака после его хирургической резекции или местной абляции»
	одобрить

	43
	ЭК-43800
	20-2-428166/101 от 24.09.2012
	ЗАО "ФАРМА ВАМ"
	об одобрении клинического исследования препарата Литан
	ЛТ-1-12
	"Рандомизированное, многоцентровое сравнительное исследование синтетического гемостимулятора пептидной природы, вводимого больным раком молочной железы на фоне миелосупрессивной химиотерапии"
	не одобрить

	44
	ЭК-43801
	2148778-20-1 от: 28.09.2012
	ООО "Дикилс"
	об одобрении новой версии протокола и информационного листка пациента
	RU/M/10/10
	"Открытое рандомизированное сравнительное исследование по изучение эффективности и безопасности препарата Цефепим, порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения по 1 г и препарата максипим, порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения по 1 г производства фирмы "Бристол-Майерс-Сквибб", Италия) у пациентов с нозокомиальной (госпитальной) пневмонией"
	одобрить

	45
	ЭК-43802
	20-2-428267/101 от 25.09.2012
	ООО «ГЕРОФАРМ»
	проведение клинического исследования
	CTCLN-001-NI
	Двойное слепое, рандомизированное клиническое исследование с активным контролем не меньшей эффективности лекарственного препарата Нейролайн", раствор для внутривенного и внутримышечного введения, 1000 мг/4мл («АЛЬФА ВАССЕРМАНН С.п.А.», Италия/ ООО «ГЕРОФАРМ», Российская Федерация), с переходом на Нейролайн", раствор для приема внутрь, 100 мг/мл («Фармасьерра мануфактуринг СЛ.», Испaния/ ООО «ГЕРОФАРМ», Российская Федерация) по сравнению с лекарственным препаратом Цераксон", раствор для внутривенного и внутримышечного введения, 1000 мг/4мл, с переходом на Цераксон", раствор для приема внутрь, 100 мг/мл (Феррер Интернасьональ, С.А., Испания) у пациентов с ушибом головного мозга легкой степени
	одобрить

	46
	ЭК-43803
	2148783-20-1 от 28.09.2012
	Янссен Фармацевтика НВ (Бельгия)
	внесение изменений в протокол
	R092670PSY3011
	Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое иссследование с использованием фиксированных дозировок оценки не меньшей эффективности и безопасности палиперидона пальмитата длительностью действия 3 месяца по сравнению с палиперидоном пальмитатом длительностью действия 1 месяц у пациентов с шизофренией
	одобрить

	47
	ЭК-43804
	2154324-20-1 от 01.10.2012
	«Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед»
	проведение клинического исследования
	ALK9072 003EXT
	Многоцентровое продление исследования ALK9072-003 III фазы по оценке долгосрочной безопасности и длительности воздействия препарата ALKS 9072 у пациентов со стабильной шизофренией
	не одобрить

	48
	ЭК-43805
	2152597-20-1 от 02.10.2012
	"Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Вемурафениб
	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

	49
	ЭК-43806
	2152316-20-1 от 03.10.2012
	ООО "Пи Эс Ай"
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	1200.131
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности адъювантной терапии афатинибом (BIBW 2992), проводимой после химиолучевой терапии больным местно-распространенным плоскоклеточным раком головы и шеи III, IVa или IVb стадии, которым не выполнялось резекции первичной опухоли (кодовое наименование: LUX-Head & Neck 2)»
	одобрить

	50
	ЭК-43807
	2152036-20-1 от: 01.10.2012
	представительство компании "Айкон Холдингс", Ирландия
	об одобрении клин. исследования
	№ В3281004
	"Продолженное исследование по оценке лечения препаратом PF-05280586 в сравнении с ритуксимабом у пациентов с активным ревматоидным артритом, принимавших участие в других клинических исследованиях препарата PF-05280586"
	одобрить

	51
	ЭК-43808
	2153899-20-1 от 02.10.2012
	ООО "ППД Девелопмент"
	проведение клинического исследования
	MVC116278
	Протокол, обеспечивающий расширенный доступ к препарату для пациентов, которые завершили клинические исследования препарата Маравирок
	одобрить

	52
	ЭК-43809
	2148749-20-1 от 28.09.2012
	ООО "Доклинические и клинические исследования лекарственных средств", Россия
	об одобрении новых версий протокола и Информационного листка пациента (в соответствии с поправкой изменено название протокола)
	RU/M/10/11
	Открытое рандомизированное сравнительное исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Меропенем, порошок для приготовления раствора для внутривенного введения по 1 г и препарата Меронем, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения по 1 г (производства фирмы "Сумитомо Фармасьютикалс Ко. Лтд", Япония) у пациентов с нозокомиальной (госпитальной) пневмонией
	одобрить

