Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 198 от 24.09.2019 г. 
	 № 
	Внутренний

номер 
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания Минздрава
	 Корреспондент 
	 Содержание 
	№ протокола
	 Название 
	 Решение 

	1
	ЭК-55423
	16.08.2019
	4109502-20-1/ЭС от 12.08.2019 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Натализумаб
	РВ006-03-01
	«Сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата РВ006 (биоаналога натализумаба) и Тизабри® при лечении пациентов с ремиттирующим рассеянным склерозом (кодовое обозначение: Antelope)». 
	одобрить

	2
	ЭК-55448
	20.08.2019
	4110128-20-1/ЭС от 15.08.2019
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	проведение одобрения исследования препарата 
	CNTO1959UCO3001
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование фазы 2b/3 в параллельных группах для оценки безопасности и эффективности терапии Гуселькумабом у пациентов со средней тяжести или тяжелым активным язвенным колитом
	одобрить

	3
	ЭК-55458
	21.08.2019
	4110241-20-1/ЭС от 19.08.2019
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", Россия
	проведение клин.исследования
	157
	Комплекс многоцентровых, рандомизированных, двойных слепых, плацебо-контролируемых, фазы 2b/3 исследований нескольких доз препарата, проводимых в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности индукционной и поддерживающей терапии препаратом TD1473 у пациентов с язвенным колитом умеренной или выраженной степени активности
	одобрить

	4
	ЭК-55471
	21.08.2019
	4110243-20-1/ЭС от 19.08.2019
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	одобрение проведения исследования 
	3150-301-008
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, с двойной имитацией, контролируемое плацебо и активным препаратом, в параллельных группах, с беспрерывным переходом между фазами исследование IIb/III фаз для оценки эффективности и безопасности Бразикумаба у пациентов с болезнью Крона от средней до тяжелой степени активности при 52-недельном курсе лечения.
	одобрить

	5
	ЭК-55475
	27.08.2019
	4110422-20-1/ЭС от 20.08.2019
	ООО «Биомапас», Россия.
	об одобрении проведения исследования
	BCRU/18/Met-BE/004
	Проспективное, рандомизированное, открытое, двухгрупповое, двухпериодное, двухпоследовательное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Метформина гидрохлорид 750 мг, таблетки с пролонгированным высвобождением (Берлин-Хеми АГ, Германия) и Глюкофаж® Лонг (метформина гидрохлорид) 750 мг, таблетки с пролонгированным высвобождением (Мерк Сантэ с.а.с., Франция) при многократном приеме здоровыми взрослыми испытуемыми после приема пищи и достижении равновесных концентраций.
	одобрить

	6
	ЭК-55476
	27.08.2019
	4110424-20-1/ЭС от 21.08.2019
	ООО "Биомапас", Россия
	одобрение проведения исследования
	BCRU/18/Met-BE/005
	Проспективное, рандомизированное, открытое, двухгрупповое, двухпериодное, двухпоследовательное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Метформина гидрохлорид 1000 мг, таблетки с пролонгированным высвобождением (Берлин-Хеми АГ, Германия) и Глюкофаж® Лонг (метформина гидрохлорид) 1000 мг, таблетки с пролонгированным высвобождением (Мерк Сантэ с.а.с., Франция) при многократном приеме здоровыми взрослыми испытуемыми после приема пищи и достижении равновесных концентраций.
	одобрить

	7
	ЭК-55477
	27.08.2019
	4110419-20-1/ЭС от 20.08.2019
	ООО "Биомапас", Россия
	об одобрении проведения исследования
	BCRU/18/Met-BE/003
	Проспективное, рандомизированное, открытое, двухгрупповое, двухпериодное, двухпоследовательное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Метформина гидрохлорид 500 мг, таблетки с пролонгированным высвобождением (Берлин-Хеми АГ, Германия) и Глюкофаж® Лонг (метформина гидрохлорид) 500 мг, таблетки с пролонгированным высвобождением (Мерк Сантэ с.а.с., Франция) при многократном приеме здоровыми взрослыми испытуемыми после приема пищи и достижении равновесных концентраций
	одобрить

	8
	ЭК-55478
	27.08.2019
	4110368-20-1/ЭС от 20.08.2019
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	об одобрении проведения исследования
	SYR-322_309
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование оценки эффективности и безопасности алоглиптина в сравнении с плацебо у пациентов детско-подросткового возраста с сахарным диабетом 2-го типа»
	одобрить

