Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике №27 от 05.10.2011 г.
	№
	Внутренний №
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-41809
	31-2-416828/101 от 22.08.2011
	"Адифарм" ЕАД, Болгария
	проведение клинического исследования
	Fes.01/11
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Фесцетам (фирма "Адифарм ЕАД", Болгария) и Фезам (ф. "Балканфарма Дупница", Болгария)
	не одобрить

	2
	ЭК-41810
	31-2-417977/101 от 01.09.2011
	ЗАО "Рафарма", Россия
	проведение клинического исследования
	б/н
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Рисперидон, таблетки покрытые оболочкой 2 мг (ЗАО "РАФАРМА", Россия) и Сперидан, таблетки покрытые оболочкой 2 мг (АО Актавис, Исландия)
	не одобрить

	3
	ЭК-41811
	266522-31-1 от 31.08.2011
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	новая версия протокола с Поправкой № 2 от 10.06.2011
	№ СС-10004-PSA-005
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности двух доз апремилата (СС-10004) у пациентов с активным псориатическим артритом, которые ранее не получали лечение противоревматическими препаратами, модифицирующими течение заболевания»
	одобрить

	4
	ЭК-41812
	272837-31-1 от 31.08.2011
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг
	одобрить Поправку # 2 к протоколу версия YM2009/00237/02 от 21.06.2011 г., Информационные листки пациента
	DMD114044
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата GSK2402968 у амбулаторных пациентов с мышечной дистрофией Дюшенна» III фаза
	одобрить

	5
	ЭК-41817
	268334-31-1 от 31.08.2011
	ООО "Акковион", Россия
	проведение клинического исследования
	GENA-13
	Клиническое исследование у ранее леченых детей с тяжелой гемофилией А по изучению долгосрочной иммуногенности, переносимости и эффективности Human-cl rhFVIII
	одобрить

	6
	ЭК-41823
	31-2-416268/101 от 01.08.2011
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	проведение клинического исследования
	№53
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Оланзапин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг (ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия) и Зипрекса, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг (Эли Лилли Энд Компани Лимитед, Великобритания)
	одобрить

	7
	ЭК-41828
	273730-31-1 от 31.08.2011
	ООО «Берингер Ингельхайм»
	проведение в Российской Федерации клинического исследования
	1249.7
	«Двойное-слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, 5 стороннее, перекрестное (неполные блоки: 7 схем и 5 периодов лечения) исследование однократной дозы, включающее 24-часовые исследования функций внешнего дыхания, и фармакодинамическое сравнение фиксированной комбинации растворов для ингаляций олодатерола/BI 54903 (в клинических дозах 1,23/363,6 мкг, 2,46/363,6 мкг и 4,93/363,6 мкг) назначаемых с помощью ингалятора Респимат®, и свободных комбинаций растворов для ингаляций олодатерола (0, 2,5 мкг, 5 мкг и 10 мкг) назначаемых с помощью ингалятора Респимат® с раствором для ингаляций BI 54903 (363,6 мкг) в лечении больных бронхиальной астмой».
	одобрить

	8
	ЭК-41832
	262089-31-1 от 31.08.2011
	Янссен Фармацевтика НВ (Бельгия), представительство
	об одобрении новой версии протокола
	VX-950HEP3002
	«Многоцентровая, открытая программа предоставления раннего доступа к препарату телапревир в комбинации с пегилированным интерфероном альфа и рибавирином пациентам, страдающим хроническим вирусным гепатитом С, генотип типа I, при наличии тяжёлого фиброза и компенсированного цирроза»
	одобрить

	9
	ЭК-41833
	262271-31-1 от 31.08.2011
	Представительство компании Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед, Великобритания
	об одобрении поправки к протоколу
	OSI-906-205
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 2-й фазы по изучению поддерживающей терапии препаратом OSI-906 плюс Эрлотиниб (Тарцева ) или Эрлотинибом плюс плацебо у пациентов без признаков прогрессирования после четырех циклов химиотерапии на основе препаратов платины в рамках первой линии лечения по поводу распространенного немелкоклеточного рака легкого (НМРЛ)»
	одобрить

	10
	ЭК-41834
	262272-31-1 от 31.08.2011
	представительства компании Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед, Великобритания
	об одобрении новой версии информационного листка
	AZA-AML-001
	“ Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование 3-й фазы по сравнению азацитидина (Видаза®) со схемами стандартной терапии при лечении пожилых пациентов с впервые диагностированным острым миелоидным лейкозом”
	одобрить

	11
	ЭК-41846
	273720-31-1 от 30.08.2011
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении проведения клиническоо исследования препарата BMS-663068
	AI438-011
	Рандомизированное, контролируемое, частично слепое исслеование IIb фазы для изучения безопасности, эффективности и зависимости между дозой и эффектом препарата BMS-663068 у пациентов с ВИЧ-1, ранее получавших терапию, с последующим открытым периодом приема рекомендованной дозы.
	одобрить

	12
	ЭК-41852
	259960-31-1 от 31.08.2011
	Яннсен Фармацевтика НВ, Бельгия
	об одобрении внесений исзменений в материалы клинического исследования препарата Абиратерона ацетата
	№ 212082PCR3001
	«Открытое исследование Абиратерона Ацетата у пациентов с метастатическим гормонорефрактерным раком предстательной железы, у которых отмечается прогрессия опухолевого процесса после химиотерапии таксанами»
	одобрить

