Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике №20 от 22.06.2011 г.
	№
	Внутренний №
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-41286
	31-2-413313/101 от 13.04.2011 г.
	Д-р Редди,с Лабораторис Лтд., Индия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Симметра
	DRL_RUS/MD/2011/SMR
	Опорное, рандомизированное, открытое, двухкомпонентное, двухпериодное, двухпоследовательное перекрестное исследование фармакодинамической эквивалентности капсул препарата Симметра (орлистат 120 мг), производства фирмы Д-р Редди,с Лабораторис Лтд. (Индия), по сравнению с капсулами препарата Ксеникал (орлистат 120 мг), производства Roche Pharma AG (Германия), при пероральном приеме взрослыми здоровыми испытуемыми после еды.
	не одобрить

	2
	ЭК-41287
	31-2-411684/101 от 14.03.2011 г.
	ООО "Квайссер Фарма"
	об одобрении проведения клинического исследования
	б/н
	Рандомизированное контролируемое клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности пименеия препарата "Доппельгерц Гомеопатический комплекс при бронхите" (III фаза) в терапии кашлевого синдрома у пациентовс заболеваниями верхних дыхательных путей.
	не одобрить

	3
	ЭК-41291
	№ 31-2-411494/101 от 14.03.2011
	Республиканское унитарное производственное предприятие "Белмедпрепараты", Республика Беларусь
	об одобрении проведения клинического исследования
	13022011-ЦЕФ-004 от 13.02.11
	Открытое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Цефепим, порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения и препарата Максипим, порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения (производства фирмы "Бристол-Майерс-Сквиб", Италия) у пациентов с нозокомиальной (госпитальной) пневмонией
	не одобрить


	4
	ЭК-41292
	№ 31-2-412934/101 от 04.04.2011 г.
	ОАО "Киевмедпрепарат", Украина
	об одобрении проведения клинического исследования
	HEVIREQ-RU
	Открытое сравнительное исследование эффективности и переносимости препаратов ГЕРПЕВИР, мазь и ЗОВИРАКС, крем в лечении пациентов с инфекцией, обусловленной вирусом простого герпеса I/II типа генитальной и внегенитальной локализации
	одобрить

	5
	ЭК-41293
	№ 31-2-411597/101 от 14.03.2011
	РУП "Белмедпрепараты", Республика Беларусь
	об одобрении проведения клинического исследования
	14022011-ХОН-005
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата "Хондроарт", мазь для наружного применения, в сравнении с препаратом "Вольтарен эмульгель", гель, у пациентов с остеоартрозом коленного сустава
	не одобрить

	6
	ЭК-41296
	31-2-409780/101 от 09.03.2011 г.
	ЗАО "Вертекс"
	об одобрении клинического исследования
	КИ-0005-2010-326
	"Открытое рандомизированное исследование безопасности и фармакокинетики препарата "Фринозол Ципро", производства ЗАО "Вертекс" у здоровых добровольцев"
	не одобрить

	7
	ЭК-41298
	Р31-2-412064/101 от: 14.03.2011
	ООО "Славянская аптека"
	Об этической экспертизе возможности проведения клинического исследования
	25022011-ЭМО-016
	Рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата "Эмоксипин", раствор для внутривенного и внутримышечного введения (ООО "Славянская аптека", Россия) в сравнении с препаратом "Эмоксипин", раствор для внутривенного и внутримышечного введения ("Московский эндокринный завод", Россия) в параллельных группах у пациентов с нестабильной стенокардией"
	одобрить

	8
	ЭК-41300
	31-2-410923/101 от 14.03.2011
	ОУ НПЦ "Биоген", Россия
	об этической экспертизе возможности проведения клинического исследования
	ПФТ-15/11
	Рандомизированное контролируемое открытое в параллельных группах сравнительное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата Клиосепт, раствор для наружного применения (ОУ НПЦ "Биоген", Россия) в лечении и профилактике послеоперационной анаэробной инфекции.
	одобрить

	9
	ЭК-41301
	31-2-413040/101 от 06.04.2011
	Лес Лабораторес Медис С.А., тунис
	об этической экспертизе возможности проведения клинического исследования
	б/н
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Пидогрел (Лес Лабораторес Медис С.А., Тунис) и Плавикс (Санофи Винтрон Индустрия, Франция)
	не одобрить

	10
	ЭК-41302
	31-2-411456/101 от 14.03.2011 г.
	ОАО "Верофарм", Россия
	об этической экспертизе возможности проведения клинического исследования
	б/н
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Веро-рабепразол (ООО "Верофарм", Россия) и Париет ("Эсаи Ко", Япония)
	одобрить

	11
	ЭК-41303
	31-2-413297/101 13..3.11
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	об этической экспертизе возможности проведения клинического исследования
	б/н
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Рампирил, таблетки 10мг (ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия) и Тритаце, таблетки 10мг ("санофи-Авентис С.П.А.", Италия)
	одобрить

	12
	ЭК-41304
	31-2-411881/101 от 14.03.2011
	ООО "Славянская аптека"
	об этической экспертизе возможности проведения клинического исследования
	б/н
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ибупрофен, суспензия для приема внутрь (ООО "Славянская аптека") и препарата Ибупрофен, суспензия для приема внутрь (Каталент Ю.К. Свиндон Энкэкс Лтд, Великобритания)
	не одобрить

	13
	ЭК-41305
	31-2-411431/101 от 14.03.2011
	ОАО "Верофарм", Россия
	об этической экспертизе возможности проведения клинического исследования
	б/н
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравниетльной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Веро-дулоксетин, капсулы 60 мг (ОАО "верофарм", Россия) и Симбалта, капсулы 60 мг ("Лилли С.А.", испания)
	не одобрить

