Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 53 от 20.12.2012
	№
	Внутренний №
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-44111
	20-2-430585/101 от 06.12.2012
	ООО "Тева"
	об одобрении клинического исследования препарата Дезринит
	CS-DR01-12
	Многоцентровое открытое рандомизированное в параллельных группах сравнительное исследование эффективности и безопасности дозированных назальных спреев Дезринит (200 мкг в сутки) (Тева) и Назонекс (200 мкг в сутки) (шеринг-Плау) у взрослых пациентов с сезонным аллергическим ринитом
	одобрить

	2
	ЭК-44112
	2184835-20-1 отт03.12.2012
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	об одобрении протокола клинического исследования с включенной Поправкой №03, новая версия Информационного листка пациента
	EGF105764
	«Многоцентровое исследование Фазы II перорального лапатиниба в комбинации с паклитакселом, применяемых в качестве терапии первой линии пациенток с метастатическим раком молочной железы, характеризующимся амплификацией ErbB2 (проводится открытым методом с созданием одной группы пациенток)».
	одобрить

	3
	ЭК-44113
	2186101-20-1 от 06.12.2012
	представительство "биоРАСИ, ЭЛ-ЭЛ-СИ", США
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования, новой версии Информационного листка пациента, Вопросника участника клинического исследования, Инструкции по применению вагинального крема эстрадиол
	EVCR-11196
	«Многоцентровое исследование терапевтической эквивалентности с клиническими конечными точками по сравнению вагинального крема эстрадиола (0,01%; «Майлан») и крема Эстрейс® (0,01%, «Уорнер Чилкотт») у женщин в постменопаузе с атрофическим вульвовагинитом»
	одобрить

	4
	ЭК-44114
	2186116-20-1 от: 06.12.2012
	"Ворлдвайд Клиникал Трайалз Рашаэ, ЛЛС",США
	об одобрении клин. исследования
	TRx-237-015
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 12-месячное исследование в параллельных группах по изучению применения лейкометилтионина бигидрометансульфоната у пациентов с болезнью Альцгеймера легкой или умеренной степени тяжести"
	одобрить

	5
	ЭК-44115
	2184004-20-1 от 05.12.2012
	"КРКА, д.д., Ново место", Словения
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Роксера
	КСТ 03/2012 - ROSU-PATH
	Международное, многоцентровое, открытое, рандомизированное, сравнительное, контролируемое, проспективное исследование Эффективности и безопасности титрования дозы препарата Роксера (розувастатин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг, 15 мг, 20 мг, 30 мг и 40 мг производства КРКА, д.д., Ново место, Словения) у пациентов с гиперлипидемией в параллельных группах.
	одобрить

	6
	ЭК-44116
	20-2-430606/101 от 07.12.2012
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения исследования
	008/12/A/R/BE
	"Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Гидрохлортиазид, таблетки, 100 мг (ООО "Озон", Россия)" в сравнении с препаратом Гипотиазид таблетки, 100 мг ("Хиноин Завод Фармацевтических и Химических продуктов ЗАО", Венгрия)
	одобрить

	7
	ЭК-44117
	2186121-20-1 от 05.12.2012
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия,
	об одобрении проведения клинического исследования препарата NVA237
	CNVA237A2311
	«Многоцентровое, 26-недельное, двойное слепое, рандомизированное исследование, в котором сравнивается эффективность и безопасность препарата NVA237 и плацебо, применяемых в качестве дополнения к поддерживающей терапии фиксированной комбинацией салметерола/флутиказона пропионата у пациентов с ХОБЛ и среднетяжелым и тяжелым ограничением воздушного потока»
	одобрить

	8
	ЭК-44118
	2187995-20-1 от 06.12.2012
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении новой версии протокола с внесенной поправкой и новых версий Информационных листков пациента
	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

	9
	ЭК-44119
	2187271-20-1 от: 06.12.2012
	представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Австрия
	об одобрении протокола с включенными поправками №1 и 2, новой версии Информационного листка пациента
	M13-385
	Проспективное, рандомизированное, двойное слепое исследование, проводимое в параллельных группах для сравнения воздействия эпросартана и эпросартана мезилата на уровень артериального давления у пациентов с первичной артериальной гипертензией
	одобрить

	10
	ЭК-44120
	2186365-20-1 от 06.12.2012
	Научно-исследовательская организация Квинтайлс ГезмбХ
	об одобрении проведения исследования
	31-12-291
	"Двенадцатинедельное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы III внутримышечных иньекций препарата замедленного всасывания арипипразола (ОРС 14597, Lu AF41155) в остром лечении взрослых пациентов с шизофренией"
	не одобрить