	13
	ЭК-41855
	273714-31-1 от 31.08.2011
	АО «Санофи-авентис груп», Россия
	об одобрении поведения клинического исследования препарата SAR302503
	EFC12153
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое, проводящееся в 3 группах, исследование III фазы по изучению препарата SAR302503 у относящихся к категориям промежуточного-2 или высокого риска пациентов с первичным миелофиброзом, миелофиброзом вследствие истинной полицитемии или миелофиброзом вследствие эссенциальной тромбоцитемии, при наличии спленомегалии.
	одобрить

	14
	ЭК-41868
	31-2-417664/101 от 29.08.2011
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	об одобрении проведния клинического исследования препарата Фелодипин
	09062011-FEL-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фелодипин, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (ЗАО "Северная Звезда", Россия) и Плендил таблетки, пролонгированного действия, покрытые оболочкой, 10 мг (АстраЗенека АБ, Швеция).
	одобрить

	15
	ЭК-41869
	259083-31-1 от 31.08.2011
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования препарата АСТ-293987
	АС-065А302 GRIPHON
	«Многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы с целью демонстрации эффективности и безопасности АСТ-293987 у пациентов с легочной артериальной гипертензией».
	одобрить

	16
	ЭК-41874
	31-2-417672/101 от 29.08.2011
	ООО "Озон", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Индаперин
	25042011-INPO-01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Индаперин таблетки 1,25 мг + 4 мг (ООО "Озон", Россия) и Ко-Перинева таблетки 1,25 мг + 4 мг (ООО "КРКА-Рус", Россия).
	одобрить

	17
	ЭК-41875
	31-2-416605/101 от 29.08.2011
	Би-Си ФАРМА Б.В., Нидерланды
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Ципроотик
	б/н
	Регистрационное открытое сравнительное клиническое исследование со случайной выборкой лекарственного средства "Ципроотик", применяемого в виде 0,2% ушных капель 2 раза в сутки в сравнении с 1 % диоксидином при лечении амбулаторных больных наружным отитом и больных с острым средним отитом и при обострении хронического среднего гнойного отита.
	не одобрить

	18
	ЭК-41903
	264690-31-1 от 31.08.2011
	Янссен Фармацевтика НВ (Бельгия)
	одобрить внесение изменений в протокол
	TMC435HPC3007
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо- контролируемое исследование III фазы по изучению эффективности, безопасности и переносимости препарата ТМС435 по сравнению с плацебо, как части режима лечения, включающего пегинтерферон альфа-2а и рибавирин у пациентов с рецидивом гепатита С, генотип 1 после предшествующего лечения, включавшего интерферон».
	не одобрить

	19
	ЭК-41904
	264693-31-1 от 31.08.2011
	Янссен Фармацевтика НВ (Бельгия)
	одобрить внесение изменений в протокол
	TMC435-TiDP16-C208
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по изучению эффективности, безопасности и переносимости препарата TMC435 по сравнению с плацебо как части режима лечения, включающего пагинтерферон альфа-2а и рибавирин у пациентов с гепатитом С, генотипом 1, ранее не получавших лечения"
	не одобрить

	20
	ЭК-41905
	31-2-417193/101 от 30.08.2011
	ООО "Изварино Фарма"
	проведение клинического исследования
	11052011-PER-001
	Открытое, сравнительное, рандомизированное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Периндоприл таблетки 8 мг (ООО "Изварино Фарма", Россия), и Перинева таблетки 8 мг ( ООО "КРКА-РУС", Россия)
	одобрить

	21
	ЭК-41910
	31-2-417643/101 от 25.08.2011
	ООО "Производство Медикаментов"
	об одобрении клин. исследования
	06062011-LIZ-002
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лизиноприл таблетки 10 мг (ООО "Производство Медикаментов", Россия) и Ирумед таблетки 10 мг ("Белупо, Лекарства и Косметика Д.Д.", Хорватия)
	одобрить

	22
	ЭК-41911
	31-2-415845/101 от 25.07.2011
	ЗАО "Фирма Евросервис"
	проведение клинического исследования
	20122010-OLA-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Оланзапин таблетки 10 мг (Синтон Б.В., Нидерланды) и Зипрекс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (Эли Лилли энд Компани Лимитед, Великобритания)
	одобрить

	23
	ЭК-41913
	266867-31-1 от 06.09.2011
	Представительство ООО «Докумедс» (Латвия)
	об одобрении новой версии протокола
	1220.30
	«Двойное слепое рандомизированное плацебо контролируемое исследование III фазы с использованием препарата BI 201335 один раз в день в дозе 120 мг в течение 12 или 24 недель или BI 201335 в дозе 240 мг в сочетании с пегилированным интерфероном-α и рибавирином в течение 12 недель у пациентов с хроническим гепатитом С, инфицированных вирусом 1 генотипа, которые ранее не получали лечение».
	одобрить

	24
	ЭК-41914
	3102-417658/101 от 25.08.2011
	ОАО "Торговый дом Аллерген"
	об одобрении проведения исследования
	25052011-NEU-001
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, контролируемое исследование эффективности и безопасности применения Нейроброзин лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения в терапии расстройств сосудистого генеза
	одобрить

