Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике №22 от 20.07.2011 г.
	№
	Внутренний №
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-41467
	243277-31-1 от: 20.06.2011
	Компания Айкон Холдингс (Ирландия)
	об одобрении клин исследования
	СС-5013-СLL-008
	Многоцентровон, рандомизированное, открытое, в параллельных группах исследование III фазы эффективности и безопасности Леналидомида 9Ревлимида) по сравнению с Хлорамбуцилом в качестве первой линии терапии не леченных пожилых пациентов с В-клеточным лимфолейкозом.
	

	2
	ЭК-41470
	245630-31-1 от: 21.06.2011 
	ООО «Новартис Фарма»
	одобрить клин. исследование
	CBHQ880A2203
	Двойное слепое, плацебо-контролируемое, рандомизированное исследование II фазы по изучению BHQ880, моноклонального антитела к фактору Dickkopf1 (DKK1) у ранее не получавших лечение пациентов с множественной миеломой и почечной недостаточностью
	

	3
	ЭК-41472
	242711-31-1 от: 21.06.2011
	АО «Санофи-авентис груп»
	об одобрении клин. исследования
	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»
	

	4
	ЭК-41485
	31-2-411454/101 от 14.03.2011
	ОАО "Верофарм"
	проведение этической экспертизы
	б/н
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Астроглиф (ОАО «Верофарм», Россия) и Темодал (Шеринг-Плау Лабо Н.В. Бельгия)»
	

	5
	ЭК-41486
	31-2-411462/101 от 14.03.2011
	ОАО "Ирбитский химфармзавод"
	проведение клинического исследования
	б/н
	Открытое, рандомизированное, перекрестное сравнительное исследование биоэквивалентности лекарственных препаратов "Амброксол таблетки 30 мг" производства ОАО "Ирбитский химико-фармацевтический завод", Россия, и "Амбробене таблетки 30 мг" производства "Меркле-Ратиофарм", Германия
	

	6
	ЭК-41487
	31-2-414240/101 от 17.05.2011
	ООО "Изварино Фарма"
	проведение клинического исследования
	22122010-BIS-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Бисопролол таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (ОАО "Изварино Фарма", Россия), и Конкор таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг ( Мерк КГаА, Германия)
	

	7
	ЭК-41488
	31-2414123/101 от 17.05.2011
	ОАО Акрихин
	проведение этической экспертизы
	б/н
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лазевун ("Селон Фарма Сп.з.о.о.", Польша) и Комбивир ("Glaxo Operations Ltd", Великобритания) с участием здоровых добровольцев
	

	8
	ЭК-41489
	31-2-414251/101 от18.05.2011
	ЗАО "Медисорб"
	проведение этической экспертизы
	б/н
	Открытое, рандомизированное, сравнительное, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов "Лансопразол капсулы 30 мг" ЗАО "Медисорб", Россия, г. Пермь (test) и "Ланзап капсулы 30 мг" производства Д-р Редди'с Лабораторис Лтд, Индия (standard)
	

	9
	ЭК-41490
	31-2-414016/101 от 10.05.2011
	ОАО "Татхимфармпрепараты"
	проведение этической экспертизы
	б/н
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов лозартан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 50 мг (ОАО "Татхифармпрепараты", Россия) и Козаар, таблетки, покрытые оболочкой 50 мг ("Мерк Шарп Доум", Нидерланды)
	

	10
	ЭК-41492
	31-2-413714/101 от 31.05.2011
	Пфайзер Эйч. Си. Пи. Корпорэйшн, США
	проведение клинического исследования
	B4441001
	Открытое, рандомизированное, двойное перекрестное исследование 4 фазы, проводимое в России с участием 18 взрослых здоровых добровольцев мужского и женского пола, для определения биоэквивалентности Цефуроксим аксетила и Зинната (Глаксо Оперэйшнс Великобритания Лтд) в лекарственной форме таблетка 250 мг, при их однократном приеме натощак
	