	11
	ЭК-44121
	20-2-430622 от: 07.12.2012
	ООО "Фармацевтические Проекты"
	об одобрении клин. исследования
	МА/0712-3
	"Сравнительное, рандомизированное, контролируемое, открытое клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Железа (III) гидроксид сахарозный комплекс раствор для внутривенного введение 20 мг/мл Глэнд Фарма Лимитед (Gland Pharma Limited, Индия) и препарата Венофер раствор для внутривенного введения 20 мг/мл Вифор (Интернэшнл) Инк., (Vifor (International) Inc., Швейцария) в терапии железодефицитной анемии"
	одобрить

	12
	ЭК-44122
	2186138-20-1 от 05.12.2012
	Представвительство АО "Лаборатории Сервье"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Агомелатин
	CL3-20098-089
	Эффективность и безопасность агомелатина (25мг/день с возможностью коррекции дозы “вслепую” до 50 мг/день) в сравнении с эсциталопрамом (10мг/день с возможностью коррекции дозы “вслепую” до 20 мг/день), применяемых перорально в течение 12 недель у амбулаторных пациентов с тяжелым Генерализованным тревожным расстройством без депрессии.
	одобрить

	13
	ЭК-44123
	20-2-430610/101 от: 07.12.2012
	Самрудх Фармасьютикалз Пвт. Лтд.
	об одобрении клин. исследование
	№ FER-01-2012
	"Многоцентровое слепое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Фердана, раствор для внутривенного введения 20 мг/мл компании Кей Джи Пи Лабораториз Лимитед, Англия (произведен Самрудх Фармасьютикалз Пвт.Лтд., Индия) и зарегистрированного эталонного препарата Венофер, раствор для внутривенного введения 20 мг/мл производства Вифор (Интернэшнл) Инк, Швейцария, при лечении анемии у пациентов с терминальной стадией хронической почечной недостаточности, получающих заместительную почечную терапию (гемодиализ) и терапию эритропоэтином"
	одобрить

	14
	ЭК-44124
	2187858-20-1 от 06.12.2012
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания
	об одобрении поправки к протоколу, протокола с внесенной поправкой, информационных листков пациента
	OSI-906-202
	"исследование фаз 1/2 по оценке прерывистого и непрерывного применения препарата OSI-906 и еженедельного применения паклитаксела у пациентов с рецидивирующим эпителиальным раком яичников (и другими солидными опухолями)
	одобрить

	15
	ЭК-44125
	2187535-20-1 от 10.12.2012
	"А.К.Р. - Сервис", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Пакритиниб
	PAC325
	Рандомизированное контролируемое исследование III фазы перорального применения пакритиниба в сравнении с наилучшей доступной терапией у пациентов с первичным миелофиброзом и миелофиброзом на фоне истинной полицитемии или миелофиброзом на фоне эссенциальной тромбоцитопении.
	одобрить

	16
	ЭК-44126
	2188642-20-1 от: 11.12.2012
	ЗАО "АрСиАй Синтез"
	об одобрении клин. исследования
	PAKLIT-10-2011
	"Международное мультицентровое открытое сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности комбинированной терапии препарата Паклитексел (производитель "Биосинтез Лэбораториз Прайвит Лимитед", Индия) и доксорубицин в сравнении с препаратом Таксол (производитель - "Бристол Майерс Сквибб С.р.Л.", Италия) и доксорубицин у пациенток с метастатическим раком молочной железы после неэффективной стандартной комбинированной терапии"
	одобрить

	17
	ЭК-44127
	2188504-20-1 от 11.12.2012
	ЗАО "АрСиАй Синтез", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Доцетаксел
	DOCET-11-2011
	Международное мультицентровое открытое клиническое исследование эффективности и безопасности комбинированной терапии препаратами Доцетаксел ("Биосинтез Лэбораториз Прайвит Лимитед", Индия) и доксорубицин у пациенток с метастатическим раком молочной железы
	одобрить

	18
	ЭК-44128
	2188502-20-1 от 12.12.2012
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция), Россия
	об одобрении проведения клинического исследовнаия препарата Сарилумаб
	EFC10832
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности сарилумаба в дополнение к терапии синтетическими болезньмодифицирующими базисными противоревматическими препаратами (DMARDs) у пациентов с ревматоидным артритом и неадекватным ответом на антагонисты ФНО-α или их непереносимостью.
	одобрить