	9
	ЭК-55479
	27.08.2019
	4109282-20-1/ЭС-П от 20.08.2019
	ООО "Эс-Си-Ти", Россия
	внесение изменений в протокол
	PHS-APIS-004-MEX-SOL-TAB
	Проспективное международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое в параллельных группах исследование по оценке эффективности и безопасности применения препаратов Мексидол® раствор для внутривенного и внутримышечного введения, 50 мг/мл (ООО «НПК «ФАРМАСОФТ», Россия) и Мексидол® ФОРТЕ 250 таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (ООО «НПК «ФАРМАСОФТ», Россия) при их последовательном применении у пациентов в остром и раннем восстановительном периодах ишемического инсульта
	одобрить

	10
	ЭК-55480
	27.08.2019
	4110551-20-1/ЭС-П от 21.08.2019
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	 внесение изменений в протокол
	205801
	«Открытое рандомизированное исследование II фазы с адаптивным дизайном (платформное) с использованием концепта мастер-версии протокола для изучения новых режимов терапии по сравнению со стандартным лечением у пациентов с НМРЛ».
	одобрить

	11
	ЭК-55482
	27.08.2019
	4110694-20-1/ЭС от 21.08.2019
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	одобрение проведения исследования
	CLEE011A3201C
	Рандомизированное исследование II фазы комбинации рибоциклиба с гозерелина ацетатом и эндокринной терапией, по сравнению с химиотерапией по выбору врача, у находящихся в пременопаузе или перименопаузе пациенток с неоперабельным местнораспространённым или метастатическим раком молочной железы при положительном статусе по гормональным рецепторам / HER2-отрицательном статусе - исследование RIGHT Choice
	одобрить

	12
	ЭК-55484
	30.08.2019
	4111044-20-1/ЭС от 26.08.2019
	ФГУП СПбНИИВС ФМБА России
	одобрение проведения исследования
	ФМ-2019-02
	Проспективное многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное клиническое исследование иммуногенности и безопасности вакцины Флю-М [Вакцина гриппозная инактивированная расщепленная], раствор для внутримышечного введения, 0,5 мл (ФГУП СПбНИИВС ФМБА) и вакцины гриппозной инактивированной расщепленной Ультрикс®, раствор для внутримышечного введения, 0,5 мл (ООО «ФОРТ») у добровольцев в возрасте старше 60 лет
	одобрить

	13
	ЭК-55486
	30.08.2019
	4110548-20-1/ЭС от 23.08.2019
	ФГУП «СПбНИИВС» ФМБА России.
	одобрение проведения исследования
	ФМ-2019-01
	Рандомизированное простое слепое сравнительное контролируемое исследование по оценке переносимости, реактогенности, безопасности и иммуногенности вакцины Флю-М [Вакцина гриппозная инактивированная расщепленная], у беременных женщин на II-III триместрах беременности
	одобрить

	14
	ЭК-55487
	30.08.2019
	4110927-20-1/ЭС от 26.08.2019
	Московское представительство Акционерного Общества «Эли Лилли Восток С.А.» (Швейцария)
	об одобрении проведения исследования
	I4V-MC-JAIP
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы с параллельными группами, проводимое в амбулаторных условиях по оценке фармакокинетики, эффективности и безопасности барицитиниба у детей и подростков с умеренным или тяжелым атопическим дерматитом».
	одобрить

	15
	ЭК-55488
	30.08.2019
	4111090-20-1/ЭС от 26.08.2019
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	об одобрении проведения исследования
	06/19
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Тримебутин, таблетки, 200 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Тримедат®, таблетки, 200 мг (АО «Валента Фарм», Россия) при приеме натощак здоровыми добровольцами».
	одобрить

	16
	ЭК-55489
	27.08.2019
	4110540-20-1/ЭС от: 21.08.2019 
	ООО «АМЕДАРТ», Россия
	об одобрении клин. исследования
	RDPh_19_07
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Цинакальцет, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 30 мг (ООО «АМЕДАРТ», Россия) в сравнении с препаратом Мимпара®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 30 мг (Амджен Европа Б.В., Нидерланды) у здоровых добровольцев после приема стандартного завтрака».
	одобрить

	17
	ЭК-55490
	30.08.2019
	4111092-20-1/ЭС от: 26.08.2019 
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	об одобрении клин. исследования
	05/19
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Дапаглифлозин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Форсига®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (АстраЗенека ЮК Лимитед, Великобритания) при приеме натощак здоровыми добровольцами».
	одобрить

	18
	ЭК-55491
	27.08.2019
	4110666-20-1/ЭС от: 22.08.2019 
	ОАО «Дальхимфарм», Россия
	об одобрении клин. исследования
	Флекс-07/19
	«Проспективное, открытое, исследование по оценке безопасности и переносимости лекарственного препарата «Флексомитрил», раствор для внутримышечного введения при внутримышечном введении у здоровых добровольцев».
	не одобрить

