Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 210 от 10.03.2020 г.
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-56120
	06.02.2020
	4126945-20-1/ЭС от: 30.01.2020 
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	проведение клинического исследования
	ТР0003
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 для оценки эффективности, безопасности и переносимости розаноликсизумаба у взрослых участников исследования с персистирующей или хронической первичной иммунной тромбоцитопенией (ИТП)".
	одобрить

	2
	ЭК-56123
	06.02.2020
	4127147-20-1/ЭС от: 31.01.2020
	Представительтвом «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	проведение клинического исследования
	WО42017
	«Исследование II фазы по изучению безопасности и эффективности комбинации тираголумаба и атезолизумаба и монотерапии атезолизумабом у пациентов с метастатическим и/или рецидивирующим PD-L1-позитивным раком шейки матки».
	одобрить

	3
	ЭК-56124
	06.02.2020
	4127063-20-1/ЭС от: 30.01.2020 
	АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия
	проведение клинического исследования
	ATORVASTATIN-05/2019
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Аторвастатин», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и «Липримар®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг, производитель «Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд ГмбХ», Германия, у здоровых добровольцев».
	одобрить

	4
	ЭК-56125
	14.02.2020
	4127060-20-1/ЭС от: 30.01.2020 
	АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия
	проведение клинического исследования
	SIMVA-06/2019
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Симвастатин», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и «Зокор®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг, производитель АО «АКРИХИН», Россия, у здоровых добровольцев».
	одобрить

	5
	ЭК-56126
	06.02.2020
	4126677-20-1/ЭС-П от: 30.01.2020 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	D419AC00001
	Международное многоцентровое открытое рандомизированное исследование III фазы терапии препаратом MEDI4736 в комбинации с Тремелимумабом или монотерапии препаратом MEDI4736 в сравнении со стандартной химиотерапией на основе препаратов платины в первой линии у пациентов с местнораспространённым или метастатическим немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) (MYSTIC).
	одобрить

	6
	ЭК-56127
	11.02.2020
	4126884-20-1/ЭС-П от: 03.02.2020 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	EFC15804
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое базовое исследование в параллельных группах продолжительностью 52 недели по оценке эффективности, безопасности и переносимости дупилумаба у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ) умеренной или тяжелой степени с воспалением 2-го типа».
	одобрить

	7
	ЭК-56128
	17.02.2020
	4126199-20-1/ЭС-П от: 04.02.2020 
	ООО "ЭббВи", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	M16-011
	«Рандомизированое, 3 фазы, двойное-слепое сравнительное исследование Рисанкизумаба и плацебо у участников с активным псориатическим артритом (PsA) с историей неудовлетворительного ответа или непереносимости терапии по крайней мере одного противоревматического препарата, модифицирующего течение болезни (DMARD)».
	одобрить

	8
	ЭК-56129
	11.02.2020
	4127053-20-1/ЭС-П от: 03.02.2020 
	Представительство Акционерного общества "Скоуп Интернэшнл АГ", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	18-ОВЕ001-010
	«Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки безопасности и эффективности нолазибана при однократном пероральном приеме для повышения частоты наступления беременности при переносе одной свежей бластоцисты в программе экстракорпорального оплодотворения».
	одобрить

	9
	ЭК-56130
	11.02.2020
	4127139-20-1/ЭС-П от: 03.02.2020 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия.
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	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

	10
	ЭК-56131
	11.02.2020
	4127486-20-1/ЭС от: 04.02.2020 
	Представительством компании «Сан Фармасьютикал Индастриз Лимитед» (Индия)
	проведение клинического исследования
	LVER-III-16-2019
	«Многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное клиническое исследование эффективности и безопасности применения лекарственного препарата Леветирацетам, таблетки с пролонгированным высвобождением, покрытые оболочкой, 1000 и 1500 мг (Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд., Индия) в сравнении с препаратом Эпитерра Лонг, таблетки пролонгированного действия, покрытые пленочной оболочкой, 500 и 750 мг (Тева Фармасьютикал Индастриз Лимитед, Израиль) в качестве дополнительной терапии у пациентов с парциальными припадками».
	одобрить

	11
	ЭК-56132
	12.02.2020
	4127451-20-1/ЭС от: 03.02.2020
	OOO "Новартис Фарма", Россия 
	проведение клинического исследования
	CBYL719G12301 EPIK-B2
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое разделённое на две части исследование третьей фазы по оценке эффективности и безопасности терапии алпелисибом (BYL719) в комбинации с трастузумабом и пертузумабом в качестве поддерживающей терапии у пациентов с HER-2-позитивным распространённым раком молочной железы при наличии мутации PIK3CA.
	одобрить

	12
	ЭК-56133
	11.02.2020
	4127251-20-1/ЭС от: 03.02.2020 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	проведение клинического исследования
	MK-1986-018
	"Рандомизированное, с использованием активного контроля, клиническое исследование 3 фазы для оценки безопасности и эффективности препарата MK-1986 (тедизолида фосфата) и препарата сравнения у пациентов с рождения до < 12 лет с острыми бактериальными инфекциями кожи и кожных структур (ОБИККС)", версия протокола 018-04.
	одобрить

