Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике №31от 07.12.2011
	№
	Внутренний №
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-41928
	264376-31-1 от: 06.09.2011
	ООО «Новартис Фарма»
	ответ на замечания
	CAIN457A2302
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование подкожных доз секукинумаба для демонстрации эффективности 12-и недельного лечения, а также для оценки безопасности, переносимости и долговременной эффективности при его назначении до одного года у пациентов с хроническим бляшечным псориазом умеренной и тяжелой степени тяжести»
	отказать

	2
	ЭК-41929
	261268-31-1 от: 06.09.2011
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	ответ на замечания
	CAIN457A2303
	"Рандомизированное двойное слепое, с двойной маскировкой, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование подкожных доз секукинумаба для демонстрации эффективности 12-и недельного лечения в сравнении с плацебо и этанерцептом, а также для оценки безопасности, переносимости и долговременной эффективности при его назначении до одного года у пациентов с хроническим бляшечным псориазом умеренной тяжелой степени тяжести".
	отказать

	3
	ЭК-42162
	31-2-419913/101 от 02.11.2011
	ОАО "Фармсинтез", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования (ранее (вн. № 41752) - пакет документов с другими № версий был рассмотрен на заседании № 26 от 01.08.2011 г.)
	FASEMS-01/01
	Многоцентровое открытое исследование безопасности и подтверждения принципа действия препарата Миелоксен у пациентов с рецидивирующе-ремиттирующей и вторично-прогрессирующей формами рассеянного склероза
	одобрить

	4
	ЭК-42167
	286712-31-0 от 01.11.11
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата TR-701 FA
	TR701-113
	«Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование Фазы 3 эффективности и безопасности 6-дневного лечения свободной кислотой TR-701 FA внутривенно и перорально по сравнению с 10-дневным лечением линезолидом внутривенно и перорально пациентов с острой бактериальной инфекцией кожи и подкожной клетчатки»
	одобрить

	5
	ЭК-42191
	31-2-419922/101 от: 08.11.2011
	ТАД Фарма ГмбХ
	об одобрении клин. исследования
	№ 11-25/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Бикалутамид, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг, АстраЗенека ЮК Лтд, Великобритания, у здоровых добровольцев
	одобрить

	6
	ЭК-42192
	№ 296545-31-1 от: 11.11.2011
	компания Айкон Холдингс, Ирландия
	об одобрении 1. Протокол клинического исследования 155-CL-036, включающий поправки 1, 3 и 4, и административные изменения 1 и 2 от 20 июня 2011 г. 2. Поправку 4 к Протоколу клинического исследования 155-CL-036 от 20 июня 2011 г.
	155-CL-036
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование Фазы II препарата YM155 плюс доцетаксел в качестве терапии первой линии у пациентов с HER2-отрицательным метастатическим ра-ком молочной железы».
	одобрить

	7
	ЭК-42193
	31-2-420020/101 от: 10.11.2011
	ЗАО "Брынцалов А"
	об одобрении исследования
	№10082011-ENO-001
	"Открытое, сравнительное, рандомизированное, контролируемое исследование эффективности и безопасности применения препарата Эноксапарин - Ферейн, раствор для инъекций 10000 анти-Ха МЕ/1 мл в комплексной терапии нестабильной стенокардии и инфаркта миокарда без зубца Q"
	одобрить

	8
	ЭК-42194
	298699-31-1 от: 16.11.2011
	компания Астеллас Фарма Юроп Лтд.
	новая версия протокола с включенной поправкой №1, новая версия Информационного листка пациента
	PMR-EC-1211 (ADVANCE)
	«ВЫЯВЛЕНИЕ ВНОВЬ ВОЗНИКШЕГО САХАРНОГО ДИАБЕТА НА ФОНЕ ПРИМЕНЕНИЯ ИММУНОСУПРЕССИИ НА ОСНОВЕ АДВАГРАФА У ПАЦИЕНТОВ, ПЕРЕНЕСШИХ ТРАНСПЛАНТАЦИЮ ПОЧКИ С ПРИЕМОМ КОРТИКОСТЕРОИДОВ ИЛИ БЕЗ НИХ - МНОГОЦЕНТРОВОЕ, В ДВУХ ГРУППАХ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ОТКРЫТОЕ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ».
	одобрить