	25
	ЭК-41915
	31-2-417272/101 от 11.08.2011
	ЗАО Канонфарма продакшн
	Об одобрении клинического исследования
	№16
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Карведилол Канон, таблетки 25 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Дилатренд, таблетки 25 мг («Рош С.П.А», Италия)»
	одобрить

	26
	ЭК-41916
	264572-31-1 от 06.09.2011
	АО Санофи-авентис груп
	Одобрение поправки № 1 и № 2 к протоколу и новой версиюиИнформационного листка пациента
	EFC10260
	«Многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое, рандомизированное исследование II фазы по изучению омбрабулина у больных с чувствительным к препаратам платины рецидивирующим раком яичников, получающих карбоплатин / паклитаксел»
	одобрить

	27
	ЭК-41917
	254624-31-1 от 31.08.2011
	Квинтайлс ГезмбХ, Австрия
	об одобрении Протокола клинического исследования с включенной поправкой 1 и новой версии Информационного листка пациента и формы согласия на участие в исследовании
	D4300C00004
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебоконтролируемое, исследование 2Б фазы, по оценке эффективности и безопасности монотерапии динатрия фостаматиниба в сравнении с адалимумабом у пациентов с ревматоидным артиритом в активной форме, проводимое в параллельных группах.
	одобрить

	28
	ЭК-41918
	267488-31-1 от 31.08.2011
	ООО Новартис Фарма
	Одобрение поправки к протоколу
	CDEB025A2301
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата DEB025/алиспоривир, применяемого в сочетании со стандартной терапией у ранее не получавших лечения пациентов, инфицированных вирусом гепатита С генотипа 1»
	одобрить

	29
	ЭК-41919
	259132-31-1 от 31.08.2011
	ООО «Новартис Фарма»
	одобрение поправки к протоколу
	CLCZ696B2314
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, активно контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование безопасности и эффективности LCZ696 в сравнении с эналаприлом при лечении пациентов с хронической сердечной недостаточностью (ХСН) и сниженной фракцией выброса»
	одобрить

	30
	ЭК-41920
	259130-31-1 от 31.08.2011
	ООО «Новартис Фарма»
	разрешить внесение изменений в протокол клинического исследования
	CQVA149A2303
	«26-недельное многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, в параллельных группах, плацебо - и активно-контролируемое (открытое) исследование для оценки эффективности, безопасности и переносимости препарата QVA149 (110/50 мкг один раз в день) у пациентов с хронической обструктивной болезнью лёгких (ХОБЛ) средней и тяжёлой степени тяжести»
	одобрить

	31
	ЭК-41921
	263871-31-1 от 31.08.2011
	Пфайзер Эйч. Си. Пи. Корпорэйшн, США
	внесение изменений в Протокол, Информационный листок пациента
	0881X1-4524-WW
	«Исследование оценки развития устойчивой ремиссии и результатов исходов заболевания и терапии при применении исследуемого препарата этанерцепт в сочетании с метотрексатом у пациентов с ранним ревматоидным артритом». Фаза III.
	одобрить

	32
	ЭК-41922
	260873-31-1 от: 31.08.2011
	Филиал ООО «КлинСтар Европа» (США), Россия,
	новая версия протокола и Информационного листка пациента
	NN8555-3796
	Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах для оценки клинической эффективности однократного введения N«NC 0142-0000-0002 пациентам с активным ревматоидным артритом»
	одобрить

	33
	ЭК-41923
	Р 31-2-417727/101 от: 29.08.2011
	ОАО "Мосхимфармпрепараты"
	об одобрении клин. исследования
	RDPh_10_23
	"Открытое сравнительное многоцентровое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата нобазит, таблетки и капсулы, и препарата кагоцел, таблетки, у пациентов с симптомами ОРВИ и гриппа"
	одобрить

	34
	ЭК-41924
	272610-31-1 от: 31.08.2011
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	об одобрении клин. исследования
	TRC114968
	"Состоящее из трех частей исследование по изучению препарата элтромбопаг у пациентов с тромбоцитопенией на фоне миелодиспластического синдрома или острого миелолейкоза (часть1-открытая; часть2-рандомизированная, двойная слепая; часть 3-продолжение лечения"
	одобрить

	35
	ЭК-41925
	274076-3101 от: 31.08.2011
	компания ?Янссен Фармацевтика НВ? (Бельгия)
	об одобрении клин. исследования
	EPOANE3021
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование эффективности Эпоэтина Альфа в сравнении с плацебо у пациентов с миелодиспластическим синдромом низкого или среднего (уровень 1) риска"
	одобрить

	36
	ЭК-41926
	274068-31-1 от: 06.09.2011
	ООО "Парексель интернэшнл (РУС)"
	об одбрении клин. исследования
	12444
	"Двойное-слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование фазы III для сравнения комбинации препаратов Капецитабин и Сорафениб против комбинации Капечитабин и Плацебо для лечения местнораспространенного или метастатического HER2-негативного рака молочной железы"
	одобрить

	37
	ЭК-41927
	274060-31-1 от: 31.08.2011
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении клин. исследования
	TMC125IFD3002
	«Открытое исследование для оценки безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата этравирин (ЭТР) в комбинации с другими антиретровирусными препаратами (АРВП) у ВИЧ-1 инфицированных пациентов, получавших антиретровирусную терапию»
	одобрить