	19
	ЭК-55493
	30.08.2019
	4111126-20-1/ЭС от: 27.08.2019 
	«АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Россия
	об одобрении клин. исследования
	D910FC00001
	«Открытое, многоцентровое, международное исследование по оценке долгосрочной безопасности и эффективности у пациентов, получающих или ранее получавших дурвалумаб в рамках других протоколов (WAVE)».
	одобрить

	20
	ЭК-55496
	27.08.2019
	4110466-20-1/ЭС-П от: 20.08.2019 
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария).
	об одобрении внесения изменений в протокол
	ВО40747
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности атезолизумаба или плацебо в комбинации с неоадъювантной терапией доксорубицином + циклофосфамидом с последующим применением паклитаксела + трастузумаба + пертузумаба на ранних стадиях HER2-позитивного рака молочной железы
	одобрить

	21
	ЭК-55499
	27.08.2019
	4110691-20-1/ЭС от 21.08.2019
	АО «Р-Фарм», Россия.
	об одобрении проведения исследования
	CL04018068
	«Двойное-слепое, рандомизированное плацебо- контролируемое исследование с целью оценки эффективности и безопасности препарата RPH-104 для лечения пациентов с идиопатическим рецидивирующим перикардитом».
	одобрить

	22
	ЭК-55509
	02.09.2019
	4111183-20-1/ЭС-П от 28.08.2019
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия.
	об одобрении внесения изменений в протокол
	17-214-09/CA045002
	Открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором препарат NKTR-214 в комбинации с ниволумабом сравнивается с выбранным по усмотрению исследователя сунитинибом или кабозантинибом у пациентов с распространённым почечноклеточным раком, которые ранее не получали лечения.
	одобрить

	23
	ЭК-55510
	02.09.2019
	4111186-20-1/ЭС от 27.08.2019
	ООО "ИФАР", Россия
	одобрение проведения исследования
	ESOM-PHLD-2019
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов ЭЗОЛ, капсулы 40 мг (СП ООО «Фармлэнд», Республика Беларусь) и Нексиум, таблетки, покрытые оболочкой, 40 мг («АстраЗенека АБ», Швеция) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	24
	ЭК-55511
	02.09.2019
	4111130-20-1/ЭС-П от 27.08.2019
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Австрия
	одобрение внесения изменений в протокол
	1297.9
	VOLTAIRE-X: оценка фармакокинетики, безопасности, иммуногенности и эффективности препарата BI 695501 в сравнении с препаратом Хумира® у пациентов с хроническим бляшечным псориазом от средней до тяжелой степени: рандомизированное, двойное слепое исследование многократных доз в параллельных группах с активным препаратом сравнения.
	одобрить

	25
	ЭК-55512
	03.09.2019
	4111377-20-1/ЭС-П от 29.08.2019
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении внесений изменений в протокол
	937-00
	Двойное слепое исследование III фазы для оценки безопасности и эффективности пембролизумаба (MK-3475) по сравнению с плацебо в качестве адъювантной терапии у пациентов с гепатоцеллюлярной карциномой и полным радиологическим ответом после хирургической резекции или локальной аблации (KEYNOTE-937).
	одобрить

	26
	ЭК-55514
	02.09.2019
	4111132-20-1/ЭС-П от 27.08.2019
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	об одобрении внесений изменений в протокол
	1378-0008
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое (в пределах групп лечения) и с активным контролем (в группе эплеренона) исследование по изучению безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики препарата BI 690517 при пероральном применении в 3-х дозах в течение 28 дней у пациентов женского и мужского пола с диабетической нефропатией
	одобрить

	27
	ЭК-55515
	03.09.2019
	4111382-20-1/ЭС-П от 29.08.2019
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария).
	одобрение внесения изменений в протокол
	СO39385
	«Многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы препарата атезолизумаб (антитело ANTI-PD-L1) в комбинации с энзалутамидом в сравнении с энзалутамидом в качестве монотерапии у пациентов с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы после неудачного лечения ингибиторами синтеза андрогенов и после неудачного лечения или наличия противопоказаний к химиотерапии с использованием таксанов».
	одобрить

	28
	ЭК-55516
	03.09.2019
	4111376-20-1/ЭС от 29.08.2019
	ООО "иФарма", Россия
	одобрение проведения исследования
	PULM-XC8-04
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое плацебо-контролируемое пилотное исследование по оценке эффективности и безопасности препарата ХС8 у пациентов с эозинофильным фенотипом бронхиальной астмы
	одобрить