	19
	ЭК-44129
	2187326-20-1 от 11.12.2012
	ЗАО "Ф-Синтез", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	PHL-FS-11.2012
	«Открытое многоцентровое пострегистрационное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата «Филахромин® ФС» (ЗАО «Ф-Синтез», Россия) у пациентов с впервые диагностированным или диагностированным в течение последнего года хроническим миелолейкозом в хронической фазе, с наличием'Филадельфийской хромосомы, фаза IV».
	одобрить

	20
	ЭК-44130
	2186519-20-2 от 14.12.2012
	Минздрав РФ
	о прекращении экспертизы препарата Пепторелин
	 
	 
	 

	21
	ЭК-44131
	20-2-430756/101 от 12.12.2012
	ООО "Фармактивы"
	об одобрении клинического исследования препарата Тромбонет
	МА/0312-7
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тромбонет (Клопидогрел), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 75 мг (ПАО "ФАРМАК", Украина) и ПЛАВИКС, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 75 мг (Санофи Винтроп Индустрия, Франция)
	одобрить

	22
	ЭК-44132
	2189475-20-1 от 13.12.2012
	Московское представительство компании «Айкон Холдингс» (Ирландия)
	об одобрении протокола с включенной Поправкой 4, новой версии Информационного листка пациента
	B3281001
	РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПО СРАВНЕНИЮ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И ФАРМАКОДИНАМИКИ, А ТАКЖЕ ОЦЕНКЕ БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА PF-05280586 И РИТУКСИМАБА У ПАЦИЕНТОВ С АКТИВНЫМ РЕВМАТОИДНЫМ АРТРИТОМ, ПОЛУЧАЮЩИХ БАЗОВУЮ ТЕРАПИЮ МЕТОТРЕКСАТОМ, С НЕАДЕКВАТНЫМ ОТВЕТОМ НА ТЕРАПИЮ ОДНИМ ИЛИ НЕСКОЛЬКИМИ ПРЕПАРАТАМИ ИЗ ГРУППЫ АНТАГОНИСТОВ ФАКТОРА НЕКРОЗА ОПУХОЛИ (ФНО)
	одобрить

	23
	ЭК-44133
	20-2-430594/101 от 06.12.2012
	ЗАО «Фармцентр ВИЛАР»
	проведение клинического исследования
	ALL01
	Двойное слепое hандомизированное перекрестное исследование эффективности и безопасности препарата Аллафорте, таблетки пролонгированного действия 25 мг и 50 мг (ЗАО «Фармцентр ВИЛАР», Россия) в сравнении с Аллапинином, таблетки 25 мг (ЗАО «Фармцентр ВИЛАР», Россия) у пациентов с частой желудочковой экстрасистолией при отсутствии органических поражений сердца
	не одобрить

	24
	ЭК-44134
	2186372-20-1 от 07.12.2012
	ООО «Амджен», Россия
	проведение клинического исследования
	20120229
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 Фазы по оценке эффективности и безопасности AMG 416 в лечении вторичного гиперпаратиреоза у пациентов с хронической почечной недостаточностью, находящихся на гемодиализе
	одобрить

	25
	ЭК-44135
	2186370-20-1 от 07.12.2012
	ООО "Амджен", Россия
	проведение клинического исследования
	20120230
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 Фазы по оценке эффективности и безопасности AMG 416 в лечении вторичного гиперпаратиреоза у пациентов с хронической почечной недостаточностью, находящихся на гемодиализе
	одобрить

	26
	ЭК-44136
	2186367-20-1 от 07.12.2012
	ООО "Амджен", Россия
	проведение клинического исследования
	20120231
	Многоцентровое несравнительное продолженное исследование долгосрочной эффективности и безопасности AMG 416 в лечении вторичного гиперпаратиреоза у пациентов с хронической почечной недостаточностью, находящихся на гемодиализе
	одобрить

	27
	ЭК-44137
	2187383-20-1 от 10.12.2012
	ЗАО «Байер», Россия
	проведение клинического исследования
	86-5016/16119
	Многоцентровое, открытое несравнительное исследование подавления овариальной активности трансдермальным контрацептивным пластырем, содержащим 0,55 мг этинилэстрадиола и 2,1 мг гестодена у 80 молодых женщин в течение 3х циклов применения
	одобрить

