Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 209 от 25.02.2020 г.
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-56074
	29.01.2020
	4125673-20-1/ЭС-П от 21.01.2020
	ООО "ЭббВи", Россия
	внесение изменений в материалы исследования
	М13-538
	Многоцентровое открытое продленное исследование (ОПИ) II фазы у пациентов с ревматоидным артритом, завершивших участие в предшествующем рандомизированном контролируемом исследовании (РКИ) II фазы Упадацитиниба (АВТ-494).
	одобрить

	2
	ЭК-56075
	29.01.2020
	4126166-20-1/ЭС от 22.01.2020
	ООО "иФарма",Россия
	проведение клинического исследования
	CTF-III-DM-2019
	Многоцентровое двойное-слепое плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Цитофлавин® при внутривенном введении с последующим пероральным приемом у пациентов с диабетической полинейропатией (ЦИЛИНДР).
	одобрить

	3
	ЭК-56076
	29.01.2020
	4125750-20-1/ЭС-П от 21.01.2020
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	внесение изменений в материалы исследования
	BP40234
	Открытое, многоцентровое исследование фазы II для оценки терапевтической активности препарата RO6874281 (иммуноцитокина включающего вариант интерлейкина -2 (IL-2V)), направленно воздействующего на белок активации фибробластов Альфа (FAP), применяемого в комбинации с Атезолизумабом (Анти-PD-L1), при внутривенном введении пациентам с распространёнными и/или метастатическими солидными опухолями.
	одобрить

	4
	ЭК-56077
	30.01.2020
	4126220-20-1/ЭС от 23.01.2020
	ООО "Эллара", Россия
	проведение клинического исследования
	CT-15072019-DINS
	Открытое исследование с последовательной эскалацией дозы по изучению безопасности, переносимости и фармакокинетических параметров препарата Дирекорд® спрей назальный дозированный 7 мг/доза, ООО «Эллара», Россия у здоровых добровольцев (фаза I)».
	одобрить

	5
	ЭК-56078
	30.01.2020
	4126216-20-1/ЭС от 24.01.2020
	ООО "ИФАР", Россия
	проведение клинического исследования
	FARMACL-PHLD–2019
	Международное, открытое, многоцентровое, сравнительное, с эскалацией дозы, клиническое исследование по изучению фармакокинетических свойств, безопасности и переносимости лекарственного препарата Фармаклот, лиофилизированный порошок для приготовления раствора для внутривенного введения 250 МЕ во флаконах в комплекте с растворителем (вода для инъекций во флаконах 5 мл) и набором для растворения и введения в упаковке № 1, 500 МЕ, 1000 МЕ во флаконах в комплекте с растворителем (вода для инъекций во флаконах 10 мл) и набором для растворения и введения в упаковке № 1, производства СП ООО «ФАРМЛЭНД», Республика Беларусь у пациентов с тяжелой формой гемофилии А.
	не одобрить

	6
	ЭК-56079
	30.01.2020
	4126214-20-1/ЭС от 24.01.2020
	ООО "ИФАР", Россия
	проведение клинического исследования
	PHARMAF-PHLD-2019
	Международное, открытое, многоцентровое, сравнительное, с эскалацией дозы, клиническое исследование по изучению фармакокинетических свойств, безопасности и переносимости лекарственного препарата Фармафикс, лиофилизированный порошок для приготовления раствора для внутривенного введения 250 МЕ, 500 МЕ во флаконах в комплекте с растворителем (вода для инъекций во флаконах 5 мл) и набором для растворения и введения в упаковке № 1, 1000 МЕ во флаконах в комплекте с растворителем (вода для инъекций во флаконах 10 мл) и набором для растворения и введения в упаковке № 1, производства СП ООО «ФАРМЛЭНД», Республика Беларусь у пациентов с тяжелой формой гемофилии B.
	не одобрить

	7
	ЭК-56080
	30.01.2020
	4125124-20-1/ЭС от 24.01.2020
	Общество с ограниченной ответственностью «Аллель Центр Инновационных Биотехнологий»
	проведение клинического исследования
	GNT-2019-001
	Открытое одноцентровое клиническое исследование безопасности и переносимости лекарственного препарата Генотеросил (Лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения) на здоровых добровольцах (I фаза)
	одобрить