	14
	ЭК-41306
	31-2-411622/101 от 14.03.2011
	ООО "Озон", Россия
	об этической экспертизе возможности проведения клинического исследования
	Bis.01/11
	Открытое, перекрестное, рандомизированное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Бисопролол, таблетки покрытые пленочной оболочкой, по 10мг производства ООО "Озон", Россия и Конкор производства "Merck KGaA", Германия
	одобрить

	15
	ЭК-41307
	31-2-411026/101 от 14.03.2011 г.
	ОАО "Ирбитский химфармзавод"
	об этической экспертизе возможности проведения клинического исследования
	б/н
	Открытое, рандомизированное, перекрестное сравнительное исследование биоэквивалентности лекарственных препаратов Омепразол капсулы кишечнорастворимые 20 мг производства ОАО "Ирбитский химфармзавод" и Омез капсулы кишечнорастворимые 20 мг производства Д-р реддис Лабораториз Лтд, Индия
	не одобрить

	16
	ЭК-41308
	№ 31-2-41342/101 от 14.03.2011
	ЗАО "ФП "Оболенское", Россия
	об этической экспертизе возможности проведения клинического исследования
	RDPh_10_05
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности двух лекарственных форм Нифедипина ("Нифедипин", таблетки подъязычные 10мг, ЗАО "ФП "Оболенское" и "Кордафлекс", таблетки 10мг, EGIS, Венгрия) у пациентов с неосложненным гипертоническим кнризом
	не одобрить

	17
	ЭК-41309
	31-2-411883/101 от: 14.03.2011
	ООО "Славянская аптека"
	об этической экспертизе возможности проведения клинического исследования
	18022011-КЕТ-009
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата "Кеторолак", раствор для внутримышечного введения, в сравнении с препаратом "Кеторол", раствор для внутримышечного введения у пациентов с ревматоидным артритом
	не одобрить

	18
	ЭК-41310
	31-2-411201/101 от 14.03.2011
	ОАО "Фармацевтическая фабрика Санкт-петербурга", Россия
	об этической экспертизе возможности проведения клинического исследования
	б/н
	Наблюдение за эффектиностью и безопасностью применения препарата Феноспир (Фенотерол) в качестве средства для купирования симптомов острой бронхообструкции (приступов затрудненного дыхания) в сравнении со стандартной терапией препаратом Беротек Н (Фенотерол) у пациентов с персистирующей среднетяжелой частично контролтруемой бронхиальной астмой.
	одобрить

	19
	ЭК-41323
	236635-31-1 от 12.05.2011
	ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении новых версий Протокола и Информационного листка пациента в клиническом исследовании препарата Бавитуксимаб
	PPHM 1003
	"Рандомизированное активно контролируемое, II фазы пилотное исследование бавитуксимаба в комбинации с рибавирином для стартовой терапии хронического гепатита С, генотип 1"
	одобрить

	20
	ЭК-41325
	224708-31-1 от 12.05.2011
	ООО "ЮСБ Фарма", Россия
	об одобрении новых версий Протокола с включенной поправкой 10, Информационного листка пациента и Форму информированного согласия, карточки участника исследования
	CDP870-034
	«III фаза многонационального, многоцентрового, открытого исследования безопасности для оценки безопасности повторного воздействия после различных интервалов и последующей хронической терапии с применением гуманизированного анти-ТNF PEG конъюгированного CDP870 400 mg sc, (дозы назначены в 0, 2 и 4 недели, далее – раз в 4 недели), при лечении пациентов с активной болезнью Крона, которые ранее были удалены из исследований CDP870-031 или CDP870-032 из-за обострения болезни Крона».
	одобрить

	21
	ЭК-41326
	226807-31-1 от 12.05.2011
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении поправки к протоколу № 1 и новой версии информированного согласия в клиническом исследовании препарата Ромиплостим
	№ 20080009
	«Открытое, 4 фазы многоцентровое исследование по изучению морфологии костного мозга у взрослых, получающих ромиплостим для лечения тромбоцитопении, связанной с иммунной (идиопатической) тромбоцитопенической пурпурой».
	одобрить

	22
	ЭК-41327
	221358-31-1 от 12.05.2011
	КИО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Рофлумиласт
	RO-2455-404-RD
	«Влияние рофлумиласта на частоту обострений у пациентов с ХОБЛ, получающих фиксированные комбинации β2-агониста длительного действия и ингаляционного кортикостероида. 52-недельное, двойное слепое рандомизированное исследование, проводимое с целью сравнения рофлумиласта в дозе 500 мкг и плацебо (исследование REACT)»
	одобрить

	23
	ЭК-41328
	234709-31-1 от 12.05.2011
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении новой версии Информационного листка пациента и формы согласия (ответ на замечания Совета по этике от 08.12.2010 Вн № 40611)
	MAGE3-AS15-MEL-001 (MET) [111476]
	«Открытое исследование, включающее одну лечебную группу, проводимое с целью оценки клинической активности recMAGE-A3 + AS15 у пациентов с нерезектабельной MAGE-A3 позитивной метастатической кожной меланомой».
	одобрить

	24
	ЭК-41329
	227518-31-1 от 12.05.11
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения rhBSSL (pекомбинантная человеческая липаза, стимулируемая солями желчных кислот) по протоколу BVT.BSSL-030
	BVT.BSSL-030
	«Проспективное, двойное слепое, рандомизированное исследование 3-й фазы, проводимое с целью сравнения рекомбинантной человеческой липазы, стимулируемой солями желчных кислот (rhBSSL), и плацебо, добавляемых в детскую молочную смесь или пастеризованное грудное молоко в течение 4 недель лечения у недоношенных детей с гестационным возрастом менее 32 недель»
	одобрить

	25
	ЭК-41330
	232166-31-1 от 20.05.2011
	ООО «ЧИЛТЕРН ИНТЕРНЕШНЛ»
	об одобрении проведения клинического исследовани
	178-CL-100
	«Рандомизированное, Двойное слепое, Факториальное, В параллельных группах, Активное и Плацебо-контролируемое, Многоцентровое с Определением оптимальной дозы исследование для оценки Эффективности, Безопасности и Переносимости шести доз комбинаций Солифенацина Сукцината и Мирабегрона в сравнении с монотерапией Мирабегроном и Солифенацина Сукцинатом при лечении Гиперактивного Мочевого Пузыря»
	одобрить