	28
	ЭК-44138
	2188510-20-1 от 12.12.2012
	ООО «Кромос», Россия
	проведение клинического исследования
	CTST-24
	Рандомизированное, двойное-слепое, многоцентровое фазы 2b сравнительное исследование полиэлектролита с поперечной молекулярной связью (CLP) с плацебо у пациентов с сердечной недостаточностью
	одобрить

	29
	ЭК-44139
	2185744-20-1 от 06.12.2012
	«Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	ответ на замечания Вн. № 43863 от 24 октября 2012
	ТАК_875-304
	Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы, проводимое с использованием лекарственного препарата сравнения с целью оценки эффективности и безопасности препарата TAK 875 в дозе 25 мг и 50 мг в сравнении с глимепиридом при применении в сочетании с метформином для лечения больных сахарным диабетом 2 типа
	одобрить

	30
	ЭК-44140
	2188508-20-1 от 13.12.2012
	Янссен Фармацевтика НВ, Бельгия
	внесение изменений в протокол
	40411813-DAX-2001
	Многоцентровое, двойное слепое, плацебоконтролируемое исследование препарата JNJ¬40411813 в качестве дополнения к терапии антидепрессантом у взрослых пациентов с большим депрессивным расстройством, сопровождающимся тревожной симптоматикой
	одобрить

	31
	ЭК-44141
	20-2-430754/101 от 12.12.2012
	ООО "АЛВИЛС"
	проведение клинического исследования
	26092012-CPP-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фемкомфорт таблетки 50 мг + 200 мг + 200 мг (ООО "Озон", Россия) и Новалгин таблетки 50 мг + 200 мг + 200 мг (ООО "Стиролбиофарм", Украина)
	одобрить

	32
	ЭК-44142
	2188512-20-1 от: 12.12.2012
	организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении клин. исследования
	205MS303
	«Многоцентровое открытое исследование-продолжение, в котором оценивается безопасность и эффективность длительного лечения препаратом BIIB019 (даклизумаб, получаемый по технологии с высоким выходом продукта [DAC HYP]) в качестве монотерапии у пациентов с рассеянным склерозом, которые завершили исследование 205MS301»
	одобрить

	33
	ЭК-44143
	2190324-20-1 от 12.12.2012
	ФГУП «ПИПВЭ им. М.П. Чумакова РАМН», Россия
	ответ на замечания Совета по этике (вн. № 42619, прот № 35 от 29.02.12г. - об одобрении проведения исследования). Название протокола изменено.
	0002 ПИПВЭ-Vero
	Изучение безопасности и иммунологической эффективности препарата "Вакцина клещевого энцефалита культуральная очищенная концентрированная инактивированная сухая", приготовленного с использованием в качестве субстрата для накопления вируса КЭ перевиваемой культуры клеток линии Vero
	не одобрить

	34
	ЭК-44144
	2189270-20-1 от 13.12.2012
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	KI/0112-6
	Открытое, сравнительное, многоцентровое, рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Бартизар, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения 3,5 мг ("СИНТОН", Нидерланды) и Велкейд, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения 3,5 мг ("Янссен-Силаг Интернейшнл Н.В., Бельгия) у пациентов с множественной миеломой.
	одобрить

	35
	ЭК-44145
	2188602-20-1 от 13.12.2012
	Филиал Компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед», Россия
	ответ на замечания Совета по этике (вн. № 43728, ПРОТ № 48 ОТ 10.10.2012 Г.,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

	36
	ЭК-44146
	2188528-20-1 от 13.12.2012
	ООО "Эргомед Клиникал Рисеч", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	GRC 4039-204
	12-недельное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование II фазы в параллельных группах с тройной имитацией и подбором дозы для оценки безопасности, переносимости и эффективности ревамиласта у больных хронической персистирующей бронхиальной астмой
	одобрить

	37
	ЭК-44148
	20-2-430775/101 от: 12.12.2012
	ЗАО "Вертекс"
	об одобрении клин. исследования
	№06052012-SUM-001
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Суматриптан таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ЗАО "Вертекс", Россия) и Имигран таблетки, покрытые оболочкой, 100 мг (ГлаксоСмитКляйн Фармасьютикалз СА., Польша)"
	одобрить

	38
	ЭК-44149
	2188540-20-1 от: 13.12.2012
	ООО "Премьер Ресеч", Россия
	об одобрении новой версии протокола и новой версии информационного листка
	I10E-0719
	Открытое многоцентровое исследование эффективности и безопасности препарата I10E у пациентов с первичной имунной тромбоцитопенией
	одобрить