	38
	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»
	обсуждается вопрос о независимом эксперте

	39
	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".
	обсуждается вопрос о независимом эксперте

	40
	ЭК-41931
	31-1/2056 от: 14.09.2011
	АО «Санофи-авентис груп»
	ответ на замечание
	PDY11684/TERIVA
	«Исследование иммунного ответа на вакцину для профилактики гриппа у пациентов с рассеянным склерозом, получающих лечение терифлуномидом, и в популяции пациентов с рассеянным склерозом в качестве группы сравнения»
	одобрить

	41
	ЭК-41932
	31-2-417109/101 от: 04.08.2011
	ООО "Озон"
	об одобрении клин. исследования
	№ 06072011-NIM-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Нимесулид таблетки 100 мг (ООО "Озон", Россия) и Нимулид таблетки 100 мг (панацея Биотек Лтд., Индия)
	одобрить

	42
	ЭК-41933
	31-0/2095 от: 19.09.2011
	АО "Санофи-авентис груп"
	об одобрении поправки №4 к протоколу и новой версии Информационного листка пациента
	LTS6050 (HMR1726D)
	«Долгосрочное продолжение международного двойного слепого, плацебо-контролируемого исследования EFC6049 (HMR1726/3001) для подтверждения безопасности терифлуномида в дозе 7 и 14 мг у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом».
	одобрить

	43
	ЭК-41934
	Р 31-2-418341/101 от: 13.09.2011
	компания Эспарма ГмбХ
	об одобрении клин. исследования
	СРМ-05-2011
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности комбинированных препаратов Леатриса, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, этинилэстрадиола 30 мг + хлормадинона ацетат 2 мг ("Haupt Pharma Munster GmbH", Германия) и Белара, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, этинилэстрадиола 30 мкг + хлормадинона ацетат 2 мг ("grunenthal, GmbH, Германия) с участием здоровых добровольцев".
	не одобрить

	44
	ЭК-41935
	276732-31-1 от 19.09.2011
	представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия,
	об одобрении проведения исследования
	331-10-230
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 по изучению фиксированных доз OPC-34712 (4, 2 и 1 мг/день) для лечения взрослых пациентов с острой шизофренией»
	не одобрить

	45
	ЭК-41936
	278133-31-0 от 18.09.2011
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	ответ на замечания- вн № 41375- об одобрении проведения исследования (протокол № 20 от 22.06.2011 г.)
	LRS114688
	«Рандомизированное двойное слепое многоцентровое исследование, проводимое с целью подбора оптимальной дозы и оценки безопасности, переносимости и эффективности препарата GSK2251052 по сравнению с имипенем-циластатином, назначаемых для лечения взрослых пациентов с фебрильными осложненными инфекциями нижних отделов мочевыводящих путей и острого пиелонефрита».
	одобрить

	46
	ЭК-41937
	278138-31-0 от 19.09.2011
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	ответ на замечания Совета по этике (вн. № 41382 - об одобрении проведения исследования, засед № 20 от 22.06.11)
	LRS114689
	«Исследование для оценки безопасности, переносимости и предварительной оценки эффективности GSK2251052 в лечении осложненной интраабдоминальной инфекции у взрослых»
	одобрить

	47
	ЭК-41938
	276728-31-1 от 06.10.2011г.
	представительство компании "Квинтайлс ГезбХ", Австрия
	об одобрении клинического исследования препарата ОРС-34712
	331-10-237
	"Долгосрочное, многоцентровое, открытое исследование 3 фазы по оценке безопасности и переносимости перорально применяемого препарата ОРС-34712 для поддерживающего лечения взрослых пациентов с шизофренией"
	не одобрить

	48
	ЭК-41939
	31-2-412183/101 от 08.09.2011
	ОАО "АКРИХИН", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Протиокомб Нео
	б/н
	Открытое сравнительное исследование безопасности и эффективности применения нового комбинированного препарата "Протиокомб Нео" ОАО"АКРИХИН"
	не одобрить

	49
	ЭК-41940
	31-2-418137/101 от: 08.09.2011
	АО "Фармстандарт-Лексредства"
	об одобрении клин. исследования
	CDN-D/В01-11
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Коделак Нео, капли для приема внутрь (ОАО Фармстандарт-Лексредства", Россия) и Синекод, капли для приема внутрь ("Новартис Консьюмер Хелс СА", Швейцария) с участием здоровых добровольцев".
	одобрить

	50
	ЭК-41941
	273892-31-1 от 06.09.2011
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	Ответ на замечания Совета по Этике (ЭК-41346)
	001
	"Открытое несравнительное исследование препарата МК-8808 у пациентов с распространенной СD 20 позитивной фолликулярной лимфомой"
	одобрить

	51
	ЭК-41942
	31-2-417549/101 от 28.08.2011г.
	ЗАО "Фарм-Синтез"
	об одобрении клинического исследования препарата Кацебин
	САВ 0209
	"Многоцентровое открытое исследование эффективности и безопасности препарата Кабецин (капецитабин 500 мг производства ЗАО "Фарм-Синтез", Россия) в комбинированном режиме у пациентов с колоректальным раком"
	не одобрить

