Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике №13 от 16.03.2011 г.
	№
	Внутренний №
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-40861
	№ 206955-31-0 от 11.02.2011
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении поправки к протоколу,новой версии информационного листка, дополнительных документов
	EX2211-3748
	
	

	2
	ЭК-40865
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

277309-31-0 от 11.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

"Лаборатория Сервье Индастри", Франция
	этическая экспертиза КИ
	CL2-44-121-004
	
	

	
	ЭК-40877
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

31-0/286 от 11.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

ООО «Новартис Фарма»
	об одобрении клин. исследования
	CSPP100G2301
	
	

	3
	ЭК-40881
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

282362-31-0 от 08.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

Айкон Холдингс
	об одобрении Поправки 2 к Протоколу и новой версии Информационного листка пациента
	RGH-MD-33
	
	

	5
	ЭК-40884
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

202797-31-0 от: 08.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

Квинтайлс ГезмбХ
	об одобрении Протокола с включенной поправкой SA01
	13267А
	
	

	6
	ЭК-40885
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

272833-31-0 от: 08.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

Квинтайлс ГезмбХ
	об одобрении новой версии Информационного листка пациента и формы информированного согласия
	D1050235
	
	

	7
	ЭК-40891
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

204284-31-0 от: 11.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

Представительство Корпорации Пфайзер Эйч. Си. Пи. Корпорэйшн, США
	об одобрении проведения клинического исследования
	В1771007 (3066К1-4438-WW):
	
	

	8
	ЭК-40892
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

283271-31-0 от: 11.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

Представительство компании "Пфайзер Эйч. Си. Пи. Корпорейшн", США
	об одобрении протокола с включенной поправкой 3
	3074K6-2000-WW
	
	

	9
	ЭК-40893
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

Р-31-2-407292/101 от 17.01.2011  

Конец формы
	Конец формы

ООО "НПФ "И.М.А."
	об одобрении проведения клинического исследования
	б/н
	
	

	10
	ЭК-40894
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

265351-31-0 от 11.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

ООО "Фармапрепарат", Россия
	об одобрении поправки к протоколу и ИРК
	ST- 01/10
	
	

	12
	ЭК-40895
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

201933-31-0 от 11.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

ООО "МБ Квест", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	PPHM 0902
	
	

	13
	ЭК-40896
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

Р-31-2-407874/101 от 01.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

ФГУ "РКНПК" Минздравсоцразвития России
	об одобрении проведения клинического исследования
	б/н
	
	

	14
	ЭК-40908
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

283450-31-0 от 08.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед
	об одобрении проведения клинического исследования
	31-08-263
	
	

	16
	ЭК-40909
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

283447-31-0 от 08.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед
	проведение клинического исследования
	31-08-257
	
	

	17
	ЭК-40911
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

205335-31-0 от 16.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

Квинтайлс ГезмбХ
	ответ на замечание по делу№39634
	R092670 SCA 3004
	
	

	18
	ЭК-40912
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

275346-31-0 от 16.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

Пфайзер Интернэшнл ЭлЭлСи, США
	одобрить новую версию протокола, Информационный листок пациента, Инструкцию по применению
	A6181087
	
	

	19
	ЭК-40913
Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Конец формы

Начало формы

206528-31-0 от 16.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

Начало формы

ООО «Ново Нордиск», Россия  

Конец формы
	Конец формы

Начало формы

Существенную поправку №2 к Окончательному Протоколу, версия 2.0 от 04 мая 2010 г  

Конец формы
	Конец формы

Начало формы

NN304-3785 

Конец формы
	
	

	20
	ЭК-40914
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

206084-31-0 от 16.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

компании «Эли Лилли Восток С. А.», Швейцария
	об одобрении проведения клинического исследования
	F3Z-CR-IOQE
	
	

	21
	ЭК-40915
	№205294-31-0 от 16.02.2011
	представительство фирмы Квинтайлс ГезмбХ, Австрия
	об одобрении проведения клинического исследования
	211RA201
	
	

	22
	ЭК-40916
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

272831-31-0 от 16.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

фирма «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении новой версии Информационного листка пациента
	D1050256
	
	

	23
	ЭК-40917
	№ 204976-31-0 от 16.02.2011
	представительство компании "биоРАСИ,ЭЛ-ЭЛ-СИ",США
	об одобрении проведения клинического исследования
	РМХ63-203
	
	

	24
	ЭК-40918
	204288-31-0 от 16.02.2011
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении проведения международного многоцентрового клинического исследовани
	CNTO148JIA3001
	
	

	25
	ЭК-40919
Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Конец формы

Начало формы

208437-31-0 от 16.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

Начало формы

ООО "Актавис"  

Конец формы
	Конец формы

об одобрении клин.исследования
	б/н
	
	

	26
	ЭК-40920
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

211479-31-0 от 18.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

АО"Скоуп Интернэшнл АГ"
	об одобрении клин.исследования
	BIA-2093-311
	
	