	39
	ЭК-44150
	20-2-430856/10 от 14.12.2012
	ЗАО "Брынцалов А", Россия
	ответ на замечания Совета по этике от 25.07 12 заседание № 44 (ЭК-43368)
	2012-CSR-004
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Циклосерин-Ферейн, капсулы 250 мг, производства ЗАО "Брынцалов-А", Россия и Циклосерин, капсулы 250 мг, производства ЗАО "Биоком", Россия.
	одобрить

	40
	ЭК-44152
	20-2-430671/101 от 10.12.2012
	ЗАО "Медисорб", Россия
	ответ на замечание Совета по этике от 13.06.12 № 41 (ЭК-43100)
	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).
	одобрить

	41
	ЭК-44154
	20-2-430827/101 от 14.12.2012
	ООО "НТфарма", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата АдеВаск
	01-(АдеВаск)-2012
	Безопасность и переносимость препарата АдеВаск, раствор для внутримышечного введения, доза/3 мл у здоровых добровольцев.
	одобрить

	42
	ЭК-44156
	20-2-430800/101 от 13.12.2012
	ФГБУ "РОНЦ им. Н.Н.Блохина", РАМН
	об одобрении проведения исследования
	ОКС-РКР-01-01
	"Открытое проспективное многоцентровое рандомизированное исследование сравнения терапевтической эквивалентности препарата Оксалиплатин-РОНЦ® (производства Филиал «Наукопрофи» ФГБУ «РОНЦ им. Н.Н.Блохина» РАМН») с препаратом Элоксатин® (Авентис Фарма (Дагенхэм), Великобритания) в составе схемы mFOLFOX6 в качестве 1 линии химиотерапии у пациентов с метастатическим раком толстой кишки"
	не одобрить

	43
	ЭК-44158
	2179307-20-1 от 14.12.2012
	"Айкон Холдингс", Ирландия
	изменения в выписку заседания Совета по Этике №39 от 16 мая 2012, в раздел "Документы, приложенные к заданию"
	B3281001
	РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ДВОЙНОЕ СЛЕПОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПО СРАВНЕНИЮ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И ФАРМАКОДИНАМИКИ, А ТАКЖЕ ОЦЕНКЕ БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА PF-05280586 И РИТУКСИМАБА У ПАЦИЕНТОВ С АКТИВНЫМ РЕВМАТОИДНЫМ АРТРИТОМ, ПОЛУЧАЮЩИХ БАЗОВУЮ ТЕРАПИЮ МЕТОТРЕКСАТОМ, С НЕАДЕКВАТНЫМ ОТВЕТОМ НА ТЕРАПИЮ ОДНИМ ИЛИ НЕСКОЛЬКИМИ ПРЕПАРАТАМИ ИЗ ГРУППЫ АНТАГОНИСТОВ ФАКТОРА НЕКРОЗА ОПУХОЛИ (ФНО)
	 

	44
	ЭК-44162
	20-2-430656/101 от 10.12.2012
	ООО "ДИАЛОГФАРМА"
	об одобрении клинического исследования препарата Дарунавир
	ДА/0912
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дарунавир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (Хетеро Лабс Лимитед, Индия) и Презиста таблетки, покрытые пленочной оболочкой 600 мг (Янссен-Орто ЛЛС, Пуэрто-Рико, США)
	одобрить

	45
	ЭК-44166
	20-2-430867/101 от 14.12.2012
	ЗАО "Исследовательский институт Химического Разнообразия"
	об одобрении клинического исследования препарата ИД-4025
	HCV-ИД4025-01
	Двойное-слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование безопасности и переносимости препарата ИД-4025 при однократном пероральном применении у здоровых добровольцев
	не одобрить

	46
	ЭК-44168
	2189548-20-1 от 13.12.2012
	представительство Янссен Фармацевтика НВ (Бельгия),
	об одобрении внесения изменений в протокол
	CNTO328-MMY-2001
	«Рандомизированное, открытое, исследование II фазы с целью сравнения терапии CNTO328 (моноклонального антитела к интерлейкину-6) в сочетании с препаратами Велкейд/мелфалан/преднизон и комбинации Велкейд/мелфалан/преднизон у ранее не получавших лечения больных с множественной миеломой».
	одобрить

	47
	ЭК-44172
	2191574-20-1 от 17.12.2012
	Филиалом ООО "КлинСтар Европа" ("ClinStar Europe"), США
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	AI452017
	"Рандомизированное двойное слепое контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности пегилированного интерферона λ-1a в сочетании с даклатасвиром и без него, по сравнению с пегилированным интерфероном α-1a, в каждой терапевтической группе - на фоне приема рибавирина, у ранее не получавших лечения больных хроническим вирусным гепатитом C генотипа 2 и 3"
	одобрить