	52
	ЭК-41943
	260751-31-1 от 19.09.2011
	ООО "Медикал Триалс Юнифед", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клинического исследования препарата Human-cl rh VIII
	Gena-03
	“Проспективное клиническое исследование по изучению клинической эффективности, иммуногенности, фармакокинетики и безопасности рекомбинантного фактора коагуляции VIII линии клеток человека у детей с тяжелой гемофилией -А»
	одобрить

	53
	ЭК-41944
	257403-31-0 от 19.09.2011г.
	ООО «Новартис Фарма»
	Ответ на замечания Совета по Этике (ЭК-41211) от 11.05.2011г.
	CACZ885M2301
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, исход зависимое исследование ежеквартального подкожного применения канакинумаба для предотвращения повторных сердечно-сосудистых событий у стабильных пациентов, перенесших инфаркт миокарда и имеющих повышенный уровень С-реактивного белка»
	одобрить

	54
	ЭК-41945
	253382-31-0 от 19.09.2011г.
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	Ответ на замечания Совета по Этике (ЭК-41116) от 20.04.2011г.
	CRAD001A2429
	«24-х месячное, многоцентровое, открытое, рандомизированное, контролируемое исследование по изучению эффективности, безопасности и оценке параметров сердечно-сосудистой системы после раннего перехода от лечения ингибитором кальциневрина на эверолимус у пациентов с первичной трансплантацией почки»
	одобрить

	55
	ЭК-41946
	259376-31-0 от: 19.09.2011
	Кованс
	ответ на замечания
	31-09-267
	Длительное многоцентровое, открытое исследование по оценке безопасности и переносимости изменяемой дозы перорального арипипразола (OPC-14597) в качестве поддерживающего лечения у пациентов подростков с шизофренией.
	одобрить

	56
	ЭК-41947
	31-2-418196/101 от 09.09.2011
	ООО "Гленмарк Фармасьютикалз Лтд." Индия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Клензит С микросферы
	RU05/11
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Клензит-С микросферы гель для наружного применения ("Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.", Индия) в сравнении с препаратом Клензит-С гель для наружного применения ("Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.", Индия) у пациентов с угревой сыпью.
	одобрить

	57
	ЭК-41948
	31-2-417243/101 от 09.08.2011
	ООО "Изварино Фарма", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Винпоцетин
	11052011-VIN-001
	Открытое, рандомизированное, перекресное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Винпоцетин таблетки 10 мг (ООО "Изварино Фарма", Россия) и Кавинтон форте таблетки 10 мг (ОАО "Гедеон Рихтер", Венгрия)
	одобрить

	58
	ЭК-41949
	31-2-418389 от 16.09.2011
	ООО "Райфарм", Россия
	повторное рассмотрение материалов об одобрении проведения клинического исследования препарата Эпилера (одобрено 10.08.2011 г ЭК-41560)
	050511-1
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов: Эпилера, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 1000 мг, производства "Торрент Фармасьютикалз Лтд.", Индия и Кеппра, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 1000 мг, производства "ЮСБ Фарма С.А.", Бельгия, с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	59
	ЭК-41950
	31-2-418434/101 от 19.09.2011
	ООО "Новартис Фарма"
	проведение клинического исследования
	V59_50
	Многоцентровое открытое исследование 3 фазы оценки иммуногенности и безопасности менингококковой ACWY конъюгированной вакцины (MenACWY-CRM) компании Новартис у здоровых детей, подростков и взрослых в России
	одобрить

	60
	ЭК-41951
	31-2-418579 от 20.09.2011
	ООО "Завод Медсинтез"
	проведение клинического исследования
	б/н
	Исследование биоэквивалентности препаратов "Левофлоксацин" (ООО "Завод Медсинтез", Россия) и "Таваник" (Санофи Винтроп Индустрия, Франция)
	не одобрить

	61
	ЭК-41952
	31-2-418248/101 от 12.09.2011
	ООО "Технология лекарств"
	проведение клинического исследования
	DT/BE11111-TEN
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тенофовир-ТЛ таблетки, покрытые оболочкой 300 мг (ООО «Технология лекарств», Россия) и Тенофовир таблетки, покрытые оболочкой, 300 мг («Хетеро Драгс Лимитед», Индия) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	62
	ЭК-41953
	31-2-418142/101 от 07.09.2011
	ООО "Фармактивы"
	об одобрении проведения исследования
	ФА-Л-01
	Открытое, рандомизированное, контролируемое, многоцентровое исследование эффективности и безопасности внутривенного введения препарата Левофлоксацин-Нова (Левофлоксацин (Novalek, Индия)) в сравнении с препаратом Таваник (левофлоксацин (Авентис Фарма, Германия) в лечении пациентов с внебольничной пневмонией, треующих госпитализации
	не одобрить

	63
	ЭК-41954
	31-2-411609/101 от 08.09.2011
	УОРЛД МЕДИЦИН ЛИМИТЕД, Великобритания
	об одобрении проведения клинического исследования
	22132011-СОС-С-001
	Эффекивность, безопасность и переносимость препарата Кокарнит, лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения в комплексной терапии у пациентов с ишемической болезнью сердца: стабильная стенокардия напряжения, II-III ФК. Открытое, сравнительное, контролируемое рандомизированное исследование
	одобрить