	8
	ЭК-56089
	29.01.2020
	4125639-20-1/ЭС-П от: 21.01.2020 
	Общество с Ограниченной Ответсвенностью "Синерджи Ресерч Групп"
	внесение изменений в материалы исследования
	AB15003
	«Многоцентровое проспективное рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы, проводимое в течение 24 недель с возможностью продления срока лечения в двух параллельных группах с рандомизацией пациентов в соотношении 1:1 с целью оценки эффективности и безопасности маситиниба при пероральном приеме в сравнении с плацебо при лечении пациентов с вялотекущим системным или индолентным системным мастоцитозом с тяжелыми симптоматическими проявлениями, резистентным к оптимальной симптоматической терапии».
	одобрить

	9
	ЭК-56091
	29.01.2020
	4125816-20-1/ЭС-П от: 21.01.2020 
	Представительство АО «Санофи-авентис груп», Франция
	внесение изменений в материалы исследования
	EFC15299
	Многоцентровое, международное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности, фармакодинамики, фармакокинетики, безопасности и переносимости венглустата при поздней форме ганглиозидоза GM2 (болезнь Тея-Сакса и болезнь Сандхоффа) совместно с отдельной группой больных с ювенильной/подростковой поздней формой ганглиозидоза GM2 и ультра редкими болезнями нарушения обмена сфинголипидов с накоплением глюкозилцерамида.
	одобрить

	10
	ЭК-56092
	29.01.2020
	4125724-20-1/ЭС-П от: 20.01.2020 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	внесение изменений в материалы исследования
	MK-3475-975
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы для изучения применения пембролизумаба (MK-3475) в сравнении с плацебо у пациентов с раком пищевода, получающих одновременную радикальную химиолучевую терапию (KEYNOTE 975)», версия протокола 975-00.
	одобрить

	11
	ЭК-56093
	29.01.2020
	4124941-20-1/ЭС-П от: 20.01.2020 
	ЗАО "Алмедис", Россия
	внесение изменений в материалы исследования
	№ CJ05013053
	«Эффективность и безопасность пероральной комбинированной терапии препаратами Нарлапревир/Ритонавир и Софосбувир у пациентов с хроническим гепатитом С (генотип 1), не получавших ранее лечение».
	одобрить

	12
	ЭК-56097
	29.01.2020
	4124977-20-1/ЭС-П от: 20.01.2020 
	АО "Р-Фарм", Россия
	внесение изменений в материалы исследования
	CL01011070
	Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, с промежуточным анализом, клиническое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата RPH-001 (биоаналога Авастина®, АО «Р-Фарм», Россия ) в сравнении с Авастином® (Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария) в комбинации с карбоплатином и паклитакселом в лечении пациентов с неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого стадии IIIB/IV.
	одобрить

	13
	ЭК-56098
	29.01.2020
	4125641-20-1/ЭС-П от 20.01.2020
	ООО "иФарма", Россия
	внесение изменений в материалы исследования
	CNS-CD0080045-05
	Многоцентровое рандомизированное двойное-слепое плацебо-контролируемое пилотное исследование эффективности и безопасности препарата CD-008-0045 у пациентов с синдромом тревоги при деменции альцгеймеровского типа.
	одобрить

	14
	ЭК-56099
	05.02.2020
	4125837-20-1/ЭС-П от 22.01.2020
	АО "БАЙЕР", Россия
	внесение изменений в материалы исследования
	20275
	Продленное исследование для оценки долгосрочных результатов у пациентов, которые получали терапию для лечения ретинопатии недоношенных в исследовании 20090.
	одобрить

	15
	ЭК-56100
	29.01.2020
	4123334-20-1/ЭС от: 20.01.2020
	АО "ФП "Оболенское", Россия
	проведение клинического исследования
	02-HYHELID-U-CT-01
	Открытое двухэтапное исследование переносимости и безопасности препарата Неопрокт® плюс, суппозитории ректальные, после однократного и многократного применения у здоровых добровольцев.
	одобрить