	13
	ЭК-56134
	11.02.2020
	4127746-20-1/ЭС от: 05.02.2020 
	OOO "Новартис Фарма", Россия
	проведение клинического исследования
	CTQJ230A12301
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование по оценке влияния снижения уровня липопротеина (a) с помощью TQJ230 на возникновение значимых сердечно-сосудистых явлений у пациентов с манифестными сердечно-сосудистыми заболеваниями.
	одобрить

	14
	ЭК-56135
	14.02.2020
	4126331-20-1/ЭС от: 07.02.2020 
	АО «МираксБиоФарма», Россия
	проведение клинического исследования
	Инд-Фарм-201
	«Пострегистрационное открытое несравнительное исследование фармакокинетики и безопасности препарата Индинол®Форто при однократном и многократном приеме у здоровых женщин-добровольцев».
	одобрить

	15
	ЭК-56136
	17.02.2020
	4126625-20-1/ЭС-П от: 30.01.2020 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	7465-CL-0301
	Открытое рандомизированое III фазы исследование для оценки энфортумаба ведотина в сравнении с химиотерапией у пациентов, ранее проходивших лечение по поводу местнораспространенного или метастатического уротелиального рака.
	одобрить

	16
	ЭК-56137
	06.02.2020
	4126880-20-1/ЭС-П от: 31.01.2020 
	ООО "ЭббВи", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	№ М13-542
	«Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения упадацитиниба (АВТ-494) и плацебо при их применении в дополнение к стабильному режиму терапии стандартными синтетическими базисными препаратами у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением ревматоидного артрита и неадекватным ответом на биологические базисные препараты или их непереносимостью».
	одобрить

	17
	ЭК-56138
	06.02.2020
	4126463-20-1/ЭС-П от: 30.01.2020 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	№ PCI-32765MCL3002
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке применения ингибитора тирозинкиназы Брутона, PCI-32765 (Ибрутиниб) в сочетании с бендамустином и ритуксимабом у пациентов с впервые диагностированной лимфомой из клеток мантийной зоны».
	одобрить

	18
	ЭК-56139
	11.02.2020
	4126920-20-1/ЭС-П от: 03.02.2020
	ООО "ОСТ Рус"
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	PF-114-01
	Многоцентровое, открытое когортное исследование I фазы по подбору дозы и оценке переносимости, безопасности, фармакокинетики и предварительной оценке эффективности препарата PF-114 мезилат для перорального приема при лечении взрослых пациентов с положительным по филадельфийской хромосоме (Ph+) хроническим миелоидным лейкозом (ХМЛ) с резистентностью к ингибиторам тирозинкиназы Bcr-Abl 2-го поколения или с наличием мутации T315I в гене BCR-ABL.
	одобрить

	19
	ЭК-56140
	06.02.2020
	4126626-20-1/ЭС-П от: 30.01.2020 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	CACZ885U2301
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности пембролизумаба в сочетании с двухкомпонентной химиотерапией на основе препарата платины в сочетании с канакинумабом или без него в качестве первой линии терапии местнораспространенного или метастатического немелкоклеточного рака легкого (плоскоклеточного и неплоскоклеточного подтипов) (CANOPY-1).
	одобрить

	20
	ЭК-56142
	13.02.2020
	4127848-20-1/ЭС-П от: 10.02.2020
	Общество с ограниченной ответственностью «Экс севен Клиникалс энд Фармасьютикалс ресеч», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	MELOX-11-2017
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Мелоксикам ДС, гель для наружного применения (ВЕТПРОМ АД, Болгария) и препарата Амелотекс® гель (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) для лечения пациентов с остеоартрозом коленного сустава.
	одобрить

	21
	ЭК-56143
	06.02.2020
	4126766-20-1/ЭС-П от: 31.01.2020 
	ООО "ЭббВИ", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	М15-555
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения препарата ABT-494 в виде монотерапии с метотрексатом у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением ревматоидного артрита, не достигающих адекватного ответа на метотрексат
	одобрить

	22
	ЭК-56147
	12.02.2020
	4126964-20-1/ЭС-П от: 06.02.2020 
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед"Великобритания 
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	GFT505-315-1
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата элафибранор у пациентов с неалкогольным стеатогепатитом (НАСГ) и фиброзом печени
	одобрить

	23
	ЭК-56152
	12.02.2020
	4127293-20-1/ЭС-П от: 06.02.2020
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	RI-01-006
	Рандомизированное, Двойное слепое в параллельных группах исследование фазы III для сравнения эффективности, безопасности и иммуногенности предлагаемого биоаналога Ритуксимаба (DRL_RI) с МабТера ® (MabThera®) у ранее нелеченых пациентов c фолликулярной лимфомой с низкой опухолевой нагрузкой, стадия II-IV, с позитивным Кластер Дифференциации (CD)20.
	одобрить