	26
	ЭК-41331
	31-2-413295/101 от 13.04.2011 г.
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Селамерекс
	RDPh_10_20
	Открытое, сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата "Селамерекс", таблетки покрытые пленочной оболочкой 800 мг (ЗАО "ФармФирма "Сотекс") в сравнении с препаратами "Ренагель" таблетки покрытые пленочной оболочкой 800 мг (Джензайм Лимитед, Ирландия) у пациентов с хронической почечной недостаточностью и гиперфосфатемией, находящихся на гемодиализе.
	одобрить

	27
	ЭК-41332
	31-2-410732/101 от 14.03.2011 г.
	ОАО Синтез, Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Этоксидол
	б/н
	Открытое клиническо контролируемое, рандомизированное, сравнительное исследование по оценке безопасности и эффективности препарата "Этоксидол" в лекарственной форме таблетки жевательные 100 мг у больных ИБС: стенокардией II-III ФК и хронической ишемией головного мозга.
	одобрить

	28
	ЭК-41334
	31-2-411596/101 от 14.03.2011
	ЗАО "Медисорб"
	проведение клинического исследования
	б/н
	Открытое, рандомизированное, перекрестное сравнительное исследование биоэквивалентности лекарственных препаратов Флуконазол, капсулы 150 мг производства ЗАО "Медисорб" (test) и Дифлюкан капсулы 150 мг производства фирмы "Пфайзер", Франция (standard).
	не одобрить

	29
	ЭК-41335
	31-2-412003/101 от 14.03.2011
	ОАО "Фармацевтическая фабрика Санкт-Петербурга"
	проведение клинического исследования
	б/н
	Наблюдение за эффективностью и безопасностью применения препарата ФОРМОСПИР (Формотерола фумарат дигидрат), в качестве средства базисной терапии в комбинации с Беклоспиром (беклометазона дипропионат) в сравнении со стандартной терапией Атимос (формотерола фумарат) в комбинации с Беклоспиром (беклометазона дипропионат), а также в сравнении с препаратом Фостер (формотерола фумарат + беклометазона дипропионат) у пациентов со среднетяжелой частично контролируемой или неконтролируемой бронхиальной астмой
	не одобрить

	30
	ЭК-41336
	31-2-411099/101 от 14.03.11
	Валента Фармацевтика
	Об одобрении проведения клинического исследования
	2К/2011
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое исследование эффективности и безопасности препаратов Граммидин детский, таблетки для рассасывания (Открытое Акционерное Общество "Валента Фармацевтика"), и Фарингосепт, таблетки для рассасывания (С.К. Терапия С.А., Румыния), у детей в возрасте 4-9 лет с симптомом боли в горле при острых инфекционно-воспалительных заболеваниях глотки.
	Рассмотрение дела

	31
	ЭК-41338
	31-2-412512/101 от 17.03.2011
	ОАО "Валента Фармацевтика"
	проведение клинического исследования
	4К/2011
	Открытое несравнительное исследование безопасности и фармакокинетики оригинального лекарственного препарата Азастатин, капсулы по 3, 10 и 30 мг (производства Открытого Акционерного Общества "Валента Фармацевтика"), у здоровых добровольцев
	не одобрить

	32
	ЭК-41339
	229495-31-1 от 12.05.2011
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Ганитумаб
	20080261
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 2 фазы препарата AMG 479 или плацебо в комбинации с гемцитабином в качестве терапии первой линии у пациентов с местнораспространенной неоперабельной аденокарциномой поджелудочной железы"
	одобрить (раб.порядок)

	33
	ЭК-41340
	229499-31-1 от 12.05.2011г.
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)"
	об одобрении клинического исследования препарата Эрибулина мезилат, E7389
	E7389-G000-309
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, проводимое с целью оценки эффективности и безопасности эрибулина в сравнении с дакарбазином у пациентов с саркомой мягких тканей»
	Не одобрить

	34
	ЭК-41342
	31-2-409645/101 от 05.03.2011
	ЗАО "Медисорб"
	проведение клинического исследования
	б/н
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Кеторолак таблетки 10 мг, ЗАО МЕДИСОРБ, Россия (test) и Кеторолак-Верте таблетки, 10 мг ЗАО "Вертекс", Россия (standard)
	не одобрить

	35
	ЭК-41343
	229856-31-1 от 12.05.2011
	ООО «ОСТ Рус»
	об одобрении клинического исследования препарата Перифозин
	Perifosine 339
	«Рандомизированное исследование III фазы, проводимое для оценки эффективности и безопасности перифозина, назначаемого в дополнение к комбинированной терапии бортезомибом и дексаметазоном пациентам с множественной миеломой, которым проводилась предшествующая терапия бортезомибом»
	не одобрить

	36
	ЭК-41344
	31-2-412637/101 от 25.03.2011
	ЗАО "Эксесс Байосаинс"
	проведение клинического исследования
	б/н
	Протокол клинического, многоцентрового, рандомизированного, плацебо-контролируемого исследования II фазы по оценке эффективности и безопасности препарата Панкраген Форте у больных инсулиннезависимым сахарным диабетом (2 типа) с недостаточным гликемическим контролем
	не одобрить

	37
	ЭК-41346
	235117-31-1 от 12.05.2011
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Ритуксимаб (МК-8808)
	001
	"Открытое несравнительное исследование препарата МК-8808 у пациентов с распространенной СD 20 позитивной фолликулярной лимфомой"
	не одобрить