	9
	ЭК-42195
	297524-31-1 от: 16.11.2011
	Компания "Кендл Клиникал Девелопмент Сервисез Лимитед"
	новая версия протокола и новая версия Информационного листка пациента
	AC-055C302
	"ДУАЛ-2: Мацитентан в лечении дигитальных язв при системной склеродермии. Проспективное, рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое, многоцентровое исследование в параллельных группах для оценки эффективности, безопасности и переносимости мацитентана у пациентов с ишемическими дигитальными язвами при системной склеродермии"
	одобрить

	10
	ЭК-42196
	297522-31-1 от: 16.11.2011
	Компания "Кендл Клиникал Девелопмент Сервисез Лимитед"
	об одобрении новой версии протокола
	AC-055C301
	"ДУАЛ-1: Мацитентан в лечении дигитальных язв при системной склеродермии. Проспективное, рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое, многоцентровое исследование в параллельных группах для оценки эффективности, безопасности и переносимости мацитентана у пациентов с ишемическими дигитальными язвами при системной склеродермии"
	одобрить

	11
	ЭК-42197
	31-2-411934/101 от 17.11.2011
	ЗАО "Алтайвитамины", Россия
	проведение клинического исследования
	б/н
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармкокинетики и биоэквивалентности препаратов Азитромицин, капсулы 250 мг (ЗАО "Алтайвитамины", Россия) и Сумамед, капсулы 250 мг ("Плива", Хорватия)
	Не одобрить

	12
	ЭК-42198
	31-2-420023/101 от 10.11.2011
	АО "Санофи-Авентис Груп"
	проведение клинического исследования
	IRBES_L_05887
	Проспективное, открытое, многоцентровое исследование эффективности и безопасности применения 4 фиксированных комбинаций ирбесартана/амлодипина у пациентов с гипертонией, не поддающейся монотерапии ирбесартаном, 150 мг, или амлодипином, 5 мг
	одобрить

	13
	ЭК-42200
	31-2-420097/101 от 15.11.2011
	ООО "Тева"
	проведение клинического исследования
	BE-IB02-2011
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Иматиниб-Тева, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг, (Тева) и Гливек таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг производства (Новартис).
	одобрить

	14
	ЭК-42201
	31-2-420049/101 от 14.11.2011
	ООО "Тева"
	проведение клинического исследования
	BE-IB01-2011
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Иматиниб-Тева, капсулы, 100 мг, производства "Pliva Hrvatska d.o.o.", Республика Хорватия и Гливек капсулы 100 мг производства "Novartis Pharma Stein AG", Швейцария
	одобрить

	15
	ЭК-42202
	31-2-419912/101 от 08.11.2011
	ООО "Виренд Интернейшнл"
	проведение клинического исследования
	TZDVI14
	Рандомизированное, открытое, сбалансированное, двухкомпонентное, двухпериодное, перекрестное, с однократным приемом препарата исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата "Теризидон", производства фирмы "Вертекс Экспортс" (Индия) и зарегистрированного в Российской Федерации препарата "Теризидон", производства фирмы "Фатол Арцнаймиттель ГмбХ" (Германия), в лекарственной форме капсулы на здоровых взрослых испытуемых
	одобрить

	16
	ЭК-42203
	298980-31-1 от 16.11.2011
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	внесение изменений в протокол
	MAGE3-AS15-NSC-003 (ADJ) [109493]
	«Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование фазы III, с целью оценки эффективности антигенспецифической противоопухолевой иммунной адьювантной терапии recMAGE-A3 + AS15 у пациентов с операбельным MAGE-A3-положительным немелкоклеточным раком легких».
	одобрить

	17
	ЭК-42204
	298429-31-1 от 16.11.2011
	представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Бельгия
	об одобрении поправки к протоколу
	28431754-DIA-3008
	«Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для оценки влияния препарата JNJ 28431754 при его использовании в параллельных группах на возникновение последствий со стороны сердечно-сосудистой системы у взрослых пациентов, страдающих сахарным диабетом второго типа"
	одобрить