	24
	ЭК-56156
	11.02.2020
	4127997-20-1/ЭС от: 05.02.2020 
	ООО «Амджен», Россия
	проведение клинического исследования
	20190009
	«Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование 3 фазы с активным контролем препарата AMG 510 в сравнении с доцетакселом для терапии местнораспостраненного и неоперабельного или метастатического HMPJI с мутацией KRAS p.G12C у пациентов, ранее получавших лечение».
	одобрить

	25
	ЭК-56157
	12.02.2020
	4127307-20-1/ЭС-П от: 06.02.2020 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	LTS14424
	«Исследование длительностью один год с целью оценки безопасности и переносимости длительной терапии дупилумабом у детей с бронхиальной астмой, участвовавших в предшествующем клиническом исследовании применения дупилумаба при бронхиальной астме».
	одобрить

	26
	ЭК-56158
	12.02.2020
	4127631-20-1/ЭС от: 06.02.2020 
	ООО "Ист Сайт Менеджмент Анд Резеч", Россия
	проведение клинического исследования
	MARSEZ
	Открытое рандомизированное клиническое исследование безопасности и сравнительной фармакокинетики фиксированной комбинации MARSEZ (Акотиамид + Эзомепразол), капсулы с модифицированным высвобождением, 300 + 20 мг и препаратов MARS (Акотиамид, ООО «НоваМедика», Россия), таблетки покрытые пленочной оболочкой, 100 мг, и Нексиум (Эзомепразол, АстраЗенека АБ, Швеция), таблетки, покрытые оболочкой 20 мг, при однократном приеме в перекрестных группах и многократном приеме в параллельных группах у здоровых добровольцев, включая оценку влияния приема пищи и межлекарственного взаимодействия.
	одобрить

	27
	ЭК-56159
	05.02.2020
	4126729-20-1/ЭС от 29.01.2020
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	проведение клинического исследования
	74494550MDS2001
	Открытое, рандомизированное исследование второй фазы по оценке терапии куcатузумабом в сочетании с азацитидином в сравнении с монотерапией азацитидином у пациентов с миелодиспластическим синдромом высокого риска или хроническим миеломоноцитарным лейкозом, не имеющих показаний для трансплантации гемопоэтических стволовых клеток.
	одобрить

	28
	ЭК-56160
	13.02.2020
	4121329-20-1/ЭС от: 10.02.2020 
	ООО "МАМИ Здоровье для Вас", Россия
	проведение клинического исследования
	BE-10092019-AmcMz
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ауреоклав 1000 таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 875 мг+125 мг (Маатук Фарма, Сирия) и Аугментин® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 875 мг+125 мг (АО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия) с участием здоровых добровольцев натощак.
	одобрить

	29
	ЭК-56162
	14.02.2020
	4128161-20-1/ЭС от: 07.02.2020 
	ООО «ФармАртис Интернешнл», Россия
	проведение клинического исследования
	PhaI-PP-0120
	Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование 3 фазы в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата PhaI-PP, таблетки 30 мг (ООО «ФармАртис Интернешнл», Россия) и Вольтарен®, таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 50 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) в качестве симптоматической терапии остеоартроза коленных суставов.
	одобрить

	30
	ЭК-56164
	13.02.2020
	4127990-20-1/ЭС-П от: 10.02.2020
	ЗАО «БИОКАД», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	BCD-021-3
	Двойное слепое сравнительное рандомизированное клиническое исследование фармакокинетики и безопасности однократного внутривенного введения препарата BCD-021 (бевацизумаб, ЗАО «БИОКАД», Россия) и препарата Авастин® у здоровых добровольцев.
	одобрить

	31
	ЭК-56165
	11.02.2020
	4127493-20-1/ЭС от: 03.02.2020 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	проведение клинического исследования
	CT-P13 3.7
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности подкожных инъекций препарата CT-P13 (CT-P13 SC) в качестве поддерживающей терапии у пациентов с язвенным колитом умеренной и высокой активности.
	одобрить

	32
	ЭК-56166
	05.02.2020
	4126368-20-1/ЭС от 28.01.2020
	ООО "ЭРГОМЕД КЛИНИКАЛ РИСЕЧ", Россия
	проведение клинического исследования
	NC-6004-009
	Клиническое исследование IIa/IIb фазы по изучению препарата NC-6004 в комбинации с пембролизумабом у пациентов с рецидивирующим или метастатическим плоскоклеточным раком головы и шеи и неэффективностью предшествующей терапии препаратом платины или схемы, включавшей препарат платины.
	одобрить

	33
	ЭК-56167
	11.02.2020
	4127190-20-1/ЭС от: 03.02.2020
	ООО «ПСК Фарма», Россия
	проведение клинического исследования
	IND-5/19
	«Международное, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Индакатерол, капсулы с порошком для ингаляций, 150 мкг (ООО «ПСК Фарма», Россия) и Онбрез® Бризхалер®, капсулы с порошком для ингаляций, 150 мкг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) у пациентов с ХОБЛ».
	одобрить