	38
	ЭК-41348
	237440-31-1 от 19.05.2011
	ООО "НПФ "Материа Медика Холдинг", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Бризантин
	MMH-BZ-001
	"Открытое клиническое исследование эффективности и безопасности применения препарата Бризантин в лечении никотиновой зависимости"
	одобрить (раб.порядок)

	39
	ЭК-41349
	31-2-411894/101 от 14.03.2011
	ОАО "Ирбитский химфармзавод"
	проведение клинического исследования
	б/н
	Открытое, рандомизированное, перекрестное сравнительное исследование биоэквивалентности лекарственных препаратов "Хондроитин капсулы 250 мг" производства ОАО "Ирбитский химико-фармацевтический завод", Россия, и "Структум капсулы 250 мг" производства "Пьер Фабр Медикамент Продакшн", Франция
	не одобрить

	40
	ЭК-41351
	237524-31-1 от 19.05.2011г.
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	ответ на замечания Совета по Этике от 16.03.2011г. (Вн.№ 40951)
	NN7999-3773
	«Открытое многоцентровое неконтролируемое исследование, направленное на оценку эффективности и безопасности NNC-0156-0000-0009 во время хирургических вмешательств у пациентов с гемофилией B»
	Одобрить

	41
	ЭК-41352
	235635-31-1 от 19.05.2011
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария, Представительство в Москве
	разрешить проведение международного многоцентрового клинического исследования I фазы препарата RO4917838
	BP25261
	«Многоцентровое, открытое исследование по изучению влияния почечной недостаточности на фармакокинетику препарата RO4917838 при приеме однократной дозы в параллельных группах"
	не одобрить

	42
	ЭК-41356
	231095-31-1 от 12.05.2011
	ООО "ФармаНет", Россия
	проведение клинического исследования
	RVX222-CS-007
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, проводящееся в параллельных группах, плацебо-контролируемое исследование IIb фазы по изучению изменений состояния коронарных бляшек на фоне приема RVX000222 по результатам внутрисосудистого ультразвукового исследования
	одобрить

	43
	ЭК-41362
	Р 31-2-411210/101 от: 14.05.2011
	ОАО "Фармацевтическая фабрика Санкт-Петербурга", Россия
	об одобрении клин.исследования
	б/н
	Наблюдение за эффективностью и безопасностью применения препарата Формоспир (Формотерола фумарат дигидрат), в качестве средства базисной терапии в комбинации с Беклоспиром (беклометазона дипропионат) в сравнении со стандартной терапией Атимос (формотерола фумарат) в комбинации с Беклоспиром (беклометазона дипропионат) у пациентов со среднетяжелой частично контролируемой или неконтролируемой бронхиальной астмой.
	одобрить (раб.порядок)

	44
	ЭК-41363
	233886-31-1 от 12.05.2011
	Кендл Клиникал Девелопмент Сервисез Лимитед, Великобритания
	проведение клинического исследования
	Y-55-52120-142
	Проспективное, мультицентровое, открытое продленное исследование, фаза III, для оценки долгосрочной безопасности и эффективности многократного применения препарата Диспорт в инъекциях для внутримышечного введения для лечения спастичности нижней конечности у взрослых пациентов со спастическим гемипарезом в результате инсульта или травматического повреждения головного мозга
	одобрить

	45
	ЭК-41364
	237137-31-1 от: 19.05.2011
	ООО «Пи Эс Ай», Санкт-Петербург
	об одобрении клин. исследования
	AC-058A201
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование, проводимое в параллельных группах больных хроническим бляшечным псориазом в среднетяжелой или тяжелой форме с целью оценки эффективности, безопасности и переносимости препарата АСТ-128800 (агониста рецепторов S1P1) для перорального приема, применяемого в двух дозах на протяжении не более 28 недель»
	одобрить

	46
	ЭК-41365
	234133-31-1 от 12.05.2011
	Представительство АО "Скоуп Интернэшнл АГ", Германия
	внесение изменений в протокол
	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».
	не одобрить

	47
	ЭК-41366
	232147-31-1 от 12.05.2011
	Московское представительство компании с ограниченной ответственностью «Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед», Великобритания
	проведение клинического исследования
	TP-434-P2-cIAI-1
	Рандомизированное, двойное слепое, двойное маскированное, многоцентровое, проспективное исследование II фазы для оценки эффективности, безопасности и фармакокинетики 2х режимов дозирования препарата ТР-434 в сравнении с Эртапенемом в лечении внебольничных осложненных интраабдоминальных инфекций у взрослых пациентов
	не одобрить

	48
	ЭК-41371
	227211-31-1 от: 12.05.2011
	компании Ворлдвайд Клиникал Трайaлз Раша, ЛЛС, США
	об одбрении клин. исследования
	NHL_TL011_102
	Двойное слепое, рандомизированное, контролируемое исследование фазы Ib по оценке и сравнению фармакокинетики, фармакодинамики и безопасности препарата Мабтера® и препарата TL011, применяемых в комбинации с химиотерапией по схеме CHOP у пациентов с CD20- положительной диффузной В-крупноклеточной неходжкинской лимфомой (DLBCL)
	одобрить

	49
	ЭК-41372
	234135-31-1 от: 12.05.2011
	"Эли Лили энд Компани", США
	об одобрении клин. исследования
	H9P-MC-LNBN
	Исследование препарата LY2216684 по сравнению с плацебо в качестве дополнения к терапии селективными ингибиторами обратного захвата серотонина (СИОЗС) с целью предотвращения рецидивов большого депрессивного расстройства (БДР)"
	не одобрить

	50
	ЭК-41373
	229091-31-1 от: 12.05.2011
	«Лига Содействия Клиническим Исследованиям и Защите Прав Участников Фармацевтического Рынка» (РОО ЛСКИ)
	об одобрении новой версии протокола
	VZ-MDS-PI-0230 / VID 01
	«Многоцентровое открытое исследование подтверждения безопасности применения азацитидина у пациентов с миелодиспластическим синдромом (категории промежуточного-2 либо высокого риска) или острым миелолейкозом, которые получат как минимум 6 циклов терапии азацитидином».
	одобрить