	11
	ЭК-41493
	245317-31-1 от 23.06.2011
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	внесение изменений в протокол
	МВ102-073
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах исследование 3 фазы по оценке безопасности и эффективности дапаглифлозина у пациентов с диабетом 2 типа с неадекватно контролируемой гипертензией при приеме ингибитора ангиотензин-I-превращающего фермента (ингибитор АПФ) или блокатора ангиотензиновых рецепторов (БАР)»
	

	12
	ЭК-41494
	246346-31-1 от 24.06.2011
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	проведение клинического исследования
	SP0994
	Многоцентровое, двойное слепое, с двойной имитацией, продолжающее исследование долговременной безопасности лакозамида (от 200 до 600 мг/день) по сравнению с карбамазепином (от 400 до 1200 мг/день) при использовании в виде монотерапии у пациентов с парциальными или генерализованными тонико-клоническими приступами в возрасте ?16 лет, набранными из исследования SP0993
	

	13
	ЭК-41507
	№246125-31-1 от 23.06.2011
	ООО"ФармаНет", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	HGT-ELA-042
	Многоцентровое наблюдательное исследование с целью оценки уровня сывороточных антител к идурсульфазе у пациентов с синдромом Хантера, получающих фермент-заместительную терапию идурсульфазой и участвующих в исследовании течения синдрома Хантера (ИТСХ).
	

	14
	ЭК-41510
	№ 31-2-414203/101 от 16.05.2011
	ООО "НИИ эластомерных материалов и изделий", Россия (производитель - ФГУП "Государственный завод медицинских препаратов"
	об одобрении проведения клинического исследования
	DEMEDOMIDINE/2011
	Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности применения препарата демедомидин (раствор для внутривенных иньекций, 100 мкг/мл, производства ФГУП "ГосЗМП", Россия) в параллельных группах у послеоперационных пациентов для проведения контролируемой седации в условиях отделения интенсивной терапии
	

	15
	ЭК-41511
	31-2-415839/101 от 30.06.2011
	ЗАО "Биокад"
	проведение этической экспертизы
	ИАФ-4
	Открытое проспективное многоцентровое сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности препаратов Генферон Лайт капли назальные (ЗАО "Биокад", Россия) и Гриппферон капли назальные (Фирн М, Россия) в лечении ОРВИ у детей
	

	16
	ЭК-41513
	№31-2-414247/101 от 30.05.2011г.
	ООО "Тева"
	об о добрении проведения клинического исследования
	TF-BA01-11
	Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов "Тевафлуталь аэрозоль" (125 мкг) и "Фликсотид аэрозоль" (125 мкг) у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой
	

	17
	ЭК-41514
	№ 246125-31-1 от 21.06.2011
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	КВТ009
	Плацебо-контролируемое, двойное-слепое, рандомизированное, в параллельных группах, долгосрочное исследование III фазы по оценке безопасности и эффективности эпротирома в дозе 50 мкг и 100 мкг в день у пациентов с гетерозиготной семейной гиперхолистеринемией, получающих оптимальное стандартное лечение
	

	18
	ЭК-41520
	31-2-413842/101 от 31.05.2011
	ЗАО "Партнер"
	проведение этической экспертизы
	1.1
	Изучение эффективности и безопасности препарата Флорин Форте лекарственной формы капсулы у пациентов с острыми кишечными инфекциями (ОКИ), III фаза
	

	19
	ЭК-41521
	31-2-414576/101 от 01.06.2011
	ЗАО "Вертекс"
	проведение этической экспертизы
	19112010-IND-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов индапамид ретард таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 1,5 мг (ЗАО "Вертекс", Россия) и Арифон ретард, таблетки с контролируемым высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 1,5 мг (Лаборатории Сервье Индастри, Франция)
	

	20
	ЭК-41522
	31-2-413683/101 от 01.06.2011
	Эспафарма ГмбХ
	проведение этической экспертизы
	24-01-2001-1
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование у здоровых добровольцев для оценки биоэквивалентности двух пероральных препаратов, содержащих эбастин в дозе 20 мг: таблетки, покрытые пленочной оболочкой, Эспа-Бастин, 20 мг,фирмы Эспарма ГмбХ производства Линдофарм ГмбХ, (Германия) в сравнении с Кестином, фирмы Nycomed Danmark, ApS (Дания) производства Индустриас Фармасеутикас Алмирал Продесфарма С.Л. (Испания)
	