	64
	ЭК-41955
	31-2-417877/101 от 01.09.2011
	ООО "Зентива Фарма"
	проведение клинического исследования
	27/11/SIL/BSD
	Рандомизированное открытое одноцентровое перекрестное двухэтапное (два периода) сравнительное исследование биоэквивалентности препарата Вигранде, таблетки 100 мг, покрытые оболочкой, компании "Зентива, а.с.", Словакия, и препарата Виагра, таблетки 100 мг, покрытые оболочкой, компании "Пфайзер ПГМ", Франция, у здоровых добровольцев
	не одобрить

	65
	ЭК-41956
	31-2-418184/101 от 09.09.2011
	ОАО "ГОСНИИСИНТЕЗБЕЛОК", Россия
	об одобрении проведения исследования
	б/н
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Акарбоза, таблетки, 50 мг (ОАО "ГОСНИИСИНТЕЗБЕЛОК", Россия) и Глюкобай, таблетки 50 мг ("БАЙЕР ХЕЛСКЭР АГ", Германия)
	одобрить

	66
	ЭК-41957
	31-2-418254/101 от 12.09.2011
	ЗАО "Биоком"
	проведение клинического исследования
	28072011-HLOS-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лозартан+гидрохлортиазид таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг+12,5 мг (ЗАО "Биоком") и Гизаар таблетки, покрытые оболочкой, 50 мг + 12,5 мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды)
	одобрить

	67
	ЭК-41958
	31-2-418058/101 от 07.09.2011
	ООО "Зентива Фарма"
	проведение клинического исследования
	26/11/EEG/BSD
	Рандомизированное, открытое, двухэтапное перекрестное, сравнительное исследование биоэквивалентности препарата Артизиа, таблетки, компании Зентива, к.с., Чешская Республика, и препарата Логест, драже, компании Шеринг С.а.С. - дочернее предприятие Шеринг АГ, Франция, при приеме однократной дозы здоровыми добровольцами натощак
	не одобрить

	68
	ЭК-41959
	31-2-418038/101 от 06.09.2011
	ООО "КРКА-РУС"
	проведение клинического исследования
	11-19/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Галантамин, капсулы пролонгированного действия, 8 мг (КРКА, д.д., Ново Место, Словения), и препарата Реминил (галантамин), капсулы пролонгированного действия, 8 мг (Янссен-Силаг С.п.А., Италия), у здоровых добровольцев
	не одобрить

	71
	ЭК-41960
	31-2-418091/101 от 07.09.2011
	ООО "Озон", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Дезлоратадин
	Дезлоратадин
	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.
	не одобрить

	72
	ЭК-41961
	31-1/2055 от 14.09.2011
	ЗАО "ЗиО-Здоровье"
	ответ на замечание ЭК-41256
	25112010-BET-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Бетагистин таблетки 24 мг (ЗАО "ЗиО-Здоровье", Россия) и Бетасерк таблетки 24 мг ("Солвей фармасьютикалз Б.В.", Нидерланды).
	одобрить

	71
	ЭК-41962
	
	ООО "Тева"
	об одобрении проведения исследования
	23032011-LEVE-002
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эпитерра таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг (Тева Фармацевтические Предпиятия Лтд, Израиль) и Кеппра, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг (ЮСБ Фарма С.А., Бельгия)
	одобрить

	72


	ЭК-41963
	31-2-418083/101 от 07.09.2011
	ООО "КРКА-РУС", Россия
	об одобрении проведения исследования
	11-08/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Ивабрадин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 7,5 мг,(ООО "КРКА-РУС", Россия) и препарата Кораксан (ивабрадин), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 7,5 мг, (Лаборатории Сервье Индастри, Франция) у здоровых добровольцев
	одобрить

	73
	ЭК-41964
	31-2-418057/101 от 07.09.2011
	ЗАО "Биокад"
	об одобрении клинического исследования препарата Гиновален
	АМС-2
	" Открытое сравнительное в параллельных группах, проспективное, рандомизированное клиническое исследование эффективности безопасности препарата Гиновален (ЗАО "Биокад", Россия) и Тержинан (Laboratoires BOUCHARA-RECORDATI, Франция) при лечении вульвовагинитов"
	одобрить

	74
	ЭК-41965
	31-2-417114/101 от 04.08.2011
	ООО "КРКА-РУС", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Неопакс (Иматиниб)
	11-18R
	"Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Неопакс (иматиниб), капсулы 100 мг, ООО "КРКА-РУС", Россия, и препарата Гливек (иматиниб), капсулы 100 мг, Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария, у здоровых добровольцев"
	не одобрить

	75
	ЭК-41966
	31-2-418144/101 от 07.09.2011г.
	ФГУП НПЦ "Фармзащита" ФМБА
	об одобрении клинического исследования препарата Лакоцин
	3-2011
	"Открытое исследование безопасности и фармакокинетики препарата Лакоцин у здоровых добровольцев"
	не одобрить

	76
	ЭК-41967
	261781-31-0 от 19.09.2011г.
	ООО "Амджен", Россия
	одобрении Поправки №1 к протоколу клинического исследования и новую версию Информационного листка пациента
	20080763
	«Рандомизированное, многоцентровое, открытое исследование 3 фазы по сравнению эффективности и безопасности Панитумумаба и Цетуксимаба у пациентов, ранее получавших лечение по поводу метастатической опухоли толстой и/или прямой кишки, с наличием гена KRAS «дикого» типа».
	одобрить