	51
	ЭК-41374
	226368-31-1 от: 12.05.2011
	ООО «Новартис Фарма»
	об одбрении новой версии протокола и новой версии информ. листка пациента
	CAMN107DBR01
	«Рандомизированное исследование III фазы по сравнению Нилотиниба 800 мг и Иматиниба 800 мг при лечении пациентов с распространенными и/или метастатическими гастроинтестинальными стромальными опухолями, рефрактерными к Иматинибу 400мг»
	одобрить

	52
	ЭК-41375
	№ 231383-31-1 от 12.05.2011 г.
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг» , Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	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».
	не одобрить

	53
	ЭК-41376
	№ 227520-31-1 от 12.05.2011 г.
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	ЭРФ-01-11
	Открытое, рандомизированное контролируемое многоцентровое исследование по сравнению эффективности, безопасности и переносимости внутривенного (2-3 раза в неделю) и подкожного (раз в две недели) введения препарата Эральфон в эквивалентных дозах 40-80 МЕ на 1 кг массы тела в неделю, в поддерживающую фазу коррекции анемии у пациентов с хронической почечной недостаточностью, находящихся на программном гемодиализе и/или гемодиафильтрации ( III фаза)
	одобрить

	54
	ЭК-41377
	№ 234566-31-1 от 12.05.2011 г.
	ООО "НПЦ Пробиотек", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	01112010-PIR-001
	Открытое несравнительное пострегистрационное клиническое исследование для подтверждения терапевтической эффективности и безопасности препарата Пирацетам буфус раствор для внутривенного и внутримышечного введения 200 мг/мл в терапии психоорганического синдрома у пациентов, перенесших ишемический инсульт
	не одобрить

	55
	ЭК-41378
	31-2-412059/101 от 14.03.2011
	ООО "Рузам-М"
	об одобрении проведения клинического исследования
	020706
	Открытое рандомизированное, плацебо-контролируемое проспективное исследование у больных от 18 до 65 лет препарата Рузам раствор для ингаляций во флаконах по 2,5 или 5 мл; по 2,5 мл 1 раз вдень через небулайзер в течение 2-х недель
	не одобрить

	56
	ЭК-41379
	№ 235184-31-1 от 19.05.2011 г.
	представительство СЭМ ФАРМАСЬЮТИКАЛС ЛИМИТЕД,Республика Кипр
	об одобрении проведения клинического исследования
	1/2011
	Многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата ВАП 20 у пациентов с хроническими облитерирующими заболеваниями артерий III и IV стадий по классификации Покровского-Фонтейна
	не одобрить

	57
	ЭК-41382
	№ 231379-31-1 от 19.05.2011
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг» , Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	LRS114689
	«Исследование для оценки безопасности, переносимости и предварительной оценки эффективности GSK2251052 в лечении осложненной интраабдоминальной инфекции у взрослых»
	не одобрить

	58
	ЭК-41384
	234556-31-1 от 12.05.2011
	ООО "НПЦ Пробиотек", Росси
	проведение клинического исследования
	01112010-NOV-001
	Открытое несравнительное пострегистрационное исследование для подтверждения эффективности и безопасности препарата Новокаинамид буфус раствор для внутривенного и внутримышечного введения 100 мг/мл у пациентов с пароксизмальной суправентрикулярной тахикардией и мерцательной аритмией
	не одобрить

	59
	ЭК-41385
	31-2-411251 от 14.03.2011
	ООО "Национальная Исследовательская Компания"
	проведение клинического исследования
	PSD-01-2009
	Простое слепое плацебо-контролируемое рандомизированное многоцентровое проспективное клиническое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата ПАНАВИР суппозитории ректальные 100 мкг, ПАНАВИР суппозитории ректальные 200 мкг в терапии ОРВИ и гриппа у детей
	не одобрить

	60
	ЭК-41386
	224945-31-1 от: 12.05.2011
	Эбботт Лэбораториз
	Новые версии информированного соглдасия и карточки пациента
	М10-963
	«Открытое рандомизированное исследование III фазы для оценки эффективности и переносимости линифаниба (ABT-869) по сравнению с сорафенибом у пациентов с распространенной гепатоцеллюлярной карциномой (ГЦК)»
	одобрить

	61
	ЭК-41387
	234139-31-1 от: 12.05.2011
	компания Астеллас Фарма Юроп Лтд.
	об одбрении клин. исследования
	Е05-CL-3005
	"Несравнительное открытое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата QUTENZA при лечении периферических нейропатических болей"
	одобрить

	62
	ЭК-41388
	31-2-412052/101 от: 14.03.2011
	Славянская аптека
	Об одобрении клинического исследования
	14022011-ГЛЮ-005
	Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата "Глюкозамин", раствор для внутримышечного введения, в сравнении с препаратом "Эльбона", раствор для внутримышечного введения, у пациентов с остеоартрозом коленного сустава
	не одобрить

	63
	ЭК-41390
	234718-31-1 от 12.05.11
	Шеринг Плау Продактс ЛЛС
	документы для получения разрешения на проведение клинического исследования лекарственного препарата,
	P07037
	12-недельное, двойное слепое, контролируемое плацебо исследование фазы 3 по изучению эффективности и безопасности применения преладенанта для пациентов с болезнью Паркинсона средней – тяжелой степени тяжести
	Одобрить

	64
	ЭК-41391
	236663-31-1 от: 19.04.2011
	ФГУП НПО "Микроген", Россия
	об этической экспертизе возможности проведения клинического исследования, ответ на замечания
	ВПБ-IV-00/013/2010
	Оценка реактогенности, безопасности и иммуногенности Вакцины ПАНДЕФЛЮ на беременных
	одобрить