	53
	ЭК-43810
	2154909-20-1 от 04.10.2012
	ЗАО "Биокад"
	проведение клинисеского исследования
	BCD-033-1
	Международное многоцентровое сравнительное рандомизированное двойное слепое перекрестное исследование фармакокинетики, фармакодинамики и переносимости препаратов BCD-033 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Ребиф® (Мерк Сероно С.п.А., Италия) у здоровых добровольцев при однократном подкожном введении
	одобрить

	54
	ЭК-43811
	2154013-20-1 от 03.10.2012
	ЗАО "АрСиАй Синтез", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Золедроновая кислота
	ZOL-02-2011
	"Международное открытое рандомизированное мультицентровое сравнительное исследование по изучению эффективности и безопасности применения препаратов Золедроновая кислота ("Биосинтез Лэбораториз Прайвит Лимитед", Индия) и Зомета (Новартис Фарма АГ, Швейцария) при лечении костных метастазов у пациентов с распространенным раком молочной железы"
	одобрить

	55
	ЭК-43812
	2153391-20-1 от 03.10.2012
	ООО "Новартис Фарма"
	проведение клинического исследования
	CQGE031B2201
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо- и активно-контролируемое исследование с экспериментальным диапазоном доз, для изучения эффективности и безопасности 16-недельной терапии QGE031 при подкожном введении у пациентов с астмой, не контролируемой адекватно высокими дозами ингаляционных кортикостероидов и β2-агонистов длительного действия
	одобрить

	56
	ЭК-43813
	20-2-428388/101 от 02.10.2012
	ООО "Фармактивы"
	повтор 41628 от 24.08.2011
	15032011-LEV-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Левофлоксацин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (Новалек Фармасьютикалс Пвт. Лтд., Индия) и Таваник таблетки, покрытые оболочкой, 500 мг ("Санофи Винтроп Индустрия", Франция)
	одобрить

	57
	ЭК-43814
	2151673-20-1 от 02.10.2012
	ООО "ОСТ Рус"
	об одобрении клинического исследования препарата F-627
	GC-627-02
	"«Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование Фазы II, с активным контролем, с подбором дозы F-627 у женщин с раком молочной железы, получающих миелотоксическую химиотерапию»
	одобрить

	58
	ЭК-43815
	2150924-20-1 от: 03.10.2012
	представительство Янсенн-Силаг Интернешнл НВ, Бельгия
	об одобрении поправки 1 и новой внрсии информационного листка пациента
	40346527ARA2001
	Рандомизированное, двойное слепое. плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование IIа фазы препарата JNJ-40346527 в паралельных группах у пациентов с активным ревматоидным артритом, несмотря на терапию модифицирующими течение заболевания антиревматическими препаратами
	одобрить

	59
	ЭК-43816
	2150307-20-1 от 03.10.2012
	ООО "Аверион", Россия
	об одобрении новой версии протокола с включенными поправками № 1,2,3,4,5 и новой версии Информированного листка пациента
	191622-096
	«Многоцентровое с длительным периодом наблюдения исследование безопасности и эффективности применения препарата БОТОКС® (BOTOX®, ботулинического токсина типа А), представляющего собой очищенный нейротоксинный комплекс, у пациентов с идиопатической гиперактивностью мочевого пузыря, страдающих недержанием мочи».
	одобрить

	60
	ЭК-43817
	2152312-20-1 от 03.10.2012г.
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении Поправки №2, новой версии Информационного листка пациента
	CAMMS03409
	«Дополнительное исследование алемтузумаба при лечении больных рассеянным склерозом, которые участвовали в предыдущих исследованиях данного препарата, организованных компанией «Джензайм» (III фаза клинических испытаний)
	одобрить

	61
	ЭК-43819
	2153863-20-1 от: 05.10.2012
	представительство компании "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении поправки №2 и новой версии информационного листка
	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

	62
	ЭК-43825
	2151636-20-1 от: 05.10.2012
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении поправки протокола 170-01
	170-00
	«Мультицентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности МК-0431А (комбинация ситаглиптина и метформина в фиксированной дозировке) у детей с сахарным диабетом 2 типа».
	одобрить

	63
	ЭК-43845


	2149100-20-1 от 03.10.2012


	ООО "Новартис Фарма", Россия 
	об одобрении клинического исследования (ответ на замечания Совета по этике от 11.04.2012г.) 
	CTKI258A2210
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование II фазы по оценке безопасности и эффективности препарата TKI258 в комбинации с фулвестрантом у находящихся в постменопаузе пациенток с HER2-негативной и HR-позитивной злокачественной опухолью молочной железы при объективных признаках прогрессирования заболевания, произошедшего во время или после ранее проводившейся эндокринной терапии"
	одобрить