	21
	ЭК-41523
	31-2-413873/101 от 31.05.2011
	ООО"Индукерн-Рус"
	проведение этической экспертизы
	ИРБ-11-LOS-003
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Лозартан" таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (Керн Фарма С.Л. Испания) и "Козаар" таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг ("Мерк Шарп и Доум" БВ, Нидерланды)
	

	22
	ЭК-41524
	31-2-414561/101 от 01.06.2011
	ФГУП "НПО" Микроген"
	проведение этической экспертизы
	№ Л-МГ
	Рандомизированное, открытое, сбалансированное, двухкомпонентное, двухпериодное, перекрестное, с однократным приемом препарата исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Летрозол, производства фирмы НовалекФармасьютикалПвт. Лтд (Индия) и Фемара, производства НовартисФармаШтейн АГ (Швейцария), в лекарственной форме таблетки, покрытые пленочной оболочкой на здоровых взрослых добровольца.
	

	23
	ЭК-41525
	31-2-411976/101 от 14.03.2011 
	ОАО "Валента Фармацевтика"
	проведение этической экспертизы
	2ФК/2010
	Изучение фармакокинетических параметров новой лекарственной формы алимемазина тартрата препарата Тералиджен МВ, таблетки с модифицированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой 20 мг (производства ОАО "Валента Фармацевтика", Россия) у здоровых добровольцев
	

	24
	ЭК-41526
	31-2-414214/101 от 01.06.2011
	Д-р Редди'с Лабораторис Лтд, Индия
	проведение этической экспертизы
	DRL_RUS/MD/2011/PKPD/StamloMet
	Открытое, нерандомизированное клиническое исследование безопасности и переносимости комбинированного препарата СТАМЛО-МЕТ (амлодипина бесилат 5 мг+ метопролола сукцинат 50 мг), производства компании "Д-р Редди'с Лабораторис Лтд" (Индия), при однократном приеме, в комплексе с изучением фармакокинетических параметров данной комбинации на здоровых взрослых испытуемых
	

	25
	ЭК-41527
	31-2-413850/101 от 31.05.2011
	ЗАО "Эксесс Байосаинс"
	проведение этической экспертизы
	б/н
	Клиническое открытое плацебо-контролируемое исследование безопасности, переносимости и эффективности препарата Бронхоген форте, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 0,5 мг (ЗАО "Эксесс Байосаинс", Россия), у больных хронической обструктивной болезнью легких
	

	26
	ЭК-41528
	31-2-413445/101 от 01.06.2011
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	проведение этической экспертизы
	б/н
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тензол таблетки 160 мг (ЗАО "Канонфарма Продакшн", Россия) и Соталекс таблетки 160 мг ("БРИСТОЛ-МАЙЕРС СКВИББ", Франция)
	

	27
	ЭК-41529
	31-2-411296/101 от 25.04.2011
	ОАО "Московское производственное химико-фармацевтическое объединение им. Н.А. Семашко"
	проведение этической экспертизы
	14022011-AMB-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Амброксол таблетки 30 мг (ОАО МосХимФармПрепараты им. Н.А. Семашко, Россия) и Амбробене таблетки 30 мг (Меркле ГмбХ, Германия)
	

	28
	ЭК-41530
	31-2-413675/101 от 02.06.2011
	ОАО "Фармсинтез", Россия
	проведение этической экспертизы
	б/н
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Невирпин (ОАО "Фармсинтез", Россия) и Вирамун (Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Германия)
	

	29
	ЭК-41531
	238944-31-1 от 10.05.2011
	Конженикс ЛЛП
	проведение этической экспертизы
	AMP001
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование контрацептивной эффективности и безопасности геля Амфора по сравнению с вагинальным гелем Концептрол
	