	65
	ЭК-41392
	
	ОАО "Валента Фарм"
	об этической экспертизе возможности проведения клинического исследования
	05/10
	Открытое сравнительное многоцентровое рандомизированное исследование препаратов Ингавирин в дозе 90мг в сутки и Арбидол в дозе 800мг в сутки у амбулаторных пациентов с острой респираторной вирусной инфекцией
	

	66
	ЭК-41394
	31-2-410881/101 от 14.03.2011
	ООО "Велфарм", ОАО "Синтез", Россия
	об этической экспертизе возможности проведения клинического исследования
	17112010-LAN-001
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лансопразол капсулы кишечнорастворимые 39мг (ОАО "Синтез", Россия и Ланзоптол капсулы 30мг (КРКА, д.д., Словения)
	не одобрить

	67
	ЭК-41395
	31-2-411287/101 от 14.03.2011
	ОАО "Татхимфармпрепараты"
	об этической экспертизе возможности проведения клинического исследования
	б/н
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов парацетамол сироп 24 мг/мл (новый состав) (ОАО "Татхимфармпрепараты", Россия) парацетамол, сирпоп 2,4% (старый состав) (ОАО "Татхимфармпрепараты", Россия)
	не одобрить

	68
	ЭК-41396
	224720-31-1 от: 12.05.2011
	ЮСБ Фарма
	Новая версия Протокола новая версия информационного листка пациента Карточка участника исследования
	№ CDP870-033
	«III фаза многонационального, многоцентрового, открытого исследования безопасности с целью оценки безопасности длительного подкожного применения препарата CDP870 в дозировке 400 мг, состоящего из конъюгаты антитела против фактора некроза опухолей, приближенного по свойствам к человеческому, и полиэтиленгликоля (ПЭГ) (препарат вводится каждые 4 недели), при лечении пациентов с активной формой Крона, которые уже завершили исследование CDP870-031 или CDP870-032»
	одобрить

	71
	ЭК-41397
	236296-31-1 от: 12.05.2011
	Ар-Си-Ти-Глобал
	Об одобрении внесения изменений в протокол
	EVP-6124-010
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах, 24-недельное исследование 2-й фазы с адаптивным дизайном по изучению трех различных дозировок агониста альфа-7 никотинового ацетилхолинового рецептора (EVP-6124) или плацебо у пациентов с вероятной болезнью Альцгеймера от лёгкой до средней степени тяжести».
	одобрить

	72
	ЭК-41398
	220555-31-1 от: 12.05.2011
	Квинтайлс ГезмбХ
	об одобрении Протокола клинического исследования с включенными поправками 1, 2, новой версии Информационного листка пациента и Формы информированного согласия и Информационного листка и Формы информированного согласия лица, осуществляющего уход за пациентом
	RGH-MD-11
	«Долгосрочное исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики карипразина при лечении пациентов с шизофренией»
	одобрить

	71
	ЭК-41399
	220553-31-1 от: 12.05.2011
	Квинтайлс
	об одобрении Протокола клинического исследования с включенными поправками №1,2 и Информационного листка пациента и Формы информированного согласия на участие в фармакогенетическом исследовании
	RGH-MD-04
	«Двойное слепое исследование безопасности и эффективности карипразина в сравнении с плацебо и лекарственным препаратом сравнения при лечении пациентов с острыми приступами шизофрении»
	одобрить

	72


	ЭК-41400
	238568-31-1 от: 19.05.2011
	Ново Нордиск
	ответ на замечания Совета по этике
	NN7999-3775
	Эффективность и безопасность NNC-0156-0000-0009 после длительного лечения пациентов с гемофилией В» (PARADIGM?4)
	одобрить

	73
	ЭК-41401
	31-2-411009/101 от 14.03.2011
	ООО "АБОЛмед"
	об одобрении клинического исследования препарата Цефабол+сульбактам
	21122010-CEF-001
	"Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата Цефабол+Сульбактам порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 1000 мг + 500 мг в терапии хронического пиелонефрита в стадии обострения и острого пиелонефрита легкой и средней степени тяжести"
	Не одобрить

	74
	ЭК-41402
	31-2-411234/101 от 07.06.2011
	ОАО "Ирбитский химфармзавод"
	проведение клинического исследования
	б/н
	Открытое, рандомизированное, перекрестное сравнительное исследование биоэквивалентности лекарственных препаратов Индапамид таблетки, покрытые пленочной оболочкой 2,5 мг производства ОАО "Ирбитский химико-фармацевтический завод" (test) и Арифон таблетки, покрытые пленочной оболочкой 2,5 мг производства Лаборатории Сервье Индастри, Франция (standard)

	не одобрить

	75
	ЭК-41403
	31-2-412783/101 от 29.03.2011
	ЗАО "Натур Продукт Интернэшнл"
	проведение клинического исследования
	2011-N-03
	Открытое, рандомизированное, перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препарата "Болинол Ролл Диклофенак" и оригинального лекарственного средства, содержащих, 1 % активного вещества (ЗАО "Натур Продукт Интернэшнл", Россия)
	не одобрить

	76
	ЭК-41404
	Р 31-2-411720/101 от: 14.03.2011
	ОАО "Киевмедпрепарат"
	об добрении клин. исследования
	RDPh_10_16
	Многоцентровое, открытое сравнительное, рандомизированное, в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Уролесан, капсулы производства ОАО "Киевмедпрепарат" у пациентов с острым циститом (ФазаIII)
	одобрить(раб.порядок)

	77
	ЭК-41405
	Р 31-2-411455/101 от: 14.03.2011
	ЗАО «Вертекс»
	об одбрении клин. исследования
	КИ-0007-2011-328
	Изучение эффективности и безопасности препарата НОЗЕФРИН по сравнению с препаратом Назонекс у пациентоы с аллергическим ринитом.
	не одобрить