	34
	ЭК-56169
	06.02.2020
	4126831-20-1/ЭС от 30.01.2020 г.
	ФБУН ГНЦ ВБ «Вектор» Роспотребнадзора, Россия.
	проведение клинического исследования
	NIOCH-01/20
	Открытое простое рандомизированное исследование безопасности, переносимости, фармакокинетики препарата НИОХ-14 на добровольцах в возрасте 18-50 лет в параллельных группах.
	одобрить

	35
	ЭК-56172
	06.02.2020
	4126778-20-1ЭС от 31.01.2020
	"Фармаклаб", Россия
	проведение клинического исследования
	VACID-05-2018
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Вальпроевая кислота, гранулы с пролонгированным высвобождением 1000 мг (ЗАО «Обнинская химико-фармацевтическая компания», Россия) и Депакин® Хроносфера, гранулы с пролонгированным высвобождением 1000 мг («Санофи Винтроп Индустрия», Франция)».
	одобрить

	36
	ЭК-56173
	06.02.2020
	4127047-20-1/ЭС от 31.01.2020 г.
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	проведение клинического исследования
	CA209-7G8
	Рандомизированное двойное-слепое исследование применения ниволумаба в комбинации с внутрипузырным введением БЦЖ по сравнению с монотерапией БЦЖ в качестве стандартного лечения у пациентов с мышечно-неинвазивным раком мочевого пузыря с высоким риском рецидива с устойчивым или рецидивирующим течением после лечения БЦЖ. Фаза 3. (CheckMate 7G8: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 7G8).
	одобрить

	37
	ЭК-56174
	11.02.2020
	4127713-20-1/ЭС от: 05.02.2020 
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	проведение клинического исследования
	YH25448-301
	«Фаза III, рандомизированное, двойное слепое исследование для оценки эффективности и безопасности Лазертиниба в сравнении с Гефитинибом в первой линии лечения пациентов с положительной сенсибилизирующей мутацией рецептора эпидермального фактора роста, местно-распространенным или метастатическим немелкоклеточным раком легкого».
	одобрить

	38
	ЭК-56175
	11.02.2020
	4127234-20-1/ЭС от 03.02.2020 
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	проведение клинического исследования
	GS-US-365-4237
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 2-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность препарата GS-4875 у пациентов с язвенным колитом умеренной или высокой активности.
	одобрить

	39
	ЭК-56176
	11.02.2020
	4123699-20-1/ЭС от 05.02.2020
	ООО "Биомапас", Россия
	проведение клинического исследования
	BCRU/18/Met-BE/007
	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 однократном пероральном приеме здоровыми взрослыми испытуемыми после приема пищи.
	одобрить

	40
	ЭК-56177
	11.02.2020
	4127456-20-1/ЭС от 04.02.2020
	ООО "Биомапас", Россия
	проведение клинического исследования
	BCRU/18/Met-BE/006
	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 однократном пероральном приеме здоровыми взрослыми испытуемыми после приема пищи.
	одобрить

	41
	ЭК-56178
	11.02.2020
	4123692-20-1/ЭС от 05.02.2020
	ООО "Биомапас", Россия
	проведение клинического исследования
	BCRU/18/Met-BE/009
	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 однократном пероральном приеме здоровыми взрослыми испытуемыми натощак.
	одобрить

	42
	ЭК-56179
	11.02.2020
	4127458-20-1/ЭС от 04.02.2020
	ООО "Биомапас", Россия
	проведение клинического исследования
	BCRU/18/Met-BE/008
	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 однократном пероральном приеме здоровыми взрослыми испытуемыми натощак.
	одобрить

	43
	ЭК-56180
	11.02.2020
	4127436-20-1/ЭС от 04.02.2020
	ФГУП «СПбНИИВС» ФМБА России.
	проведение клинического исследования
	ФМК-II/III-02/20
	Двойное слепое сравнительное рандомизированное исследование переносимости, безопасности и иммуногенности четырехвалентной инактивированной расщепленной вакцины против гриппа "Флю-М квадро", раствор для внутримышечного введения, производства ФГУП СПбНИИВС ФМБА России, на добровольцах в возрасте 18-60 лет.
	одобрить

	44
	ЭК-56181
	11.02.2020
	4127688-20-1/ЭС от 05.02.2020
	ООО "ЭДВАНСД ФАРМА ", Россия
	проведение клинического исследования
	APH-BZTN-02/2019
	ткрытое, рандомизированное, перекрестное, двухпериодное, двухпоследовательное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности лекарственных препаратов Бозентан, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 125 мг (ООО «Эдвансд Фарма», Россия), и Траклир®, таблетки покрытые пленочной оболочкой, 125 мг (Актелион Фармасьютикалз Лтд., Швейцария), при однократном приеме добровольцами мужского пола, натощак
	одобрить

	45
	ЭК-56182
	11.02.2020
	4126765-20-1/ЭС-П от 03.02.2020
	ООО "Навитас Лайф Сайенсес", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	EACL-CT-14-003
	Проспективное, рандомизированное, двойное слепое исследование в параллельных группах для оценки клинической эффективности и безопасности перехода с Эпрекса на ЭПИАО с соотношением доз 1:1 у пациентов с заболеванием почек в терминальной стадии на гемодиализе.
	одобрить