	30
	ЭК-41532
	Р 31-2-413936/101 от: 31.05.2011
	ФГУП "Гос.НИИ ОЧБ"ФМБА
	об одобрении клин. исследования
	б/н
	"Проспективное открытое рандомизированное сравнительное клиническое исследование безопасности и эффективности аэрозольного препарата рецепторного антагониста интерлейкина-1 человеческого рекомбинантного Ралейкина при лечении интермиттирующего (сезонного) аллергического ринита у взрослых Ралейкин, аэрозоль для местного применения 0,1, 0,5%"
	

	31
	ЭК-41533
	Р 31-2-413935/101 от: 31.05.2011 
	ФГУП "Гос.НИИ ОЧБ"ФМБА
	об одобрении клин исследования
	б/н
	"Проспективное открытое одноцентровое клиническое исследование безопасности и эффективности аэрозольногопрепарата интерферона альфа-2b человеческого рекомбинантного Интерфераль при лечении рецидивирующего респираторного папилломатоза у взрослых"
	

	32
	ЭК-41534
	Р 31-2-4152111101 от: 07.06.2011 
	ОАО "Фармасинтез"
	об одбрении клин. исследования
	б/н
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Стазекс капсулы 40мг (ОАО "Фармасинтез", Россия) и Зерит капсулы 40 мг (BRISTOL-MYERS SQUIBB, Франция)
	

	33
	ЭК-41535
	Р 31-2-413778/101 от: 01.06.2011
	ООО "АБОЛмед"
	об одбрении клин. исследования
	№ 25012011-AZT-001
	"Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффетивности и безопасности применения препарата Азтреабол+сульбактим порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 1000мг+1000мг для периоперационной антибиотикопрофилактики"
	

	34
	ЭК-41536
	Р 31-2-414664/101 от: 10.06.2011 
	OOO "Изварино Фарма", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 09022011-LIS-001
	"Открытое, сравнительное, рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата Фемисс ЛИСТАТА таблетки, покрытые пленочной оболочкой 120 мг в комплексной терапии ожирения"
	

	35
	ЭК-41537
	235169-31-1 от: 06.07.2011
	компании Корпорации Пфайзер Эйч. Си. Пи. Корпорэйшн, США
	новая версия протокола
	A3051122
	«Мультицентровое, двойное слепое, плацебо контролируемое, 12 недельное исследование 4 фазы по оценке безопасности и эффективности препарата Варениклин тартрат (CP-526,555) в дозировке 1 мг дважды в день при отказе от курения у пациентов с депрессией»
	

	36
	ЭК-41541
	250924-31-1 от: 06.07.2011
	контрактно-исследовательской организации ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении клин. исследования
	SYR-322_402
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с целью оценки исходов со стороны сердечно-сосудистой системы при лечении алоглиптином, применяемым в дополнение к стандартной терапии у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и острым коронарным синдромом" (фаза 3b).
	

	37
	ЭК-41543
	247335-31-1 от 11.07.2011
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария
	проведение этической экспертизы
	ML27851
	Открытое, многоцентровое несравнительное наблюдательное проспективное исследование эффективности и безопасности комбинированной терапии рибавирином и пэгинтерфероном альфа-2а (40 кДа) у пациентов с хроническим гепатитом С (ХГС) или компенсированным циррозом печени в реальной клинической практике (СТАНДАРТ)
	

	38
	ЭК-41544
	250531-31-1 от: 11.07.2011 
	ООО «КлинСтар Европа» (США), Россия
	об одобрении клин. исследования
	FER-CARS-05
	«Рандомизированное, двойное слепое,контролируемое исследование 4 фазы для сравнения эффективности и безопасности внутривенного введения карбоксимальтозы железа и плацебо у пациентов с хронической сердечной недостаточностью и дефицитом железа»
	

	39
	ЭК-41545
	№ 253240-31-1 от 06.07.2011
	ООО "Ново Нордиск"
	ответ на замечанияс Совета по этике (вн. 41104- о получении разрешения на проведение клинического исследования
	NN1731-3562
	«Эффективность и безопасность NNC 0078-0000-0007 при лечении острых кровотечений у пациентов с наследственной гемофилией и ингибиторами» (adept™2)
	