	16
	ЭК-56101
	30.01.2020
	4126333-20-1/ЭС от: 23.01.2020 
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Австрия
	проведение клинического исследования
	FYB203-03-01
	Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование III фазы по сравнению эффективности и безопасности препарата FYB203, предлагаемого биоаналога афлиберцепта, и препарата Эйлеа® у пациентов с неоваскулярной возрастной макулярной дегенерацией (MAGELLAN-AMD).
	одобрить

	17
	ЭК-56102
	30.01.2020
	4118449-20-1/ЭС-2 от: 28.01.2020 
	ООО «КлинФармДевелопмент», Россия.
	проведение клинического исследования 
	TCGRL-0119
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное, с адаптивным дизайном исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тикагрелор, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 90 мг (ООО «АмантисМед», Республика Беларусь), и Брилинта®,таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 90 мг (АстраЗенека АБ, Швейцария), у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак».
	одобрить

	18
	ЭК-56103
	30.01.2020
	4126153-20-1/ЭС от: 23.01.2020
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	проведение клинического исследования
	CMBG453B12301
	"STIMULUS-MDS2: рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III для оценки применения азацитидина в сочетании с MBG453 или без него для лечения пациентов с миелодиспластическим синдромом (МДС) промежуточного, высокого или очень высокого риска по классификации IPSS-R, либо хроническим миеломоноцитарным лейкозом подтипа 2 (ХММЛ-2)".
	одобрить

	19
	ЭК-56104
	30.01.2020
	4126098-20-1/ЭС-П от 23.01.2020
	ООО «Ново Нордиск»
	внесение изменений в материалы исследования
	NN8640-4245
	«Исследование по подбору дозы с оценкой эффективности и безопасности лечения сомапацитаном один раз в неделю в сравнении с ежедневным введением препарата Нордитропин® у детей с низкорослостью, рожденных маленькими для своего гестационного возраста и с задержкой роста к 2 годам или старше».
	одобрить

	20
	ЭК-56105
	30.01.2020
	4126062-20-1/ЭС-П от 23.01.2020
	ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия.
	внесение изменений в материалы исследования
	KI/1117-2
	Открытое сравнительное многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препаратов Эральфон® (МНН: эпоэтин альфа), раствор для внутривенного и подкожного введения (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) и Эпрекс® (МНН: эпоэтин альфа), раствор для внутривенного и подкожного введения (Силаг АГ, Швейцария) при лечении анемии у пациентов с немиелоидными злокачественными новообразованиями, получающих химиотерапию.
	одобрить

	21
	ЭК-56106
	30.01.2020
	4126178-20-1/ЭС-П от: 23.01.2020 
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	внесение изменений в материалы исследования
	WO41535
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы по изучению атезолизумаба (антитело к PD-L1) в комбинации с бевацизумабом в сравнении с активным наблюдением в качестве адъювантной терапии у пациентов с гепатоцеллюлярной карциномой с высоким риском рецидива после хирургической резекции или абляции.
	одобрить

	22
	ЭК-56107
	30.01.2020
	4126189-20-1/ЭС-П от 23.01.2020
	ООО "ЭббВи", Россия
	внесение изменений в материалы исследования
	М15-991
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое индукционное исследование для оценки эффективности и безопасности рисанкизумаба у участников с активной болезнью Крона от умеренной до тяжелой степени с отсутствием терапевтического эффекта на предыдущую биологическую терапию».
	одобрить

	23
	ЭК-56108
	05.02.2020
	4126071-20-1/ЭС-П от: 23.01.2020 
	ООО "ЭббВи", Россия
	внесение изменений в материалы исследования
	М13-545
	«Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения упадацитиниба (АВТ-494), применяемого один раз в сутки в виде монотерапии, и метотрексата в виде монотерапии у ранее не получавших метотрексат пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением ревматоидного артрита».
	одобрить

	24
	ЭК-56110
	30.01.2020
	4126283-20-1/ЭС от: 24.01.2020
	ООО "Ворлдвайд Клиникал Трайалз", Россия
	проведение клинического исследования
	AVT02-GL-302
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование в параллельных группах с целью сравнения фармакокинетики, эффективности, безопасности и иммуногенности у пациентов с умеренным или тяжелым хроническим бляшечным псориазом, получающих препарат Хумира®, и у пациентов с умеренным и тяжелым хроническим бляшечным псориазом, многократно попеременно получающих то препарат Хумира®, то препарат AVT02, с последующим расширенным этапом оценки безопасности препарата AVT02 (ALVOPAD-X).
	одобрить