	77
	ЭК-41969
	276044-31-0 от 19.09.2011г.
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Далбаванцин
	DUR001-302
	"Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с применением двух плацебо, направленное на оценку эффективности и безопасности далбаванцина в сравнении с ванкомицином и линезолидом (применяемыми по одной из возможных схем) при лечении острых бактериальных инфекций кожи и подкожной клетчатки"
	одобрить

	78
	ЭК-41970
	31-2-418293/101 от 13.09.2011г.
	ЗАО "Р-Фарм"
	об одобрении клинического исследования препарата Бортезомиб
	CT01-BOR-Rph
	рандомизированное, сравнительное, контролируемое, открытое клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Бортезомиб ("Новалек Фармасьютикалс Пвт. Лтд", Индия) и препарата Велкейд ("Янссен-силаг Интернейшнл Н.В.", Бельгия) у пациентов с впервые выявленной множественной миеломой"
	не одобрить

	79
	ЭК-41971
	284259-31-1 от: 28.09.2011
	ООО "НПО Петровакс Фарма", Россия
	ответ на замечания
	GriPlus-eld-02-11
	"Клиническое исследование вакцины гриппозной тривалентной инактивированной полимер-субъединичной Гриппол плюс у пожилых лиц от 60 лет и старше"
	не одобрить

	80
	ЭК-41972
	31-2-418580/101 от 21.09.2011
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	проведение клинического исследования
	001
	Изучение фармакокинетических параметров препарата Депренорм МВ в сравнении с препаратом Предуктал МВ с целью оптимизации режима дозирования и оценки безопасности
	одобрить

	81
	ЭК-41973
	31-2-418630/101 от 21.09.2011
	ЗАО "Вертекс"
	проведение клинического исследования
	05052011-FEN-2011
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эладон таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг (ЗАО "Вертекс", Россия) и Эреспал таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг (Лаборатории Сервье Индастри, Франция)
	одобрить

	82
	ЭК-41974
	282412-31-1 от 28.09.2011
	ООО "Озон"
	ответ на замечания ЭК-41266
	19022011-PER-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Периндоприл капсулы 8 мг (ООО "ОЗОН", Россия) и Перинева таблетки 8 мг (ООО "КРКА-РУС", Россия)
	одобрить

	83
	ЭК-41975
	282405-31-1
	ООО "Озон"
	ответ на замечания ЭК-41259
	19022011-ENANL-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов эналаприл НЛ таблетки 10 мг + 12,5 мг (ООО "ОЗОН", Россия) и Энап-НЛ таблетки 10 мг + 12,5 мг (КРКА, Д.Д., Ново Место, Словения)
	одобрить

	84
	ЭК-41976
	282409-31-1 от 28.09.2011
	ООО "Озон"
	ответ на замечания ЭК-41258
	19022011-ENAN-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов эналаприл Н таблетки 10 мг + 25 мг (ООО "ОЗОН", Россия) и Энап-Н таблетки 10 мг + 25 мг (КРКА, Д.Д., Ново Место, Словения)
	одобрить

	85
	ЭК-41977
	282406-31-1 от 28.09.2011
	ООО "Озон"
	ответ на замечания ЭК-41260
	19022011-ENANL20-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов эналаприл НЛ-20 таблетки 20 мг + 12,5 мг (ООО "ОЗОН", Россия) и Энап-Н таблетки 20 мг + 12,5 мг (КРКА, Д.Д., Ново Место, Словения)
	одобрить

	86
	ЭК-41978
	281536-31-1 от 26.09.2011
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария
	проведение 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

	87
	ЭК-41980
	280116-31-1 от: 26.09.2011
	фирма ООО «Бристол-Майерс Сквибб»
	об одобрении клин. исследования
	IM126-004
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование для оценки эффективности, безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата BMS-817399 у взрослых пациентов с активным ревматоидным артритом средней и тяжелой степени тяжести и недостаточным эффектом Метотрексата».
	одобрить

	88
	ЭК-41981
	31-2/2101 от 19.09.2011
	ООО Славянская аптека
	ответ на№ 41222 от 11.05.11
	22022011-ОФТ-013
	Рандомизированное, контролируемое, открытое клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препаратов Офтарол, капли глазные (ООО "Славянская аптека", Россия) и Полинадим, капли глазные (ОАО "Синтез", Россия) в терапии пациентов с аллергическими конъюнктивитами
	одобрить

	89
	ЭК-41982
	279011-31-1 от 26.09.2011г.
	ООО «Пи Эс Ай»
	об одобрении клинического исследования препарата афатиниб (BIBW 2992)
	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)»
	не одобрить

	90
	ЭК-41983
	278076-31-1 от 26.09.2011г.
	компания "Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд."
	об одобрении клинического исследования препарата Гантенерумаб (RO4909832)
	WN25203B
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по определению влияния подкожного введения препарата RO4909832, в течение двух лет, на когнитивные и функциональные способности в продромальном периоде болезни Альцгеймера»
	одобрить

	91
	ЭК-41984
	281747-31-1 от 26.09.2011г.
	ООО «Пи Эс Ай»
	одобрение клинического исследования препарата AKN-028
	AKN001
	«Многоцентровое открытое исследование I/II фазы по оценке безопасности и переносимости препарата AKN-028, применяемого в возрастающих дозах при лечении больных острым миелобластным лейкозом (ОМЛ)»
	не одобрить