	40
	ЭК-41546
	31-2-414610/101 от 01.06.2011
	Валента Фармацевтика
	об одобрении клинического исследования
	5К/2011
	Открытое несравнительное исследование фармакокинетики, безопасности и переносимости новой лекарственной формы алимемазина тартрата- препарата Тералиджен ретард, таблетки пролонгированного действия, покрытые плёночной оболочкой, 20мг, 40мг и 60мг (производства Открытого Акционерного Общества "Валента Фармацевтика", Россия), у здоровых добровольцев
	

	41
	ЭК-41547
	№ 252267-31-1 от 06.07.2011
	ООО «Пи Эс Ай»,
	об одобрениии проведения клинического исследования
	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»
	

	42
	ЭК-41551
	№ 249205-31-1 от 06.07.2011 г.
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	HT-ANAM-302
	Анаморелина гидрохлорид для лечения кахексии при немелкоклеточном раке легкого (НМРЛ): рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование III-ей фазы по оценке безопасности и эффективности Анаморелина гидрохлорида для лечения кахексии у пациентов с немелкоклеточным раком легкого
	

	43
	ЭК-41555
	31-2-413925/101 от 01.06.11
	ОАО «Борисовский завод медицинских препаратов» Республика Беларусь
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Лоратадин
	RU10/10
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Лоратадин таблетки 10 мг (ОАО «Борисовский завод медицинских препаратов» Республика Беларусь) в сравнении с препаратом Кларитин таблетки 10 мг (Шеринг-Плау Лабо Н.В., Бельгия) у пациентов с аллергическими зудящими дерматозами и/или крапивницей.
	

	44
	ЭК-41556
	31-2-413922/101 от 31.05.11
	ОАО «Борисовский завод медицинских препаратов» Республика Беларусь
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Кеторолак
	RU08/10
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Кеторолак раствор для инъекций (ОАО «Борисовский завод медицинских препаратов» Республика Беларусь) в сравнении с препаратом Кеторол раствор для внутримышечного введения (Д-р Редди с Лабораторис Лтд, Индия) в терапии болевого синдрома в области спины при остеоартрозе и/или остеопорозе.
	

	45
	ЭК-41557
	31-2-413933/101 от 01.06.11
	ОАО «Борисовский завод медицинских препаратов» Республика Беларусь
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Дротаверин-боримед
	RU05/10
	Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Дротаверин-боримед раствор для инъекций 2% (ОАО «Борисовский завод медицинских препаратов» Республика Беларусь) в сравнении с препаратом Но-шпа раствор для внутримышечного и внутривенного введения (Хиноин завод фармацевтических и химических продуктов А.О., Венгрия) для купирования болевого синдрома, обусловленного спазмом гладкой мускулатуры желудочно-кишечного тракта.
	

	46
	ЭК-41558
	31-2-413923/101 от 31.05.11
	ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Азитромицин
	AZT/B01-10
	Изучение сравнительной фармакокинетики препаратов Азитрокс (ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия) и Сумамед форте (Pliva Hrvatska d.o.o., Республика Хорватия) рандомизированным перекрестным методом.
	

	47
	ЭК-41559
	31-2-412393/101 от 14.03.11
	ЗАО Фармацевтическое предприятие "Оболенское"
	Об одобрении проведения клинического исследования препарата Кветиапин
	01112010-KVE-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кветитекс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (ЗАО Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия) и Сероквель таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (Астразенека ЮК ЛТД, Великобритания).
	

	48
	ЭК-41562
	31-2-413884/101 от 01.06.11
	ОАО "Органика", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Периндоприл
	RDPh_11_01
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Периндоприл Органика", таблетки 8 мг (ОАО "Органика", Россия) и "ПрестариумА", таблетки 10 мг ("Лаборатории Сервье Индастри", Франция) с участием здоровых добровольцев.
	

	49
	ЭК-41563
	31-2-413246/101 от 31.05.11
	ОАО "Биохимик", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Троксерутин
	25122010-TRO-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Троксерутин капсулы 300 мг (ОАО "Биохимик", Россия) и Троксерутин Зентива капсулы 300 мг (Зентива а.с., Чешская Республика).
	