	18
	ЭК-42205
	31-2-420090/101 от 15.11.2011
	ООО "Озон", Россия
	об одобрении проведения исследования
	2011-RIS-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Рисперидон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2 мг производства "ОЗОН", Россия и Рисполепт, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2 мг, производства "Янссен-Силаг С.п.А.", Италия
	одобрить

	19
	ЭК-42206
	295617-31-1 от 11.11.2011
	ООО ""Тева", Россия
	об одобрении проведения исследования
	IAT-P7-289
	СРАВНИТЕЛЬНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ БИОДОСТУПНОСТИ ИБАНДРОНАТА В ТАБЛЕТКАХ, ПОКРЫТЫХ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ, ПРИ ОДНОКРАТНОМ ПРИЕМЕ В ДОЗЕ 150 МГ ЗДОРОВЫМИ ДОБРОВОЛЬЦАМИ МУЖСКОГО И ЖЕНСКОГО ПОЛА, ПРОВОДИМОЕ В 4 ЭТАПА ПО ПОВТОРЯЮЩЕЙСЯ СХЕМЕ (НАТОЩАК)
	одобрить

	20
	ЭК-42207
	31-2-420000 от 09.11.2011
	ЗАО "Рафарма", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	01
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Клопидогрел таблетки, покрытые оболочкой, 75 мг (ЗАО "Рафарма", Россия) и Плавикс таблетки, покрытые оболочкой, 75 мг (Санофи Винтрон Индустрия, Франция)
	одобрить

	21
	ЭК-42208
	31-2-420096/101
	ООО "Тева"
	об одобрении проведения клинического исследования
	03062011-МОХ-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики препаратов Моксифлоксацин-Тева таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Тева Фармацевтические Предприятия Лтд., Израиль) и авелокс таблетки, покрытые оболочкой, 400 мг (Байер Хелскэр АГ, Германия)
	одобрить

	22
	ЭК-42209
	294869-31-1 от 16.11.11
	Представительство OOO «Харрисон клиникал рисёрч Дойчланд ГмбХ»
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Блинатумомаб
	MT103-203
	Подтверждающее, многоцентровое, несравнительное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата блинатумомаб на основе BiTE® антител у взрослых пациентов c минимальной остаточной болезнью (МОБ), страдающих B-клеточным острым лимфобластным лейкозом.
	одобрить

	23
	ЭК-42210
	298533-31-1 от 16.11.11
	ООО Ворлдвайд Клиникал Трайалз, Росиия
	одобрить новую версию Протокола исследования с внесенными поправками № 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 и 8, Глобальнуюой поправкуи № 8 к Протоколу исследования, Информационный листок пациента и Приложение № 5 к основной форме информированного согласия в связи с поправкой к протоколу исследования №8 и Карточку для пациентов «Список лекарственных препаратов, запрещенных к приему во время участия в исследовании LAQ/5063» в рамках клинического исследования препарата Лаквинимод
	LAQ/5063
	«Активное продолжение исследования LAQ/5062. Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, в параллельных группах, исследование оценки безопасности, переносимости и эффективности двух доз (0,3 мг и 0,6 мг) препарата лаквинимод, назначаемого внутрь пациентам с рецидивирующим ремиттирующим рассеянным склерозом (R-R MS) (IIb фаза).
	одобрить

	24
	ЭК-42211
	31-2-419923/101 от 08.11.11
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Индапамид ретард-Тева
	ВЕ-IN-01-2011
	Рандомизированное открытое одноцентровое перекрестное двухэтапное (два периода) сравнительное исследование биоэквивалентности препарата Индапамид ретард-Тева, таблетки с контролируемым высвобождением, покрытые пленочной оболочкой 1,5 мг компании "Меркле ГмбХ", Германия и препарата Арифон ретард, таблетки с контролируемым высвобождением, покрытые пленочной оболочкой 1,5 мг компании "Лаборатории Сервье Индастри", Франция, у здоровых добровольцев при приеме натощак.
	одобрить

	25
	ЭК-42212
	31-2-420054/101 от 14.11.11
	ООО "Озон", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Метформин
	MTF-1/20082011
	Открытое, рандомизированное, перекрестое исследование чравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Метформин, таблетки 1000 мг (ООО "ОЗОН", Россия) и Глюкофаж, таблетки покрытые оболочкой 1000 мг ("Мерк Сантэ С.А.С.", Франция)
	одобрить