	29
	ЭК-55517
	02.09.2019
	4111241-20-1/ЭС-П от 27.08.2019
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении внесения изменений в протокол
	671-00
	«Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения комбинации пембролизумаба с химиотерапией и комбинации плацебо с химиотерапией препаратами платины в качестве неоадъювантной терапии, и сравнения пембролизумаба с плацебо как адъювантной терапии у пациентов с немелкоклеточным операбельным раком легкого II, IIIА и IIIВ (T3-4N2) стадии (KEYNOTE-671)»
	одобрить

	30
	ЭК-55518
	03.09.2019
	4111375-20-1/ЭС-П от 29.08.2019
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении внесения изменений в протокол
	MK-7902-006-00 (E7080-G000-315)
	Рандомизированное плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы с контролем оценки безопасности и эффективности терапии Пеметрексед плюс химиотерапия препаратом платины плюс Пембролизумаб (препарат MK-3475) в комбинации с Ленватинибом (препарат E7080/MK-7902) или без него в качестве терапии первой линии у пациентов с метастатическим неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого (LEAP-006)
	одобрить

	31
	ЭК-55519
	02.09.2019
	4110788-20-1/ЭС-П от 27.08.2019
	ООО «Медпейс», Россия
	об одобрении внесения изменений в протокол
	CS2514-2017-0004
	Рандомизированное исследование с активным контролем для оценки эффективности и безопасности Сульбактама-ETX2514 для внутривенного введения в лечении пациентов с инфекциями, вызванными комплексом Acinetobacter baumannii calcoaceticus
	одобрить

	32
	ЭК-55520
	02.09.2019
	4111094-20-1/ЭС-П от 28.08.2019
	ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия
	об одобрении внесения изменений в протокол
	02/18
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Цинакальцет Канон таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 30 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Мимпара, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 30 мг (Амджен Европа Б.В, Нидерланды) в двух периодах с двумя последовательностями у здоровых добровольцев после приема пищи
	одобрить

	33
	ЭК-55521
	02.09.2019
	4111062-20-1/ЭС от 27.08.2019
	ООО «Безен Хелскеа РУС», Россия
	об одобрении проведения исследования
	UTRO-05-2019
	«Многоцентровое открытое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Утрожестан, капсулы (Безен Хелскеа С А, Бельгия), для профилактики преждевременных родов у беременных из группы риска (МИСТЕРИ-2)».
	одобрить

	34
	ЭК-55522
	03.09.2019
	4111506-20-1/ЭС от: 29.08.2019 
	АО «Исследовательский Институт Химического Разнообразия», Россия
	об одобрении клин. исследования
	LYDT3001
	«Многоцентровое, рандомизированное, открытое клиническое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности препарата ИМУДОН НЕО по сравнению с препаратом ГРАММИДИН® с анестетиком нео у пациентов с болью в горле при инфекционно-воспалительных заболеваниях полости рта, глотки и гортани».
	одобрить

	35
	ЭК-55523
	03.09.2019
	4111184-20-1/ЭС-П от: 29.08.2019 
	ООО "Экс севен Клиникалс энд Фармасьютикалс ресеч", Россия
	об одобрении внесения изменений в протокол
	REM-Chol-III-16
	Мультицентровое открытое сравнительное контролируемое рандомизированное исследование безопасности и эффективности препарата Ремаксол®, раствор для инфузий, производства ООО «НТФФ «ПОЛИСАН» (Россия), у пациентов с синдромом внутрипеченочного холестаза при хронических диффузных заболеваниях печени.
	одобрить

	36
	ЭК-55524
	02.09.2019
	4111231-20-1/ЭС от: 28.08.2019 
	АО «ВЕРТЕКС», Россия
	об одобрении клин. исследования
	СТ-06042019-FRS-C-Vtx
	«Многоцентровое, рандомизированное, открытое, активно-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности лекарственного препарата Фринозол® Ципро спрей назальный производства АО «ВЕРТЕКС», Россия у пациентов с острым риносину ситом».
	одобрить

	37
	ЭК-55525
	02.09.2019
	4111239-20-1/ЭС-П от: 27.08.2019 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия.
	об одобрении внесения изменений в протокол
	53718678RSV2002
	Двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 2 фазы для оценки противовирусной активности, клинических исходов, безопасности, переносимости и фармакокинетики/фармакодинамики различных доз препарата JNJ-53718678 у детей в возрасте от 28-и дней до 3-х лет с острой инфекцией дыхательных путей, вызванной респираторно-синцитиальным вирусом
	одобрить