	50
	ЭК-41564
	31-2-414013/101 от 10.05.11
	ЗАО "Фармпроект", Россия
	об одобрении проведения клиническоно исследования препарата Парацетамол
	б/н
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов "Парацетамол суппозитории ректальные 500 мг" (ЗАО "Фармпроект", Россия) и "Парацетамол-альтфарм суппозитории ректальные 500 мг" (ООО "Альтфарм", Россия).
	

	51
	ЭК-41566
	31-2-411325/101 от 14.03.11
	ООО "КРКА-РУС", Россия
	Об одобрении проведения клинического исследования препарата Марукса
	11-12/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Марукса, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, производства ООО "КРКА-РУС" и препарата Акатинол Мемантин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, производства "Мерц Фарма ГмбХ и Ко.КГаА", у здоровых добровольцев.
	

	52
	ЭК-41567
	31-2-414246/101 от 10.05.11
	ООО "Тева", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Теватераль
	TV-BA02-11
	Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов "Теватераль" (дозированный аэрозоль для ингаляций 12 мкг 2 раза в день) и "Атимос" (дозированный аэрозоль для ингаляций 12 мкг 2 раза в день) у пациентов с частично контролируемой бронхиальной астмой.
	

	53
	ЭК-41568
	№ 31-2-412340/101 от 27.06.2011г
	ОАО "Биохимик"
	об одобрении проведения клинического исследования
	б/н
	Клиническая эффективность и безопасность препарата "Нормосар" раствор для инфузий производства ОАО "Биохимик" в комплексной терапии больных с ожогами
	

	54
	ЭК-41569
	31-2-411794/101 от 10.05.11
	Д-р Редди,с Лабораторис Лтд., Индия
	Об одобрении проведения клинического исследования препарата Мовагейн
	DRL_RUS/MD/2010/mov1
	Открытое, сбалансированное, рандомизированное, двойное, двухпериодное, двухпоследовательное, одноразовое, перекрестное исследование биоэквивалентности капсул Мовагеин (диацереин 50 мг), производства Д-р Редди,с Лабораторис Лтд. (Индия), по сравнению с капсулами Артродарин (диацереин 50 мг), производства ТРБ Фарма (Аргентина), при пероральном приеме здоровыми взрослми субъектами.
	

	55
	ЭК-41570
	№ 31-2-410352/101 от 14.03.2011  
	ЗАО "Натур Продукт Интернэшнл ", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	2011-N-01
	Мониторинг безопасности лекарственного средства Шалфей + Эхенацея Линия Линнея при терапии инфекционно-воспалительных заболеваний глотки
	

	56
	ЭК-41571
	№ 31-2-414570/101 от 01.06.2011
	ОАО "Биохимик"
	об одобрении проведения клинического исследования
	14122010-OND-001
	Открытое, сравнительное, рандомизированное исследование терапевтической эффективности и безопасности препарата Ондансетрон, раствор для внутривенного и внутримышечного введения 2 мг/мл в профилактике послеоперационной рвоты
	

	57
	ЭК-41572
	31-2-412847/101 от 10.05.11
	ЗАО "Рафарма", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Бисопролол
	б/н
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Бисопролол, таблетки 10 мг (ЗАО "РАФАРМА", Россия) и Коронал, таблетки 10 мг (ЗЕНТИВА, Словацкая Республика).
	

	58
	ЭК-41573
	№ 31-2-411268/101 от 14.03.2011г
	ОАО "Московское производственное химико-фармацевтическое объединение им. Н.А. Семашко"
	об одобрении проведения клинического исследования
	07022011-SAL-001
	Открытое, рандомизированное сравнительное с перекрестным дизайном исследование препарата Сальбутамол, аэрозоль для ингаляций дозированный 100 мкг/доза (200 доз) для подтверждения его эффективности и безопасности при применении в качестве бронходилятатора в комплексной поддерживающей терапии бронхиальной астмы
	