	48
	ЭК-44174
	2191581-20-1 от 17.12.2012
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении новой версии протокола, Информационного листка пациента
	BRF115532
	Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения комбинации дабрафениба (GSK2118436) и траметиниба (GSK1120212) с двумя плацебо при адъювантной терапии пациентов с меланомой с высокой степенью риска, характеризующейся мутацией BRAF V600E/K, после хирургической резекции (COMBI-AD)
	одобрить

	49
	ЭК-44176
	2192656-20-1 от 17.12.2012
	ООО "Акцельсиорс", Россия
	ответ на замечания Совета по этике (вн. № 43791, прот № 48 от 10.10.2012 г.- об одобрении проведения 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"
	одобрить

	50
	ЭК-44178
	20-2-430847/101 от: 14.12.2012
	ООО "ЭвоФарм" , Россия
	об одобрении клин. исследования
	№07092012-LEF
	"Открытое, рандомизированное исследование в параллельных группах по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ралеф, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг (ООО "ЭвоФарм", Россия) и Арава, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг (Санофи-Авентис Дойчланд ГмбХ, Германия)"
	не одобрить

	51
	ЭК-44180
	2191929-20-1 от 17.12.2012
	ООО "Докумедс", Латвия
	проведение клинического исследования
	1241.20
	Рандомизированное, частично двойное слепое, плацебо контролируемое исследование III фазы препарата BI 207127 в комбинации с Фалдапревиром и Рибавирином у пациентов, инфицированных вирусом хронического гепатита С, генотип 1, которые ранее не получали лечения
	одобрить

	52
	ЭК-44182
	20-2-430628/101 от: 07.12.2012
	ОАО "Гедеон Рихтер" (Венгрия)
	об одбрении клин. исследования
	75648/RU/2.2
	"Открытое, рандомизированное, проводимое в два этапа, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Дезлоратадин сироп 0,5 мг/мл (Гедеон Рихтер Румыния А.О., Румыния) и Эриус сироп 0,5 мг/мл (Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия; собственный филиал Шеринг-Плау Корпорейшн/США) с однократным приемом натощак у здоровых добровольцев"
	одобрить

	53
	ЭК-44184
	20-2-430601/101 от 07.12.2012 
	ЗАО "Биокад"
	проведение клинического исследования
	BCD-036-1
	Сравнительное рандомизированное перекрестное двойное слепое исследование переносимости и фармакокинетики препаратов BCD-036 (ЗАО «БИОКАД», Россия) и Гонал (Мерк СероноС.п.А., Италия) при однократном подкожном введении здоровым добровольцам
	одобрить

	54
	ЭК-44188
	2190575-20-1 от: 14.12.2012
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)"
	проведение клинического исследования
	№ 11002X-001
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование, проводимое с целью сравнительной оценки безопасности и эффективностиисследуемой новой формы выпуска глазных капель и препарата OPTIVETM в тюбик-капельнице для одноразового применения в течение 3 месяцев у испытуемых с синдромом сухого глаза»
	одобрить

	55
	ЭК-44190
	20-2-430846/101 от 14.12.2012
	ООО "ЭвоФарм"
	проведение клинического исследования
	15102012-FAM
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Пенвир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг, производства ООО "ЭвоФарм", Россия и Фамвир таблетки, покрытые пленочной оболочкой  500 мг, производства Новартис Фарма АГ, Швейцария
	одобрить

	56
	ЭК-44192
	20-2-430822/101 от 13.12.2012
	ООО "Фармацевтические Проекты"
	проведение клинического исследования
	FP-LAM-01-0412
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Латригал таблетки растворимые/жевательные («Меркез Лаборатуари Илач Санайи Ве Тиджарат А.Ш.», Турция) в сравнении с препаратом Ламиктал таблетки (ГлаксоСмитКляйн Фармасьютикалз СА., Польша
	одобрить

	57
	ЭК-44193
	2192715-20-1 от: 17.12.2012
	ООО "Ново Нордиск"
	об одобрении существенной попраки №5, новая версия протокола, новая версия информационного листка для родителей, новая версия дневника пациента
	NN7008-3809
	Безопасность и эффективность NNC 0155-0000-0004 в профилактике и лечении кровотечений пациентов детского возраста с гемофилией А, не получавших ранее лечения
	одобрить