	78
	ЭК-41406
	Р 31-2-412054/101 от: 14.03.2011
	ООО "Славянская аптека"
	об одобрении клин исследования
	№ 21022011-ОФТ-012
	"Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах для оценки безопасности и эффективности офтальмологического препарата офтапимол (ООО "Славянская аптека", Россия) капли глазные по сравнению с препаратом Фотил (Сантэн АО, Финляндия) у пациентов с глаукомой и глазной гипертензией."
	одобрить (раб.порядок)

	79
	ЭК-41407
	216140-31-1 от: 31.05.2011
	ООО «ПИК-ФАРМА»
	об одобрении клин. исследования
	№1.0
	«Открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности применения препарата «Дибикор» в качестве гепатопротектора у пациентов, принимающих системные антимикотические препараты (Итраконазол)».
	одобрить

	80
	ЭК-41408
	22907-31-1 от 19.05.11
	Сибирский центр фармакологии и биотехнологии
	об одобрении поправки к протоколу
	VETTER-1
	"Многоцентровое, рондомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое, клиническое исследование препарата Тромбовазим® «Терапия венозных тромбозов» VETTER-1 (VEnous Trombosis THERapy)" (Фаза III).

	одобрить

	81
	ЭК-41409
	237715-31-1 от: 31.05.2011
	Научно-исследовательская организация ООО "НПЦ Пробиотек"
	об одобрении проведения клинического исследования
	22032011-MOV-001
	Открытое несравнительное пострегистрационное исследование для подтверждения эффективности и безопасности препарата Мовасин раствор для внутримышечного введения 10 мг/мл в терапии болевого синдрома у пациентов с остеоартрозом
	одобрить

	82
	ЭК-41411
	236637-31-1 от 14.06.2011
	Янссен Фармацевтика НВ, Бельгия
	об одобрении клинического исследования препарата Канаглифлозин
	28431754DIA2003
	"Рандомизированное двойное слепое, плацебо- контролируемое многоцентровое исследование, проводимое в трех параллельных группах для оценки эффективности, безопасности и переносимости канаглифлозина при лечении пациентов с сахарным диабетом 2-го типа с недостаточным контролем гликемии на монотерапии метформином"
	одобрить (раб.порядок)

	83
	ЭК-41412
	31-2-414229/101 от 06.05.2011
	ООО "КРКА-РУС"
	проведение клинического исследования
	11-16/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Амлодипин + Валсартан (амлодипин + валсартан, 10 мг +160 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, производства ООО "КРКА-РУС", Россия) и препарата Эксфорж (амлодипин + валсартан, 10 мг + 160 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой производства Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария), у здоровых добровольцев
	одобрить

	84
	ЭК-41413
	31-2-413297/101 от 13.03.11
	Канонфарма продакшн
	Об одобрении клинического исследования
	Б/Н
	ОТКРЫТОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ МЕТГЛИБ® ФОРС ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ 500 МГ + 5 МГ (ЗАО «КАНОНФАРМА ПРОДАКШН», РОССИЯ) И ГЛЮКОВАНС® ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ОБОЛОЧКОЙ 500 МГ + 5 МГ («МЕРК САНТЭ С.А.С.», ФРАНЦИЯ.)
	одобрить

	85
	ЭК-41414
	Р 31-2-413061/101 от: 16.05.2011
	ООО "Тева"
	об одобрении клин. исследования
	СТ 01-10
	"Открытое рандомизированное многоцентровое сравнительное исследование эффективности, безопасности и влияния на качество жизни препарата "Кальцитонин-Тева" и препарата "Миакальцик" у женщин с постменопаузальным остеопорозом"
	одобрить

	86
	ЭК-41415
	237525-3101 от 17.06.2011
	ООО НОво Нордиск, Россия
	Ответ на замечания Заседания Совета по Этике от 30.03.2011г. (Вн.№41017)
	NN8022-1839
	«Оценка влияния лираглютида на снижение массы тела у пациентов с ожирением (без диабета) и пациентов с избыточной массой тела с наличием факторов риска. Рандомизированное, двойное слепое, плацебоконтролируемое, международное, мультицентровое исследование в параллельных группах со стратификацией пациентов на лечение длительностью один или три года в зависимости от статуса предиабета на момент рандомизации».
	Одобрить

	87
	ЭК-41416
	239800-31-1 от 14.06.2011г.
	OOO «Тева», Россия
	Ответ на замечания Совета по Этике от 20 апреля 2011г. (Вн.№ 41012)
	IZ01-11
	«СРАВНИТЕЛЬНОЕ, РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, МУЛЬТИЦЕНТРОВОЕ, В ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ ГРУППАХ КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ИММУНОМОДУЛИРУЮЩЕГО ПРЕПАРАТА ИЗОПРИНОЗИН® КОМПАНИИ ТЕВА ПРИ ЛЕЧЕНИИ ГРИППА И ДРУГИХ ОРВИ У ВЗРОСЛЫХ»
	Одобрить

	88
	ЭК-41420
	243932-31-1 от 17.06.2011г.
	филиал ООО "КлинСтар Европа", США
	об одобрении клинического исследования препарата FG-4592
	FGCL-4592-053
	"Рандомизированное, открытое, с титрацией дозы исследование 2 фазы по изучению безопасности и эффективности препарата FG-4592 для коррекции анемии у больных, начавших получать диализ, не получающих эритропоэз-стимулирующие препараты
	одобрить (раб.порядок)

	89
	ЭК-41424
	241245-31-1 от 14.06.2011
	Пфайзер Эйч. Си. Пи. Корпорэйшн, США
	ответ на замечания
	А0081194
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах, мультицентровое исследование прегабалина в лекарственной форме с контролируемым высвобождением в качестве дополнительной терапии у взрослых с парциальными приступами
	одобрить