	25
	ЭК-56111
	29.01.2020
	4125723-20-1/ЭС от: 20.01.2020 
	ООО "Пфайзер Инновации", России
	проведение клинического исследования
	B8011007
	Открытое исследование фазы 1b/2 по оценке фармакокинетики, безопасности, эффективности и фармакодинамики препарата PF-06801591 (ингибитора PD-1) у пациентов с распространенными злокачественными новообразованиями.
	одобрить

	26
	ЭК-56116
	14.02.2020
	4126293-20-1/ЭС-П от: 29.01.2020 
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	внесение изменений в материалы исследования
	WO40242
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы атезолизумаба (антитела к PD-L1) в качестве адъювантной терапии после радикального лечения у пациентов с местнораспространённой плоскоклеточной карциномой головы и шеи высокого риска».
	одобрить

	27
	ЭК-56117
	05.02.2020
	4126290-20-1/ЭС-П от: 29.01.2020
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	внесение изменений в материалы исследования
	D933RC00001
	«Рандомизированное открытое многоцентровое международное исследование III фазы для определения эффективности и безопасности дурвалумаба в комбинации с гемцитабином и цисплатином в качестве неоадъювантной терапии, с последующей монотерапией дурвалумабом в качестве адъювантной терапии у пациентов с мышечно-инвазивным раком мочевого пузыря (NIAGARA)».
	одобрить

	28
	ЭК-56118
	05.02.2020
	4125119-20-1/ЭС от: 29.01.2020 
	ООО «Тульская фармацевтическая фабрика», Россия
	проведение клинического исследования
	NE0001
	«Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование не меньшей эффективности и безопасности препарата Метронидазол+Миконазол (750 мг + 200 мг), суппозитории вагинальные, производитель ООО «Тульская фармацевтическая фабрика», Россия и препарата Нео-Пенотран Форте (750 мг + 200 мг), суппозитории вагинальные, держатель регистрационного удостоверения Эксэлтис Хелскеа C.JL, Испания при лечении пациентов с бактериальным вагинозом».
	одобрить

	29
	ЭК-56119
	05.02.2020
	4126733-20-1/ЭС от: 29.01.2020 
	ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия
	проведение клинического исследования
	PHS-PRF-0220
	«Рандомизированное открытое перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Парацетамол детский форте, суспензия для приема внутрь для детей (с ароматом клубники), 250 мг / 5 мл (ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия) и препарата Детский Панадол, суспензия для приема внутрь, 120 мг / 5 мл (АО «ГлаксоСмитКляйн Хелскер, Россия», производитель «Фармаклер», Франция) у здоровых добровольцев».
	одобрить

	30
	ЭК-56121
	05.02.2020
	4126363-20-1/ЭС от: 27.01.2020 
	ООО «Медицинский Центр Пробиотек», Россия
	проведение клинического исследования
	BE-200819-RosBio
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Розувастатин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ЗАО «Биоком», Россия) и Крестор® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (АстраЗенека ЮК Лимитед, Великобритания) с участием здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	31
	ЭК-56122
	05.02.2020
	4126939-20-1/ЭС от: 29.01.2020
	ООО "МДА", Россия
	проведение клинического исследования
	URS-T-01-20
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Протехолин®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ЗАО «Обнинская химико-фармацевтическая компания», Россия) и Урсофальк, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг («Др. Фальк Фарма ГмбХ», Германия)».
	одобрить

	32
	ЭК-56141
	05.02.2020
	4126188-20-1/ЭС-П от: 23.01.2020 
	ООО "ЭббВи", Россия
	внесение изменений в материалы исследования
	М16-006
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое индукционное исследование по оценке эффективности и безопасности Рисанкизумаба у пациентов с активной болезнью Крона умеренной и выраженной степени тяжести.
	одобрить