	27
	ЭК-40921
	Р-31-2-408214/101 от 09.02.2011
	ООО "КРКА-РУС", Россия
	проведение этической экспертизы возможности проведения клинического исследования
	б/н
	
	

	28
	ЭК-40922
	Р-31-2-408262/101 от 09.02.2011
	ЗАО "ИСТ-ФАРМ"
	проведение этической экспертизы возможности проведения клинического исследования
	б/н
	
	

	29
	ЭК-40923
	№ 207333-31-0 от 16.02.11  
	представительство корпорации Пфайзер Эйч. Си.Пи. Корпорэйшн
	об одобрении проведения клинического исследования
	А7471009
	
	

	30
	ЭК-40924
	Р-31-2-407983/101 от 03.02.2011
	НПЦ "Фармзащита", Россия
	проведение этической экспертизы возможности проведения клинического исследования
	б/н
	
	

	31
	ЭК-40925
	Р-31-2-407814/101 от 31.01.2011
	ООО "Прогрессивные научные биоисследования"
	проведение этической экспертизы возможности проведения клинического исследования
	СТ-3-002
	
	

	32
	ЭК-40926
	Р-31-2-407922/101 от 02.02.2011
	Представительство компании "Генфа Медика С.А."
	проведение этической экспертизы возможности проведения клинического исследования
	б/н
	
	

	33
	ЭК-40927
	№ 200120-31-0 от 16.02.2011
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	об одобрении поправки к протоколу и новой версии информационного листка пациента
	MAGE3-AS15-NSC-003 (ADJ) [109493]
	
	

	34
	ЭК-40928
	31-2-408067/101 от 04.02.2011
	ЗАО "ФП" Оболенское"
	проведение этической экспертизы возможности проведения клинического исследования
	RDPh_10_03
	
	

	35
	ЭК-40929
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

204986-31-0 от 16.02.2010  

Конец формы
	Конец формы

ООО «ФармаНет»
	одобрить клин исследование
	V00251 ST 201 1A
	
	

	36
	ЭК-40930
Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Конец формы

Начало формы

202383-31-0 от 16.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

Начало формы

ООО "Пи Эс Ай", Россия  

Конец формы
	Конец формы

Начало формы

рассмотреть и одобрить новые редакции Информационных листков пациента и форм согласия на участие в исследовании DMS32212R  

Конец формы
	Конец формы

Начало формы

№ DMS32212R 

Конец формы
	
	

	37
	ЭК-40931
	№ 272028-31-0 от 16.02.2011
	ООО "ППД"
	об одобрении информационного листка для беременной партнерши
	XL184-301
	
	

	38
	ЭК-40932
	209161-31-0 от 16.02.2011
	ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	Ответ на замечания к Информационному листку пациента версия 1.0 от 15.10.2010
	EGF114299
	
	

	39
	ЭК-40933
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

208324-31-0 от 18.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

Компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	об одобрении клин.исследования
	MK-0431-251
	
	

	40
	ЭК-40934
	209110-31-0 от 16.02.2011
	ЗАО "Вектор-Медика"
	провести экспертизу последних версий протокола (версия 3)
	Б/н
	
	

	41
	ЭК-40935
	№ 268988-31-0 от 16.02.2011
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении новой версии информации для пациента и формы информированного согласия
	20080763
	
	

	42
	ЭК-40936
	266606-31-0 от 16.02.2011
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	одобрить новую версию Информации для пациента и согласия пациента на участие в клиническом исследовании
	СА180-227
	
	

	43
	ЭК-40937
	205262-31-0 от 16.02.2011
	ООО "МБ Квест", Россия
	новая версия Протокола (версия 3 от 20.12.2010), предусмотренные Поправкой 2 от 20.12.2010.
	ACT-293987
	
	

	44
	ЭК-40938
	№ 208302-31-0 от 16.02.2011
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	ответ на замечание Совета по этике к вн. № 40626
	№ CA046
	
	

	45
	ЭК-40939
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

275754-31-0 от 16.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

филиала компании «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед», Великобритания
	рассмотреть и одобрить новую Информацию для пациента и форму информированного согласия для участия в клиническом исследовании
	31-07-246
	
	

	46
	ЭК-40940
	№ 207307-31-0 от 16.02.2011
	Компания Ворлдвайд Клиникал Трайалз Раша, ЛЛС
	об одобрении поправки № 4 к протокоу и новой версии информационного листка
	GZGD02607
	
	

	47
	ЭК-40941
	№ 31-0/316 от 18.02.2011
	представительство Корпорации "Пфайзер Эйч. Си. Пи. Корпорэйшн", США
	об одобрении проведения клинического исследования
	А0081194
	
	

	48
	ЭК-40942
	№ 208691-31-0 от 16.02.2011
	ООО "Аверион", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	RGN-MI-201
	
	

	49
	ЭК-40943
	№ 206134-31-0 от 18.02.2011
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении протокола с включенной поправкой № 2 и новой версии информационного листка и формы согласия
	OAM4558g
	
	