	90
	ЭК-41425
	236631-31-1 от 14.06.2011
	ООО "КЦР", Россия, от имени компании Талекрис Биотерапьютикс, Инк, США
	ответ на замечания
	Т05018-2004
	Рандомизированное открытое (со слепыми группами активатор плазминогена против плацебо) исследование второй фазы по оценке эффективности различных способов введения плазмина (человека) в тромб в сравнении с активатором плазминогена и плацебо у пациентов с острой окклюзией артерий или обходных сосудистых шунтов нижних конечностей
	одобрить

	91
	ЭК-41427
	247325-31-1 от: 14.06.2011
	ООО «ФармаНет»
	об одобрении клин. исследования
	V00251 ST 201 1A
	«Эффективность и переносимость суспензии V0251 для перорального применения при вестибулярном неврите. Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование»
	одобрить

	92
	ЭК-41431
	246097-31-1 от 08.06.2011г.
	ООО "НПФ "Материа Медика Холдинг", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата Бризантина
	MMH-BZ-002
	"Открытое клиническое исследование эффективности и безопасности применения препарата Бризантин в лечении тяжелой никотиновой зависимости"
	одобрить (раб.порядок)

	93
	ЭК-41432
	236293-31-1 от: 14.06.2011
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	ответ на замечания
	NN7999-3747
	«Многоцентровое, простое слепое исследование, оценивающее Безопасность и Эффективность, включая Фармакокинетику NNC-0156-0000-0009, при лечении и профилактике эпизодов кровотечения у пациентов с Гемофилией В»
	одобрить

	94
	ЭК-41434
	31-2-411351-101 от 14.03.2011г.
	ЗАО "Вифитех"
	об одобрении клинического исследования препарата Хлорофиллипт
	Б/н
	"Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности лекарственного препарата растительного происхождения "Хлорофиллипт" (таблетки для рассасывания,, производства ЗАО "Вифитех", Россия) у пациентов с острым тонзиллитом"
	не одобрить

	95
	ЭК-41436
	31-2-415520/101 от 20.06.2011
	ЗАО "ФП" Оболенское"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Рилепт
	RDPh_10_03
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Рилепт", таблетки, покрытые оболочкой 4 мг, (ЗАО Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия) и "Рисполепт", таблетки, покрытые оболочкой 4 мг, (ЯНССЕН ФАРМАЦЕВТИКА Н.В., Бельгия)
	одобрить

	96
	ЭК-41437
	31-2-410329/101 от 10.06.11
	ЗАО "ФП" Оболенское"
	об одобрении проведения клинического исследования препарата Верошпилактон
	БМ/Б5409
	Проспективное сравнительное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности препарата Верошпилактон производства ЗАО "ФП "Оболенское", Россия в сравнении с препаратом Верошпирон производства "Гедеон Рихтер А.О.", Венгрия в одном центре.

	не одобрить

	97
	ЭК-41438
	31-2-415329/101 от 10.06.2011
	ЗАО ФП "Оболенское"
	проведение клинического исследования
	RDPh_10_18
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов "Реслип", таблетки, покрытые пленочной оболочкой 15 мг (ЗАО Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия) и "Донормил", таблетки, покрытые оболочкой 15 мг (Бристол-Майерс Сквибб, Франция)
	не одобрить

	98
	ЭК-41439
	31-2-415327/101 от 10.06.2011
	ЗАО ФП "Оболенское"
	проведение клинического исследования
	№ 4 БЭ/цт
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Целестаб, капсулы 45 мг, производства ЗАО "Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия, и Нейромет, капсулы 45 мг, производства ОАО "Верофарм", Россия
	одобрить

	99
	ЭК-41440
	31-2-415328/101 от 10.06.2011
	ЗАО ФП "Оболенское"
	проведение клинического исследования
	№ 5 БЭ/ац. к-та
	Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Ацетилсалициловая кислота КАРДИО, капсулы 100 мг, производства ЗАО "Фармацевтическое предприятие "Оболенское", Россия, и Аспирин Кардио, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 100 мг, производства "Байер АГ", Германия
	одобрить

	100
	ЭК-41441
	242734-31-1 от 16.06.2011г.
	Компания Эргомед Клиникал Рисеч
	об одобрении клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения Ганетеспиб (STA-9090)
	9090-08
	Рандомизированное исследование фазы IIb/III по оценке препарата Ганетеспиб (STA-9090) в комбинации с доцетакселом в сравнении с монотерапией на основе доцетаксела пациентов с немелкоклеточным раком лёгкого стадии IIIb или IV.
	одобрить (раб.порядок)

	101
	ЭК-41445
	241722031-1 от: 16.06.2011
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	оюб этической экспертизе возможности внесения изменений в материалы клинического исследования
	СAUY922A2202
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование II фазы с целью сравнить AUY922 в виде еженедельных внутривенных инфузий с доцетакселом или иринотеканом у взрослых пациентов с распространенным раком желудка, у которых произошло прогрессирование после первой линии химиотерапии»
	не одобрить

	102
	ЭК-41447
	242049-31-1 от: 16.06.2011
	"Квинтайлс ГезмбХ", Франция
	об этической экспертизе возможности внесения изменений в протокол клинического исследования
	MI-CP219
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование с использованием постепенно нарастающих доз, фазы II, по оценке эффективности и безопасности препарата CAM-3001 у пациентов с ревматоидным артритом».
	одобрить

	103
	ЭК-41448
	242707-31-1 от: 16.06.2011
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	об этической экспертизе возможности внесения изменений в материалы клинического исследования
	DB2113373
	24-недельное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности порошка для ингаляций GSK573719/ GW642444 и его отдельных компонентов при применении один раз в день через новый порошковый ингалятор у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ)
	одобрить

	104
	ЭК-41450
	241978-31-1 от: 16.06.2011
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	об этической экспертизе возможности внесения изменений в материалы клинического исследования
	CRAD001N2301
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы препарата RAD001 по сравнению с плацебо в качестве адъювантного лечения пациентов с диффузной В-крупноклеточной лимфомой, достигших полного ответа после первой линии химиотерапии ритуксимабом»
	одобрить