	92
	ЭК-41985
	278623-31-1 от 26.09.2011г.
	ООО "Мерц Фарма", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Пантовигар
	MRZ 20040_4002_2
	"Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование по изучению преимущества, эффективности и переносимости лечения выпадения волоспо женскому типу (включая андрогенетическую аллопецию типы I-II по Людвигу) комбинацией препаратов пантовигар и миноксидил 2% раствор в сравнении с миноксидилом 2% раствором"
	одобрить

	93
	ЭК-41986
	282396-31-1 от 26.09.2011
	ООО "НПФ "Материа Медика Холдинг", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Диетресса
	MMH-DI-002
	"Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группахбезопасности и эффективности различных схем применения препарата Диетресса в лечении пациентов с ожирением"
	одобрить

	94
	ЭК-41987
	282400-31-1 от 26.09.2011г.
	ООО "НПФ "Материа Медика Холдинг", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Диетресса
	MMH-DI-003
	"Многоцентровое двойное слепое плацебоконтролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах безопасности и эффективности применения нового режима дозирования препарата Диетресса в лечении пациентов с ожирением"
	одобрить

	95
	ЭК-41988
	31-2-416676/101 от 01.09.2011
	ЗАО Биоком
	об одобрении клинического исследования
	22022011-ТОР-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Топирамат таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 100мг (ЗАО «Биоком», Россия) и Топимакс, таблетки, покрытые оболочкой, 100мг (Янссен-Силаг АГ, произведено Силаг АГ, Швейцария)
	одобрить

	96
	ЭК-41989
	31-2-418216/101 от 09.09.2011
	Ранбакси Лабораториз Лимитед
	Об одобрении клинического иследования
	RAN-328-1
	«Рандомизированное открытое одноцентровое перекрестное двухэтапное (два периода) сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Каверта (таблетки, содержащие 100мг силденафила цитрата) производства «Ринбакси Лабораториз Лимитед», Индия, и Виагра (таблетки, содержащие 100мг силденафила цитрата) производства компании «Пфайзер ПГМ», Франция, у здоровых взрослых добровольцев мужского пола при приёме натощак».
	не одобрить

	97
	ЭК-41992
	31-2-418093 от 04.03.2011
	ООО Озон
	Об одобрении клинического исследования
	CTRZ2,0-26072011
	Открытое, рандомизированное, перекрёстное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Цетиризин таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 10мг (ООО "Озон", Россия) и Зиртек таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 10 мг (ЮСБ ФАРШИМ С.А, Швейцария)
	одобрить

	98
	ЭК-41993
	31-2-418733/101 от 27.09.2011
	ООО "Технология лекарств"
	Об одобрении клинического иследования
	DT/BE10011
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов: Леветирацетам, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 1000 мг, производства ООО «Технология лекарств», Россия и Кеппра®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 1000 мг, производства «ЮСБ Фарма С.А.», Бельгия, с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	99
	ЭК-41994
	266554-31-1 от 30.09.2011г.
	компании «Др. Франц Кёлер Хеми ГмбХ», Германия
	Ответ на замечания Совета по Этике от 30.03.2011г. (Вн.№ 40964)
	CL-N-CS-III/03-RUS/10
	10 «Проспективное, рандомизированное, двойное слепое, одноцентровое исследование III фазы по сравнению двух методов кардиоплегии при операциях на аортальном клапане: Кустодиол-N в сравнении с Кустодиолом».
	одобрить

	100
	ЭК-41995
	281887-31-1 от 30.09.2011
	ООО Пи Эс Ай
	ответ на замечания- вн. № 41547 - об одобрении проведения исследования (прот № 22 от 20.07.2011)
	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

	101
	ЭК-41996
	277242-31-1 от 30.09.2011
	Представительство АО "Скоуп Интернэшнл АГ", Германия
	ответ на замечания Вн. № 41365
	SCO/BIA-2093-305
	«Эффективность и безопасность применения эсликарбазепина ацетата (BIA 2-093) в качестве вспомогательного средства при лечении рефрактерных парциальных эпилептических припадков у детей: двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, многоцентровое клиническое исследование с параллельными группами».
	одобрить

	102
	ЭК-41997
	281687-31-1 от 30.09.2011
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	ответ на замечания - 41458
	C38072/3082
	12-месячное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование с целью оценки эффективности и безопасности реслизумаба (в дозе 3,0 мг/кг) по снижению количества клинических обострений бронхиальной астмы и изменению функции легких у пациентов в возрасте от 12 до 75 лет с эозинофильной астмой
	одобрить

	103
	ЭК-41998
	284927-31-1 от 30.09.2011г.
	Представительство компании Янссен Фармацевтика НВ, Бельгия
	Ответ на замечания Совета по Этике от 24.08.2011г. (Вн.№41664)
	212082ВСА2001
	"Рандомизированное открытое исследование применения комбинации препаратов абиратерона ацетата (JNJ-212082) и преднизона отдельно или в сочетании с эксеместаном у женщин в постменопаузе с эстроген-позитивным (ER+) метастатическим раком молочной железы при прогрессировании заболевания после применения летрозола или анастрозола"
	одобрить