	33
	ЭК-56144
	06.02.2020
	4126813-20-1/ЭС-П от: 31.01.2020 
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	внесение изменений в материалы исследования
	WO30070
	Многоцентровое, рандомизированное, плацебо контролируемое исследование III фазы препарата атезолизумаб (антитело anti-PD-Ll) в виде монотерапии и в комбинации с химиотерапией на основе препаратов платины у пациентов с ранее нелеченым местно распространенным или метастатическим уротелиальным раком.
	одобрить

	34
	ЭК-56145
	06.02.2020
	4126821-20-1/ЭС-П от: 31.01.2020 
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	внесение изменений в материалы исследования
	GO40241
	Двойное слепое, многоцентровое, рандомизированное исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности неоадъювантной терапии атезолизумабом или плацебо в комбинации с химиотерапией на основе препаратов платины у пациентов с операбельным немелкоклеточным раком легких (НМРЛ) II, IIIA или частично IIIB стадии.
	одобрить

	35
	ЭК-56146
	05.02.2020
	4126495-20-1/ЭС-П от: 29.01.2020
	Общество с ограниченной ответсвенностью "Синеос Хелс РУС"
	внесение изменений в материалы исследования
	3101-303-002
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, в параллельных группах исследование 3 фазы для оценки эффективности, безопасности и переносимости препарата Атогепант при профилактическом лечении хронической мигрени (PROGRESS).
	одобрить

	36
	ЭК-56148
	05.02.2020
	4126282-20-1/ЭС-П от: 29.01.2020 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	внесение изменений в материалы исследования
	585-00
	«Рандомизированное, двойное слепое клиническое исследование III фазы для изучения применения пембролизумаба (МК-3475) в комбинации с химиотерапией (цисплатин + капецитабин или цисплатин + 5-фторурацил) в сравнении с плацебо в комбинации с химиотерапией (цисплатин + капецитабин или цисплатин + 5-фторурацил) в качестве неоадъювантной/адъювантной терапии у пациентов с аденокарциномой желудка и гастроэзофагеального соединения (ГЭС) (KEYNOTE-585)».
	одобрить

	37
	ЭК-56149
	05.02.2020
	4126417-20-1/ЭС-П от: 29.01.2020 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	внесение изменений в материалы исследования
	756-01
	«Рандомизированное двойное слепое исследование фазы III по изучению применения пембролизумаба в сравнении с плацебо и в сочетании с неоадъювантной химиотерапией и адъювантной эндокринной терапией для лечения эстроген-рецептор-положительного и отрицательного по рецептору человеческого эпидермального фактора роста 2 типа (ER+/HER2-) рака молочной железы ранней стадии, высокой степени риска (KEYNOTE-756)».
	одобрить

	38
	ЭК-56150
	05.02.2020
	4126294-20-1/ЭС-П от: 29.01.2020 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ"
	внесение изменений в материалы исследования
	54179060CLL3011
	Рандомизированное, открытое, III фазы исследование комбинации Ибрутиниба с Венетоклаксом, в сравнении с комбинацией Хлорамбуцила с Обинутузумабом, как первой линии терапии для лечения пациентов c хроническим лимфоцитарным лейкозом/лимфомой из малых лимфоцитов.
	одобрить

	39
	ЭК-56151
	05.02.2020
	4126627-20-1/ЭС от: 28.01.2020 
	ООО "Гленмарк Импэкс", Россия
	проведение клинического исследования
	GPL/CT/2018/003/III
	«Рандомизированное, с тремя периодами, тремя последовательностями, перекрестное, плацебо-контролируемое с открытым активным препаратом сравнения клиническое исследование для оценки эффективности и безопасности Левосальбутамола (Левальбутерола тартрата 45 мкг/ доза), аэрозоль для ингаляций дозированный производства Гленмарк Фармасьютикалз Лтд., в сравнении с плацебо и Вентолином (рацемический сальбутамол 100 мкг/доза), аэрозоль для ингаляций дозированный, производства ГлаксоСмитКляйн Фармасьютикалз С.А у пациентов с легкой и умеренно тяжелой астмой».
	одобрить