	26
	ЭК-42213
	31-2-420072/101 от 14.11.11
	ООО «ФАРМАКТИВЫ», Россия.
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Имипенем+Циластатин
	П05/11
	Рандомизированное, контролируемое, открытое клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Имипенем+Циластатин порошок для приготовления раствора для инфузий (БДР Фармасьютикалс Интернэшнл Пвт. Лтд., Индия) в терапии тяжелой внебольничной пневмонии.
	одобрить

	27
	ЭК-42214
	31-2-411422/101от 11.11.11
	ЗАО "Медико-биологический научно-производственный комплекс "Цитомед", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Простатилен АЦ
	01
	"Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное в параллельных группах мультицентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Простатилен АЦ, суппозитории ректальные ЗАО "МБНПК "Цитомед", Россия, у пациентов с хроническим абактериальным (конгестивным) простатитом и связанными с ним нарушениями мочеиспускания и эректильной функции"
	Одобрить в рабочем порядке

	28
	ЭК-42215
	292485-31-1 от 16.11.2011г.
	Пфайзер Эйч Си Пи
	об одобрении изменений в протокол
	А8081014
	«Рандомизированное, открытое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности кризотиниба в сравнении с комбинированной терапией пеметрексед/цисплатин или пеметрексед/карбоплатин у пациентов с неплоскоклеточной карциномой легкого, ранее не получавших лечение, с выявленной транслокацией или инверсией в локусе гена киназы анапластической лимфомы (ALK)»
	одобрить

	29
	ЭК-42216
	31-2-419980-31-1 от 16.11.11
	ООО "Верофарм", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Капецитовер
	В-КАП-БЭ
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Капецитовер, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ОАО "Верофарм", Россия) и Кселода таблетки, покрытые пленочной оболочкой 500 мг (Хоффманн-Ля Рош Инк., США) у пациентов с онкологическими заболеваниями
	Одобрить

	30
	ЭК-42217
	299878-31-1 от 16.11.11
	ООО «Пи Эс Ай»
	об одобрении клинического исследования препарата Тамибаротен
	TAMI-P2-NSCLC-01
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование ІІb фазы, направленное на оценку тамибаротена в сравнении с плацебо при применении на фоне терапии первой линии паклитакселом и карбоплатином, проводимой больным распространенным немелкоклеточным раком легкого»
	Одобрить в рабочем порядке

	31
	ЭК-42218
	31-2-419991/101 от 09.11.2011
	ООО "Натива"
	об одобрении клинического исследования препарата Гозерелин-лонг
	Б/н
	"Многоцентровое, открытое клиническое исследование эффективности и безопасности применения препарата "Гозерелин-лонг" 3,6 мг у пациентов с местно-распространенным или метастатическим раком предстательной железы"
	Одобрить

	32
	ЭК-42219
	299880-31-1 от 16.11.11
	ООО Пи Эс Ай
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования, новой редакции Информационного листка пациента
	HALO-109-201
	«Международное многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование Ib/II фазы по сравнительной оценке гемцитабина в сочетании с препаратом PEGPH20 (пэгилированной рекомбинантной гиалуронидазой человека) и гемцитабина в сочетании с плацебо при лечении больных раком поджелудочной железы IV стадии, которым ранее не проводилось терапии по данному показанию»
	Одобрить

	33
	ЭК-42220
	31-2-420042/101 от 11.11.2011
	ОАО Фармасинтез
	Об одобрении клинического исследования
	П08/11
	П08/11 «Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности препарата Кансамин (ОАО "Фармасинтез", Россия) в сравнении с препаратом Циклосерин ("Лок-Бета Фармасьютикалс (I) Пвт.Лтд", Индия) в одном клиническом центре»
	одобрить

	34
	ЭК-42221
	31-2-420136/101 от 18.11.2011
	ООО "ЕСКО Фарма"
	проведение клинического исследования
	ТБ/К300
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов клапитакс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (производства "Новалек Фармасьютикалс ПВТ. ЛТД", Индия) и Плавикс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (производства "Санофи-Винтроп Индастри", Франция)
	Не одобрить