	46
	ЭК-56183
	11.02.2020
	4127051-20-1/ЭС-П от 03.02.2020
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	CA209-77T
	«Рандомизированное, двойное-слепое исследование эффективности неоадъювантной химиотерапии в сочетании с ниволумабом в сравнении с неоадъювантной химиотерапией в сочетании с плацебо, с последующей хирургической резекцией и адъювантной терапией ниволумабом или плацебо у пациентов с операбельным немелкоклеточным раком легкого II-IIIB стадии. Фаза 3. (CheckMate 77T: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 77T)»
	одобрить

	47
	ЭК-56184
	12.02.2020
	4127962-20-1/ЭС от 06.02.2020
	ЗАО "Биокад", Россия
	проведение клинического исследования
	BCD-148-EXT
	Продленное клиническое исследование применения препарата BCD-148 (ЗАО «БИОКАД») у пациентов с пароксизмальной ночной гемоглобинурией, ранее получавших терапию в рамках клинического исследования № BCD-148-2/NOCTURN
	одобрить

	48
	ЭК-56185
	11.02.2020
	4127467-20-1/ЭС от: 04.02.2020 
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	проведение клинического исследования
	D933AC00001
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое мультирегиональное международное исследование III фазы для оценки применения дурвалумаба в комбинации с гемцитабином и цисплатином по сравнению с плацебо в комбинации с гемцитабином и цисплатином в качестве первой линии терапии пациентов с распространенным билиарным раком (TOPAZ-1)».
	одобрить

	49
	ЭК-56186
	13.02.2020
	4128001-20-1/ЭС-П от 10.02.2020
	ООО "ЭббВи", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	М16-000
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование 52 недельной поддерживающей терапии и последующее открытое исследование по оценке эффективности и безопасности Рисанкизумаба у участников с болезнью Крона с положительным ответом на индукционную терапию в исследованиях M16-006 и M15-991».
	одобрить

	50
	ЭК-56187
	13.02.2020
	4128070-20-1/ЭС-П от 10.02.2020
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	CVAY736X2208
	«Рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных когортах исследование со слепым режимом в отношении пациентов и исследователей, для оценки фармакодинамики, фармакокинетики, безопасности, переносимости и предварительной клинической эффективности препаратов VAY736 и CFZ533 у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ)».
	одобрить

	51
	ЭК-56189
	12.02.2020
	4127477-20-1/ЭС-П от 06.02.2020
	Общество с ограниченной ответственностью «Синеос Хелс РУС», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	ALXN1210-PNH-303
	Открытое, многоцентровое, рандомизированное, фармакокинетическое, проводимое в параллельных группах, исследование не меньшей эффективности равулизумаба, вводимого подкожно, в сравнении с вводимым внутривенно, у взрослых пациентов с пароксизмальной ночной гемоглобинурией, получающих лечение экулизумабом, фаза 3.
	одобрить

	52
	ЭК-56190
	12.02.2020
	4127503-20-1/ЭС-П от 06.02.2020
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия.
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	D3614C00001
	Двойное слепое рандомизированное исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности комбинации капивасертиба и паклитаксела по сравнению с комбинацией плацебо и паклитаксела в качестве первой линии терапии пациентов с гистологически подтвержденным местнораспространенным (неоперабельным) или метастатическим трижды негативным раком молочной железы (ТНРМЖ)
	одобрить

	53
	ЭК-56192
	12.02.2020
	4127137-20-1/ЭС-П от 06.02.2020
	ООО МСД Фармасьютикалс, Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	24
	«Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование III фазы с целью оценить переключение вирусологически супрессированных ВИЧ-1-инфицированных пациентов на терапию MK-1439A с режима терапии c усиленным ритонавиром ингибитором протеазы и двумя нуклеозидными ингибиторами обратной транскриптазы (НИОТ)».
	одобрить

	54
	ЭК-56193
	13.02.2020
	4127480-20-1/ЭС-П от 10.02.2020
	ООО «иФарма», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	RA-MTSYK03-02
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики возрастающих доз препарата MT-SYK-03 (капсулы) при однократном и последующем многократном пероральном применении у здоровых добровольцев.
	одобрить

	55
	ЭК-56194
	13.02.2020
	4127996-20-1/ЭС от 10.02.2020 
	ООО «АР-СИ-ТИ-ГЛОБАЛ», Россия
	проведение клинического исследования
	030(Z)W019176
	«Исследование IV фазы с целью сравнения эффективности и безопасности бензидамина гидрохлорида в виде 0,3% спрея для применения на слизистой оболочке полости рта и бензидамина гидрохлорида 3 мг в виде таблеток для рассасывания у пациентов с острой болью в горле».
	одобрить