	59
	ЭК-41574
	251689-31-1 от 23.06.11
	ООО "Пи Эс Ай", Россия
	об одобрении новых версий документов клинического исследования препарата Палоносетрон
	PALO-10-14
	«Многоцентровое двойное слепое, рандомизированное, стратифицированное исследование, проводимое в параллельных группах детей и подростков с применением двух видов плацебо с целью сравнительной оценки эффективности и безопасности палоносетрона и ондансетрона при однократном внутривенном введении для профилактики послеоперационной тошноты и рвоты»
	

	60
	ЭК-41575
	245331-31-1 от 21.06.11
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	NN8555-3797
	«Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование индукционной терапии, проводимое в параллельных группах с целью оценки клинической эффективности и безопасности препарата NNC0142-0000-0002 у пациентов с болезнью Крона умеренной и высокой степени активности)»
	

	61
	ЭК-41577
	31-2-413869/101 от 31.05.2011
	ЗАО КАНОНФАРМА ПРОДАКШН
	об одобрении клинического исследования (ответ на ЭК-40617)
	Б\Н
	ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ ВИНПОТРОПИЛ® ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ (ЗАО «КАНОНФАРМА ПРОДАКШН», РОССИЯ) И ВИНПОТРОПИЛ® КАПСУЛЫ (ЗАО «КАНОНФАРМА ПРОДАКШН», РОССИЯ).
	

	62
	ЭК-41578
	254839-31-1 от 13.07.2011
	Эли Лилли Восток С.А., Швейцария
	В ответ на замечания Совета по этике (выписка из протокола №16 заседания Совета по этике от 27 апреля 2011 г.)
	H8Y-MC-HBBN
	Мультицентровое двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы 3-х доз LY2140023 моногидрата в острой терапии пациентов с диагнозом шизофрении по критериям DSM-IV-TR
	

	63
	ЭК-41579
	31-2-415182/101 от 10.06.2011
	АО "Олайнфарм"
	проведение клинического исследования
	BM/B7711
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ноофен капсулы 250 мг (АО "Олайнфарм", Латвия) и Фенибут таблетки 250 мг (АО "Олайнфарма", Латвия) с участием здоровых добровольцев
	

	64
	ЭК-41580
	31-2-415554/101 от 23.06.2011
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз"
	проведение клинического исследования
	версия 01-140611
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Формистар, таблетки 1000 мг, покрытые пленочной оболочкой, производства Ауробиндо Фарма Лтд., Индия, и Глюкофаж, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 1000 мг, производства Мерк Сантэ с.а.с., Франция
	

	65
	ЭК-41581
	31-2-415913/101 от 04.07.2011
	ЗАО "Генериум"
	проведение клинического исследования
	КИ-13/11
	Клиническое исследование переносимости, безопасности и фармакокинетических свойств препарата иннофактор после однократного применения разных доз у больных гемофилией В (I фаза)
	

	66
	ЭК-41587
	31-2/1468 от 12.07.2011 (задание от 27.04.2011 № 31-2-413786/101
	ЗАО "Генериум"
	проведение этической экспертизы
	КИ-15/11
	КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПЕРЕНОСИМОСТИ, БЕЗОПАСНОСТИ И ФАРМАКОКИНЕТИЧЕСКИХ СВОЙСТВ ПРЕПАРАТА ОКТОФАКТОР ПОСЛЕ ОДНОКРАТНОГО ПРИМЕНЕНИЯ РАЗНЫХ ДОЗ У БОЛЬНЫХ ГЕМОФИЛИЕЙ А (I фаза)
	

	67
	ЭК-41588
	№246479-31-1 от 13.07.2011г.
	Представительство АО "Скоуп Интернэшнл АГ" (Германия) г. Москва
	об одобрении проведения исследования
	BIA-91067-301
	Эффективность и безопасность BIA 9-1067 у пациентов с идиопатиче-ской болезнью Паркинсона при наличии феномена «истощения эф-фекта дозы», получающих лечение леводопой в комбинации с инги-битором дофа-декарбоксилазы (DDCI): двойное слепое, рандомизиро-ванное, плацебо- и активно- контролируемое многоцентровое клини-ческое исследование в параллельных группах.
	