	35
	ЭК-42222
	31-2-420108 от 22.11.2011
	ЗАО "Натур Продукт Интернэшнл"
	проведение клинического исследования
	б/н
	Простое слепое сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов "Болинол Ролл Диклофенак" гель для наружного применения 1 % и Вольтарен Эмульгель, гель для наружного применения 1 % в параллельных группах у пациентов с дегенеративными заболеваниями опорно-двигательного аппарата, фаза III
	одобрить

	36
	ЭК-42223
	31-2-420375/101 от 24.11.2011
	ООО "Озон"
	проведение клинического исследования (ответ на замечания Вн. № 41960 )
	2011-DLT-002
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной формакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Дезлоратадин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг, производства ООО "ОЗОН", Россия и Эриус, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг, производства "Шеринг-Плау Лабо Н.В.", Хейст-от-дер Берг", Бельгия.
	одобрить

	37
	ЭК-42224
	31-2-420132/101 от 18.11.2011
	ОАО "Татхимфармпрепараты"
	проведение клинического исследования
	01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Меднат таблетки покрытые пленочной оболочкой 100 мг (ОАО "Татхимфармпрепараты", Россия) и Арбидол таблетки покрытые оболочкой 100 мг (ОАО "Фармстандарт-Томскхимфарм", Россия)
	одобрить

	38
	ЭК-42225
	294888-31-1 от 10.11.2011
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	проведение клинического исследования
	003
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тиолепта таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг (ЗАО "Канонфарма Продакшн", Россия) и Берлитион таблетки, покрытые оболочкой 300 мг ("Берлин Хеми АГ", Германия)
	одобрить

	39
	ЭК-42226
	2100809-31-0 от: 28.11.2011
	ООО "Эббот Лэбораториз"
	об одобрении клин. исследования
	М13-279
	"Открытое проспективное исследование оценки безопасности и эффективности адалимумаба (Хумира) у пациентов со среднетяжелым и тяжелым бляшечным псориазом в Российской Федерации"
	одобрить

	40
	ЭК-42227
	2101321-31-0 от: 28.11.2011
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении новой версии протокола
	FT-1301-032-SP
	«Клиническое исследование с титрованием дозы и двойной слепой, рандомизированной, плацебо-контролируемой фазой с перекрестным лечением, проводимое с целью продемонстрировать эффективность дозировки интраназального спрея фентанила (INFS) по 400 мкг, а также оценить безопасность и местную переносимость всех дозировок INFS от 50 мкг до 400 мкг, применяемых в течение 12 недель у онкологических пациентов с «прорывной болью»»
	одобрить

	41
	ЭК-42228
	296854-31-0 от: 22.11.2011
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	ответ на замечания
	D589OC00003
	"12-недельное двойное слепое рандомизированное многоцентровое исследование, проводимое в параллельных группах для изучения эффективности, безопасности и оценок пациентами при использовании (изучения оценок пользователей) препарата Симбикорт (будесонид/формотерол), вводимого с использованием активируемого при вдохе ингалятора фиксированных доз (ВА MDI) по сравнению с препаратом Симбикорт (будесонид/формотерол) АС (с введением при помощи активируемого дозатора) pMDI по 2х160/4.5 мкг 2 раза в сутки и будесонида АС рMDI по 2х160 мкг 2 раза в сутки у взрослых пациентов и подростков с астмой"
	одобрить

	42
	ЭК-42229
	294860-31-0 от: 22.11.2011
	АО «Санофи-авентис груп»
	об одобрении клин. исследования
	ACT11917 (Alchemilla)
	«Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование оценки эффективности и безопасности 4-недельного приема препарата SAR292833 в параллельных группах пациентов с хроническим болевым синдромом, обусловленным периферической нейропатией»
	одобрить

	43
	ЭК-42230
	296606-31-1 от: 22.11.2011
	ООО "Парексель интернэшнл (РУС)"
	об одобрении клин. исследования
	211
	"Рандомизированное III фазы исследованиеэффективности и безопасностисовместного применения Ситаглиптина и Аторвастатина у пациентов с сахарным диабетом 2-го типа с неадекватным гликемическим контролем на фоне монотерапии Метформином"
	одобрить