	40
	ЭК-56153
	05.02.2020
	4126736-20-1/ЭС от: 28.01.2020 
	ООО "Пфайзер Инновации", Россия
	проведение клинического исследования
	B8011006
	Многонациональное, рандомизированное, открытое исследование фазы 3 в трех параллельных группах с целью оценки препарата PF-06801591, антитела против PD-1, в комбинации с бациллой Кальметта — Герена (БЦЖ в режиме индукции с поддерживающей терапией БЦЖ или без нее) в сравнении с БЦЖ (индукционная и поддерживающая терапия) у ранее не получавших БЦЖ участников с раком мочевого пузыря высокого риска без мышечной инвазии.
	одобрить

	41
	ЭК-56154
	05.02.2020
	4126366-20-1/ЭС от: 27.01.2020 
	ООО "МЦ Пробиотек", Россия
	проведение клинического исследования
	BE-22102019-OxcBio
	Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование биоэквивалентности препаратов Окскарбазепин таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (ЗАО «Биоком», Россия) и Трилептал® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) после однократного приема натощак с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	42
	ЭК-56155
	05.02.2020
	4126332-20-1/ЭС-П от 29.01.2020
	АО "ГЕНЕРИУМ",Россия
	внесение изменений в материалы исследования
	APD-SMG-I
	«Многоцентровое открытое мультикогортное исследование безопасности, переносимости, фармакокинетики, фармакодинамики и иммуногенности препарата GNR-051 (АО «ГЕНЕРИУМ», Россия) в возрастающих дозах у пациентов с распространенными формами злокачественных новообразований различных локализаций».
	одобрить

	43
	ЭК-56161
	05.02.2020
	4124542-20-1/ЭС от 29.01.2020
	Представительство компании «Айкон Холдингс Анлимитед Компани» (Ирландия)
	проведение клинического исследования
	18498А
	"Рандомизированное двойное слепое исследование с активным контролем, проводимое в параллельных группах, с целью оценки эффективности вортиоксетина в сравнении с десвенлафаксином при лечении взрослых пациентов, страдающих большим депрессивным расстройством, у которых отмечается частичный ответ на лечение селективным ингибитором обратного захвата серотонина (СИОЗС)".
	одобрить

	44
	ЭК-56163
	05.02.2020
	4125743-20-1/ЭС от 28.01.2020
	ООО "Велфарм", Россия
	проведение клинического исследования
	RDPh_19_23
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухэтапное, адаптивное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Гесперидин+Диосмин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг (ООО «Брайт Вэй Индастриз », Россия) в сравнении с препаратом Детралекс®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 1000 мг (Лаборатории Сервье, Франция) у здоровых добровольцев при приеме натощак»
	одобрить

	45
	ЭК-56168
	06.02.2020
	4126826-20-1/ЭС-П от 31.01.2020
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	проведение клинического исследования
	AC-055-312
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное, определяемое количеством зарегистрированных событий исследование с целью оценки эффективности, безопасности и фармакокинетики мацитентана в сравнении со стандартной терапией у детей с лёгочной артериальной гипертензией» (TOMORROW).
	одобрить

	46
	ЭК-56170
	06.02.2020
	4126737-20-1/ЭС-П от 30.01.2020
	ООО "иФарма", Россия.
	внесение изменений в материалы исследования
	HCV-AVRS-02
	«Многоцентровое проводимое в два этапа клиническое исследование оценки эффективности, безопасности и подбора дозы препарата Авирус у пациентов с хроническим гепатитом С, генотип 1».
	одобрить

	47
	ЭК-56171
	06.02.2020
	4126424-20-1/ЭС-П от 30.01.2020
	ООО «Ново Нордиск»
	внесение изменений в материалы исследования
	NN7415-4307
	«Эффективность и безопасность профилактики концизумабом у пациентов с гемофилией А или В без ингибиторов».
	одобрить

	48
	ЭК-56188
	14.02.2020
	4117730-20-1/ЭС-2 от 07.02.2020 
	ООО "Атолл", Россия
	проведение клинического исследования 
	CNT001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Цинакальцет, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 90 мг (СП ООО «Фармлэнд», Республика Беларусь), в сравнении с препаратом Мимпара®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 30 мг (Амджен Европа Б.В., Нидерланды), у здоровых добровольцев после приема пищи
	одобрить