	56
	ЭК-56195
	14.02.2020
	4127478-20-1/ЭС-П от 07.02.2020
	ООО «ФАРМАПАРК», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	EPD-09.2018
	«Рандомизированное простое слепое проводимое в параллельных группах сравнительное исследование фармакокинетики, фармакодинамики, безопасности и переносимости препарата ЭпоДарба®, раствор для инъекций (ООО «Фармапарк», Россия; производитель ОАО «Фармстандарт- УфаВИТА», Россия), и препарата Аранесп®, раствор для инъекций (Амджен Европа Б.В., Нидерланды), при многократном внутривенном введении здоровым добровольцам».
	одобрить

	57
	ЭК-56196
	13.02.2020
	4128409-20-1/ЭС от 10.02.2020
	ООО «МЦ Пробиотек», Россия
	проведение клинического исследования
	ВЕ-09102019-TriBio
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тримебутин, таблетки. 200 мг (ЗАО «Биоком», Россия) и Тримедат®, таблетки, 200 мг (ОАО «Валента  Фармацевтика», Россия) с участием здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	58
	ЭК-56197
	13.02.2020
	4128424-20-1/ЭС от 10.02.2020
	АО «Фармасинтез», Россия
	проведение клинического исследования
	TRFL-2020
	«Открытое, сравнительное, рандомизированное, одноцентровое, с параллельным дизайном, исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Терифлуномид, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 14 мг (АО «Фармасинтез», Россия) и Абаджио®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 14 мг (Джензайм Европа Б.В., Нидерланды) у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	59
	ЭК-56198
	14.02.2020
	4127687-20-1/ЭС-П от 07.02.2020
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	D9106C00001
	«Двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое международное исследование III фазы с целью изучения применения дурвалумаба в качестве неоадъювантной/адъювантной терапии у пациентов с резектабельным немелкоклеточным раком легкого II и III стадии (AEGEAN)».
	одобрить

	60
	ЭК-56199
	14.02.2020
	4128158-20-1/ЭС-П от 07.02.2020
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	PCI-32765CAN3001
	«Многоцентровое, открытое исследование IIIb фазы с целью длительного продолжения терапии препаратом PCI-32765 (Ибрутиниб)».
	одобрить

	61
	ЭК-56200
	14.02.2020
	4126857-20-1/ЭС-П от 07.02.2020
	Представительства АО "Лаборатории Сервье" (Франция), Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	CL3-20098-076
	“Эффективность и безопасность перорального применения двух доз агомелатина (10 мг и 25 мг) у детей (в возрасте от 7 до <12 лет) и подростков (в возрасте от 12 до <18 лет) с большим депрессивным расстройством умеренной или тяжелой степени. 12-недельное рандомизированное, двойное слепое, международное, многоцентровое исследование, проводимое в параллельных группах с применением препарата контроля (флуоксетин в дозе 10 мг/ сутки с потенциальным повышением дозы до 20 мг/сутки) и плацебо, с возможным последующим открытым периодом оценки безопасности лечения продолжительностью 21 месяц”.
	одобрить

	62
	ЭК-56201
	18.02.2020
	4128474-20-1/ЭС от 11.02.2020 
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	проведение клинического исследования
	D5496C00005
	«Многоцентровое двойное слепое исследование II фазы, проводимое в 3 группах, с контролем в виде плацебо и активной терапии, для изучения эффективности и безопасности веринурада в комбинации с аллопуринолом при сердечной недостаточности с сохраненной фракцией выброса (AMETHYST)».
	одобрить

	63
	ЭК-56202
	18.02.2020
	4127992-20-1/ЭС-П от 11.02.2020 
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	MM-398-01-03-04
	RESILIENT/РЕСИЛИЕНТ: Рандомизированное открытое исследование III фазы по сравнению липосомального иринотекана для инъекций («ОНИВАЙД»®) с топотеканом у пациентов с мелкоклеточным раком легкого, у которых отмечается прогрессирование заболевания во время или после терапии первой линии препаратами платины.
	одобрить

	64
	ЭК-56203
	18.02.2020
	4127991-20-1/ЭС-П от 10.02.2020
	ЗАО «БИОКАД», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	BCD-022-3
	«Двойное слепое сравнительное рандомизированное клиническое исследование фармакокинетики и безопасности однократного внутривенного введения препарата BCD-022 (трастузумаб, ЗАО «БИОКАД», Россия) и препарата Герцептин® у здоровых добровольцев».
	одобрить

	65
	ЭК-56204
	18.02.2020
	4128427-20-1/ЭС-П от 11.02.2020
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	CC-10004-PPSO-003
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, в котором оценивается эффективность и безопасность апремиласта (CC-10004) у детей в возрасте от 6 до 17 лет (включительно) с бляшечным псориазом среднетяжёлой и тяжёлой степени
	одобрить

	66
	ЭК-56205
	19.02.2020
	4127500-20-1/ЭС-П от 13.02.2020
	ООО «Амджен», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	20140315
	«Рандомизированное, открытое, контролируемое исследование 3 фазы по оценке эффективности, безопасности, фармакокинетики и фармакодинамики многократных доз этелкальцетида у педиатрических пациентов в возрасте от 28 дней до <18 лет со вторичным гиперпаратиреозом и хронической почечной недостаточностью, получающих поддерживающий гемодиализ».
	одобрить