	44
	ЭК-42231
	294863-31-1 от 10.11.2011
	представительство компании "Айкон Холдингс", Ирландия
	об одобрении проведения исследования
	H9X-MC-GBDJ (REWIND)
	Влияние дулаглютида на важнейшие события сердечно-сосудистой системы у пациентов с диабетом II типа: исследование сердечно-сосудистых событий во время еженедельного приема инкретина при сахарном диабете" [Researching Cardiovascular Events with a Weekly INcretin in Diabetes (REWIND) ]
	Не одобрить

	45
	ЭК-42232
	298441-31-1 от 10.11.2011
	представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	ответ на замечания Совета по этике (вн. № 41831 - об одобрении проведения исследования; протокол № 26 от 21.09.2011)
	EFC6260
	«Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебоконтролируемое исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности двухлетней терапии терифлуномидом в дозировке 7 мг один раз в день и 14 мг один раз в день по сравнению с плацебо у пациентов с первым клиническим эпизодом, вероятным рассеянным склерозом, и долгосрочный дополнительный период исследования»
	одобрить

	46
	ЭК-42233
	299870-31-0 от 17.11.2011
	ЗАО "Биокад", Россия
	ответ фирмы на замечания ФГБУ (Щукинская). Советом по этике исследование было одобрено 07.09.2011 г., протокол № 25., вн. № 41801. В представленном пакете документов изменены версии. Самое первое расмотрение пакета документов по исследованию состоялось 20.04.2011 г., протокол № 15, вн. № 41102).
	БИ-4
	Многоцентровое открытое проспективное исследование приверженности к терапии препаратом РОНБЕТАЛ® (МНН: рекомбинантный человеческий интерферон бета-1b, ЗАО “Биокад”, Россия) у пациентов с рецидивирующе-ремитирующим и вторично-прогрессирующим течением рассеянного склероза с обострениями (IV фаза)
	одобрить

	47
	ЭК-42234
	31-2-420433/101 от 25.11.11
	ООО "Вирфарм"
	об одобрении клинического исследования препарата НеоГеп
	Б/н
	"Подбор оптимальных дозировок препарата "НеоГеп" в капсулах в терапии токсических поражений печени"
	Одобрить в рабочем порядке

	48
	ЭК-42235
	31-2-420432/101 от 25.11.11
	ООО "Вирфарм"
	об одобрении клинического исследования препарата ИммуВаг
	Б/н
	"Слепое рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование по подбору дозировки препарата Иммуваг у пациентов с диагнозом неспецифический кольпит"
	Не одобрить

	49
	ЭК-42236
	299881-31-0 от 22.11.11
	ООО "НПФ" Материа Медика Холдинг"
	об одобрении клинического исследования препарата Диваза
	MMH-DV-006
	"Многоцентровое, двойное слепое, плацебоконтролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности применения препарата Диваза в лечении астеновегетативных и вестибулярных расстройств у пациентов с хронической цереброваскулярной болезнью"
	Не одобрить

	50
	ЭК-42237
	31-2-420389/101 от 23.11.11
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении клинического исследования препарата Бевацизумаб
	БЕВ
	"Многоцентровое открытое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности бевацизумаба (ЗАО "Биокад", Россия) по сравнению с препаратом Авастин (Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария) в сочетании с химиотерапией по схеме паклитаксел + карбоплатин у больных распространенным неоперабельным или метастатическим неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого"
	Одобрить в рабочем порядке

	51
	ЭК-42238
	295665-31-0 от 22.11.2011
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении проведения клинического исследования
	9HВ01EXT
	«Открытое, многоцентровое исследование для оценки долгосрочной безопасности и эффективности химерного белка рекомбинантного фактора свертывания крови IX (rFIXFc), при его применении для профилактики и лечения кровотечений у пациентов с гемофилией В, которые ранее получали лечение»
	одобрить

	52
	ЭК-42239
	295439-31-0 от 22.11.2011
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении проведения исследования
	NN 1250-3561
	«Исследование эффективности и безопасности инсулина деглюдек у детей и подростков с сахарным диабетом 1 типа. 26-недельное, международное, многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование в двух параллельных группах, сравнивающее эффективность и безопасность инсулина деглюдек и инсулина детемир у детей и подростков в возрасте от 1 до 18 лет с сахарным диабетом 1 типа при базально-болюсном режиме с инсулином аспарт в качестве болюсного инсулина» (BEGINTM: Young 1)
	одобрить