	38
	ЭК-55526
	02.09.2019
	4111158-20-1/ЭС-П от: 28.08.2019 
	Предствительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	об одобрении внесения изменений в протокол
	LPS13649 (TOPAZ)
	Долгосрочное исследование динамического наблюдения пациентов с рассеянным склерозом, завершивших расширенное исследование алемтузумаба (CAMMS03409).
	одобрить

	39
	ЭК-55527
	02.09.2019
	4111232-20-1/ЭС от: 27.08.2019 
	АО «ВЕРТЕКС», Россия
	об одобрении клин. исследования
	ВЕ-24012019-IbuVer
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ибупрофен, капсулы, 200 мг (АО «ВЕРТЕКС», Россия) и Нурофен® Экспресс, капсулы, 200 мг (Рекитт Бенкизер Хелскэр (Великобритания) Лимитед, Великобритания) с участием здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	40
	ЭК-55528
	05.09.2019
	4111286-20-1/ЭС от: 28.08.2019 
	ООО «АМЕДАРТ», Россия
	об одобрении клин. исследования
	RDPh_19_17
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, репликативное, перекрестное, четырехпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дазатиниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг (ООО «АМЕДАРТ», Россия) в сравнении с препаратом Спрайсел®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг (Бристол-Майерс Сквибб Компани, США) у здоровых добровольцев мужского пола при приеме натощак».
	одобрить

	41
	ЭК-55530
	04.09.2019
	4111366-20-1/ЭС-П от 29.08.2019
	ЗАО "Биокад", Россия
	внесение изменений в протокол
	BCD-100-EXT
	Международное многоцентровое открытое клиническое исследование эффективности, безопасности и иммуногенности препарата BCD-100 (ЗАО «БИОКАД», Россия) в терапии пациентов с распространенными формами злокачественных новообразований различных локализаций, ранее получавших иммунотерапию в рамках клинических исследований ЗАО «БИОКАД»
	одобрить

	42
	ЭК-55531
	04.09.2019
	4111476-20-1/ЭС от 30.08.2019
	АО «Производственная фармацевтическая компания «Обновление», Россия.
	одобрение проведения исследования
	BISOP-05/2019
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Бисопролол», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и «Конкор®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, производитель «Мерк КГаА», Германия, у здоровых добровольцев
	одобрить

	43
	ЭК-55534
	04.09.2019
	4111589-20-1/ЭС-П от: 30.09.2019
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в протокол
	54767414MMY3007
	Рандомизированное, контролируемое, открытое исследование фазы 3 комбинации VMP (ВЕЛКЕЙД (бортезомиб)- Мелфалан-Преднизон) в сравнении с Даратумумабом в комбинации с VMP (D-VMP) у пациентов с ранее нелеченной множественной миеломой и противопоказаниями для высокодозной химиотерапии.
	одобрить

	44
	ЭК-55535
	04.09.2019
	4111454-20-1/ЭС-П от 30.08.2019
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении внесения  изменений в протокол
	CA209-817
	«Исследование IIIb/IV фазы по оценке безопасности фиксированной дозы ниволумаба в комбинации с ипилимумабом у пациентов с немелкоклеточным раком легкого (CheckMate 817: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования)».
	одобрить

	45
	ЭК-55536
	04.09.2019
	4111453-20-1/ЭС-П от 30.08.2019
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	об одобрении внесения изменений в протокол
	NN8640-4263
	Исследование эффективности и безопасности введения сомапацитана один раз в неделю в сравнении с ежедневным введением препарата Нордитропин® у детей с дефицитом гормона роста
	одобрить

	46
	ЭК-55552
	11.09.2019
	4111733-20-1/ЭС от 02.09.2019
	ФГУП «СПбНИИВС» ФМБА России.
	одобрение проведения исследования
	ХИБ-I-07/19
	Простое слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование безопасности и реактогенности вакцины «Бэби-Хиб [Вакцина для профилактики инфекций, вызываемых Haemophilus influenzae тип b], лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения, 0,5 мл/доза», производства ФГУП СПбНИИВС ФМБА России, на добровольцах в возрасте 18-50 лет
	одобрить

	47
	ЭК-55561
	17.09.2019
	4112687-20-1/ЭС от 13.09.2019
	ФГУП "Московский эндокринный завод", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Диазепам
	ДЗП-I-06/2019
	«Открытое рандомизированное сравнительное перекрестное исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препаратов Диазепам, раствор ректальный (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия), и Диазепам, раствор для внутривенного и внутримышечного введения (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия) у здоровых добровольцев»
	одобрить