	50
	ЭК-40944
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

209611-31-0 от: 16.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ»
	об одобрении клинического исследования химерного белка рекомбинантного фактора свертывания крови VIII Fc (rFVIIIFc)
	997HA301
	
	

	51
	ЭК-40945
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

Без номера от 16.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

компания «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении новой версии Протокола клинического исследования препарата Герцептин
	WO17299
	
	

	52
	ЭК-40946
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

211572-31-0 от 18.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

ООО "ПиЭсАй"
	об одобрении поправки №5 к протоколу клинического исследования, новой версии Информационного листка пациента, Памятки для пациента о приеме антибиотика
	№ CA046
	
	

	53
	ЭК-40947
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

281128-31-0 от 16.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия,
	об одобрении новой версии материалов для пациентов (брошюра с критериями включения/исключения, расписание мероприятий)
	ONO-4641POU006
	
	

	54
	ЭК-40948
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

207103-31-0 от 18.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

ООО «СПРАЙ Клиникал Траялз»
	об одобрении Поправки №3 к протоколу, Информационного листка пациента (версия 4.0 от 3 января 2011 г.), а также Инструкции для лиц, осуществляющих уход за пациентами, по ежедневной оценке состояния пациентов (версия от 29 декабря 2010 г.)
	HPN-100-008
	
	

	55
	ЭК-40949
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

209846-31-0 от 18.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг»
	одобрить Поправку №02 к протоколу и новую версию 02 для России 17.01.11 информационного листка пациента
	ING113086
	
	

	56
	ЭК-40950
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

209853-31-0 от: 16.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

представительство компании Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед, Великобритания
	об одобрении клинического исследования препарата Бриварацетам
	NO1358
	
	

	57
	ЭК-40951
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

206030-31-0 от 16.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении клинического исследования препарата NNC-0156-0000-0009
	NN7999-3773
	
	

	58
	ЭК-40952
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

211137-31-0 от 18.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

ООО "ПиЭсАй"
	об одобрении клинического исследования препарата ISIS 183750
	ISIS 183750-CS3
	
	

	59
	ЭК-40953
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

275729-31-0 от: 16.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

ЗАО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг"
	об одобрении новой версии протокола с включенной поправкой 03, обновленной версии Информации для пациентов с формой информированного согласия
	RAO113299
	
	

	60
	ЭК-40954
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

209702-31-0 от: 16.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

Ворлдвайд Клиникал Трайалз Раша, ЛЛС США
	ответ на замечания (Вн.№ 40639, выписка из протокола №8 от 22.12.2010г.)
	1199.35
	
	

	61
	ЭК-40955
	Р-30-2-407845/101 от 04.02.2011
	ЗАО "Аквион"
	Проведение этической экспертизы возможности проведения клинического исследования
	б/н
	
	

	62
	ЭК-40956
Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы

Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Конец формы

Начало формы

31-0/306 от 16.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

Начало формы

Микроген  

Конец формы
	Конец формы

Начало формы

Одобрение клинического исследования  

Конец формы
	Конец формы

Начало формы

ВБГ-IV-00/013/2010 

Конец формы
	
	

	63
	ЭК-40957
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

209865-31-0 от 16.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

Штада ФармДевелопмент
	Об одобрении клинического исследования
	RU/M/10/12
	
	

	64
	ЭК-40958
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

31-0/317 от 18.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

Материа медика холдинг
	одобрение новой версии протокола
	MMH-СА-001
	
	

	65
	ЭК-40959
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

200429-31-0 от 16.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

Кендл Клиникал Девелопмент Сервисез Лимитед
	Одобрение новых версий информации для пациента и схему дозирования препарата "Инъектор Генотропин Пен 12"
	FE 999905 CS07
	
	

	66
	ЭК-40960
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

208293-31-0 от 16.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

Пи Эс Ай
	Ответ на замечание
	PX-171-009
	
	

	67
	ЭК-40961
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

212241-31-0 от 28.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

ООО "Асцент КРС"
	об одобрении новой версии протокола и Информационного листка пациента
	2125-201
	
	

	68
	ЭК-40967
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

204274-31-0 от 25.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

ООО " КлинСтар Европа"
	об одобрении новой версии проткола
	CXL-1020-02
	
	

	69
	ЭК-40975
Начало формы

Конец формы

Конец формы


	Начало формы

209166-31-0 от 16.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

ГлаксоСмитКляйн
	Ответ на замечание
	DMD114044
	
	

	70
	ЭК-40987
	№ 212418-31-0 от 25.02.2011
	ООО "Фокус Клиникл Ресерч Юнит Москоу", Россия
	Ответ на замечание
	CT/P004/HF/08/02_01 
	
	

	71
	ЭК-40988
	Конец формы

Начало формы

211052-31-0 от 25.02.2011  

Конец формы
	Конец формы

Начало формы

Корпорации Пфайзер Эйч. Си. Пи. Корпорэйшн, США  

Конец формы
	Конец формы

Начало формы

одобрить Дополнение к Информационному листку пациента  

Конец формы
	Конец формы

Начало формы

А3921046 

Конец формы
	
	