	53
	ЭК-42240
	31-2-420237/101 от 23.11.2011
	ООО МЕД-ЦЕНТР АНД
	об одобрении клинического исследования
	01
	Клиническое исследование лекарственного препарата "Транкал" с целью оценки эффективности, безопасности и переносимости терапевтической комбинации в целом
	Не одобрить

	54
	ЭК-42241
	31-2-420168/101 от 21.11.11
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Миртазапин Канон
	011
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Миртазапин Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 15 мг (ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия) и Миртазонал, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 15 мг ("Актавис ЛТД", Мальта)
	одобрить

	55
	ЭК-42242
	296181-31-1 от 10.11.11
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата SD009
	SD009-001
	«Пилотное исследование биоэквивалентности препарата SD009 (нового препарата доцетаксела) и Таксотера, предусматривающее перекрестное сравнение указанных препаратов на начальном этапе и длительное лечение препаратом SD009 в дальнейшем»
	Не одобрить

	56
	ЭК-42243
	299557-31-0 от 22.11.11
	ООО "КлинСтар Европа", США
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Техносфера Инсулин
	МКС-TI-175
	«Многоцентровое, двойное-слепое, (полное название протокола) рандомизированное, плацебо-контролируемое клиническое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности ингаляционного порошка Техносфера® Инсулин в сравнении с ингаляционным порошком Техносфера® (плацебо) при прандиальном применении в течение 24 недель у пациентов с сахарным диабетом 2 типа, ранее не получавших инсулин и имеющих недостаточный контроль на фоне приема пероральных антидиабетических препаратов»
	одобрить

	57
	ЭК-42244
	2101049-31-0 от 22.11.11
	ООО "КлинСтар Европа", США
	об одобрении внесения изменений в протокол клинического исследования
	MKC-TI-171
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное клиническое исследование 3 фазы с форсированной титрацией по оценке эффективности и безопасности применения Ингаляционного порошка Техносфера® Инсулин в комбинации с базальным инсулином по сравнению с инсулином аспартом в комбинации с базальным инсулином у пациентов с сахарным диабетом 1 типа в течение 24-недельного периода лечения»
	одобрить

	58
	ЭК-42245
	287183-31-1 от 16.11.2011
	Пфайзер Эйч. Си. Пи. Корпорэйшн, США
	Ободобрении изменений в протокол
	3133K1-3000-WW
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы, направленное на оценку эффективности и безопасности бапитейзумаба (AAB-001, ELN115727) в параллельных группах пациентов, страдающих болезнью Альцгеймера легкой и умеренной выраженности и не являющихся носителями аллели е4 аполипопротеина Е».
	одобрить

	59
	ЭК-42247
	31-2-420404/101 от 25.11.2011
	ЗАО Вектор-БиАльгам
	об одобрении клинического исследования
	ВБА-АГ-1
	Многоцентровое рандомизированное,сравнительное двойное слепое исследование по оценке безопасности и иммуногенности вакцины АЛЬГАВАК для активной профилактики вирусного гепатита А
	Одобрить

	60
	ЭК-42248
	31-2-420346/101 от 23.11.2011г
	ООО Озон
	об одобрении клинических исследований
	ПЭ-11-01
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, проспективное исследование в параллельных группах по оценке эффективности, безопасности и переносимости препарата растительного происхождения Пустырника экстракт, таблеток по 0,014 г, производства ООО «Озон», Россия при лечении невротических и вегетативных расстройств у пациентов с сердечно-сосудистыми заболеваниями
	Одобрить

	61
	ЭК-42249
	31-2-420113/101 от 16.11.2011
	ЗАО Канонфарма продакшн
	Об одобрении клинического исследования
	006
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Леветирацетам Канон таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг, производства ЗАО «Канонфарма Продакшн» и Кеппра® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг, производства фирмы «ЮСБ Фарма С.А.», Бельгия
	одобрить

	62
	ЭК-42259
	31-2-420173/101 от 21.11.11
	ЗАО "АрСиАй Синтез"
	об одобрении клинического исследования препарата золендроновая кислота
	ZOL-02-2011
	"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

	63
	ЭК-42262
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