	67
	ЭК-56206
	18.02.2020
	4128722-20-1/ЭС-П от 12.02.2020
	Филиал компании «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания), Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	17777
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы III препарата даролутамид (ODM-201) в сравнении с плацебо в дополнение к стандартной андрогендепривационной терапии с доцетакселом у пациентов с метастатическим гормоночувствительным раком предстательной железы.
	одобрить

	68
	ЭК-56207
	18.02.2020
	4128816-20-1/ЭС-П от 12.02.2020 
	Представительство компании Янссен Фармацевтика НВ (Бельгия), Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	CNTO1959-PSA-3002
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 для оценки эффективности и безопасности Гуселькумаба, применяемого подкожно, у пациентов с активным течением псориатического артрита».
	одобрить

	69
	ЭК-56208
	18.02.2020
	4128721-20-1/ЭС-П от 12.02.2020
	Филиал Компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания), Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	VNRX-5133-201
	Рандомизированное, двойное слепое, исследование с активным контролем 3 фазы по оценке эффективности, безопасности и переносимости препарата Цефепим/VNRX 5133 и доказательству отсутствия превосходства активного контрольного препарата над исследуемым препаратом у взрослых с осложненными инфекциями мочевыводящих путей, в том числе острым пиелонефритом
	одобрить

	70
	ЭК-56209
	18.02.2020
	4128269-20-1/ЭС-П от 11.02.2020
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	SHP647-305
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности препарата SHP647 в качестве индукционной терапии у пациентов с болезнью Крона средней или тяжелой степени тяжести (CARMEN CD 305)
	одобрить

	71
	ЭК-56211
	18.02.2020
	4128261-20-1/ЭС-П от: 11.02.2020 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	SHP647-303
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности препарата SHP647, применяемого в качестве поддерживающей терапии у пациентов с язвенным колитом средней и тяжелой степени (исследование FIGARO UC 303)
	одобрить

	72
	ЭК-56212
	18.02.2020
	4128622-20-1/ЭС-П от: 13.02.2020 
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	TG1101-RMS302
	«Исследование III фазы с целью оценки ублитуксимаба при лечении больных рассеянным склерозом (кодовое обозначение: ULTIMATE II)»
	одобрить

	73
	ЭК-56213
	18.02.2020
	4128713-20-1/ЭС-П от: 13.02.2020 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	CDRB436G2201
	Открытое международное исследование II фазы для оценки эффекта дабрафениба в комбинации с траметинибом у детей и подростков с позитивной по мутации BRAF V600 глиомой низкой степени злокачественности либо с рецидивирующей или рефрактерной глиомой высокой степени злокачественности.
	одобрить

	74
	ЭК-56215
	18.02.2020
	4128687-20-1/ЭС-П от: 13.02.2020 
	ООО "ЭббВи", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	М13-549
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы с целью сравнения препарата упадацитиниб (ABT-494) с плацебо у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением ревматоидного артрита, получающих стандартные базисные противоревматические препараты в стабильной дозе и не достигших адекватного ответа на них.
	одобрить

	75
	ЭК-56217
	18.02.2020
	4128260-20-1/ЭС-П от: 11.02.2020 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	SHP647-301
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы с целью оценки эффективности и безопасности препарата SHP647, применяемого в качестве индукционной терапии у пациентов с язвенным колитом средней и тяжёлой степени (исследование FIGARO UC 301).
	одобрить

	76
	ЭК-56221
	18.02.2020
	4128764-20-1/ЭС-П от: 13.02.2020 
	Представительством «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» (Австрия)
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	SEP361-301
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование, проводимое в параллельных группах, для оценки эффективности и безопасности препарата SEP-363856 в фиксированной дозе у пациентов с острым психозом при шизофрении».
	одобрить

	77
	ЭК-56222
	19.02.2020
	4129178-20-1/ЭС от: 14.02.2020 
	"биоРАСИ, ЭЛ-ЭЛ-СИ", Россия
	проведение клинического исследования
	AVB500-IGA-001
	Открытое исследование фазы 2a по оценке безопасности и эффективности AVB-S6-500 у пациентов с IgA-нефропатией.
	одобрить

	78
	ЭК-56224
	18.02.2020
	4128765-20-1/ЭС-П от: 13.02.2020 
	Представительство «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» (Австрия)
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	SEP361-303
	«Открытое расширенное исследование для оценки безопасности и переносимости препарата SEP-363856 у пациентов с шизофренией».
	одобрить

	79
	ЭК-56225
	18.02.2020
	4128182-20-1/ЭС-П от: 12.02.2020 
	ООО «КлинФармДевелопмент», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	RVRXB-0219
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Ривароксабан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ООО «АмантисМед», Республика Беларусь), и Ксарелто®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Байер АГ, Германия), у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов после еды».
	одобрить

	80
	ЭК-56226
	18.02.2020
	4128139-20-1/ЭС-П от: 11.02.2020
	ООО "Герофарм", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	GP20011-P4-31
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное с активным контролем в двух параллельных группах исследование терапевтической эквивалентности форм для внутримышечного и внутривенного введения лекарственного препарата Кортексин®, 10 мг, производства ООО «Герофарм», Россия, у пациентов в острейшем периоде ишемического инсульта.
	одобрить

	81
	ЭК-56227
	18.02.2020
	4128319-20-1/ЭС-П от 12.02.2020
	ООО "Синеос Хелс РУС"
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	В7461006
	Рандомизированное, открытое исследование III фазы монотерапии лорлатинибом (PF-06463922) по сравнению с монотерапией кризотинибом в качестве терапии первой линии у пациентов с ALK-позитивным распространенным немелкоклеточным раком легкого.
	одобрить

	82
	ЭК-56230
	18.02.2020
	4117732-20-1/ЭС-2 от 11.02.2020
	ООО «Пфайзер Инновации», Россия.
	проведение клинического исследования
	В5381012
	«РАНДОМИЗИРОВАННОЕ СРАВНИТЕЛЬНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПО ОЦЕНКЕ ВОЗМОЖНОСТИ ЗАМЕНЫ ПРЕПАРАТА ХУМИРА® НА ПРЕПАРАТ PF-06410293 ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ В СОЧЕТАНИИ С МЕТОТРЕКСАТОМ У УЧАСТНИКОВ С РЕВМАТОИДНЫМ АРТРИТОМ СРЕДНЕЙ ИЛИ ВЫСОКОЙ СТЕПЕНИ АКТИВНОСТИ».
	одобрить

	83
	ЭК-56231
	18.02.2020
	4128264-20-1/ЭС-П от 11.02.2020
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	SHP647-304
	Долгосрочное расширенное исследование фазы 3 для оценки безопасности препарата SHP647 у пациентов с язвенным колитом или болезнью Крона средней или тяжелой степени тяжести (AIDA).
	одобрить

	84
	ЭК-56233
	18.02.2020
	4128943-20-1/ЭС-П от 13.02.2020
	представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (Швейцария)
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	WA25046
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы, проводимое в параллельных группах с целью оценки эффективности и безопасности окрелизумаба у взрослых пациентов с первично-прогрессирующим рассеянным склерозом.
	одобрить

	85
	ЭК-56235
	18.02.2020
	4128289-20-1/ЭС-П от 11.02.2020
	ООО «Синеос Хелс РУС», Россия.
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	ALXN1210-MG-306
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование фазы 3 по оценке безопасности и эффективности равулизумаба у взрослых пациентов с генерализованной формой миастении гравис, ранее не получавших ингибитор системы комплемента».
	одобрить

	86
	ЭК-56236
	18.02.2020
	4128329-20-1/ЭС-П от 12.02.2020
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	внесение изменений в материалы клинического исследования
	CONTINUATION-PV
	«Многоцентровое открытое исследование IIIb фазы по долгосрочной оценке эффективности и безопасности препарата AOP2014 при лечении пациентов с истинной полицитемией, которые ранее принимали участие в исследовании PROUD PV»
	одобрить

	87
	ЭК-56238
	18.02.2020
	4128527-20-1/ЭС от: 11.02.2020
	ООО «МЦ Пробиотек», Россия
	проведение клинического исследования
	BE-11102019-TadBio
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тадалафил, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ЗАО «Биоком», Россия) и Сиалис®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Эли Лилли Восток С.А., Швейцария) с участием здоровых добровольцев натощак"
	одобрить

	88
	ЭК-56241
	18.02.2020
	4128599-20-1/ЭС от: 11.02.2020 
	ООО «Атолл», Россия
	проведение клинического исследования
	DASA001
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, четырехпериодное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Дазатиниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг (ООО «Озон», Россия) в сравнении с препаратом Спрайсел®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг (Бристол-Майерс Сквибб Компани, США) у здоровых добровольцев при приеме внутрь натощак».
	одобрить

	89
	ЭК-56242
	18.02.2020
	4128402-20-1/ЭС от: 11.02.2020 
	АО «Исследовательский Институт Химического Разнообразия», Россия
	проведение клинического исследования
	ЭВР-1/16012020
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Эверолимус, таблетки, 1,0 мг (АО «ИИХР», Россия) и Сертикан®, таблетки, 2 х 0,5 мг (Фарма АГ, Швейцария) при приеме натощак здоровыми добровольцами мужского пола».
	одобрить

	90
	ЭС-56297
	06.03.2020
	4125222-20-1/ЭС-2 от 02.03.2020
	ООО «СМАРТБИОТЕХ», Россия. 
	проведение клинического исследования
	ЖЛХ-III-01/20
	«Двойное слепое сравнительное рандомизированное исследование переносимости, безопасности и иммуногенности вакцины СинСаВак, производства ФГБНУ «ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН», в сравнении с Вакциной желтой лихорадки живой сухой, производства ФГБНУ «ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН», с участием добровольцев в возрасте от 18 до 60 лет».
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