Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 219 от 12.05.2020 г. 
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-56375
	07.04.2020
	4133136-20-1/ЭС от 20.03.2020
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед" (Великобритания)
	о проведении клинического исследования 
	D3615C00001
	Двойное слепое рандомизированное исследование фазы III по оценке эффективности и безопасности комбинации капивасертиб + фулвестрант в сравнении с плацебо + фулвестрант при лечении местнораспространенного (неоперабельного) или метастатического, гормон-рецептор – положительного, с отрицательным статусом рецепторов человеческого эпидермального фактора роста 2 типа (HR+/HER2−) рака молочной железы после рецидива или прогрессирования заболевания на фоне или после лечения ингибитором ароматазы (CAPitello-291)
	одобрить

	2
	ЭК-56377
	07.04.2020
	4130622-20-1/ЭС от 31.03.2020
	ООО "КОНФАРМ", Россия
	о проведении клинического исследования
	Eidos AG10-301
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности препарата AG10 у пациентов с транстиретиновой амилоидной кардиомиопатией с клиническими проявлениями (исследование ATTRIBUTE-CM)
	одобрить

	3
	ЭК-56378
	07.04.2020
	4133140-20-1/ЭС от 20.03.2020
	ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия
	о проведении клинического исследования
	PHS-CS-0420
	Многоцентровое, рандомизированное, проспективное, сравнительное клиническое исследование эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата PHS-CS, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия), по сравнению с препаратами ПУСТЫРНИК форте, таблетки (ООО «Атолл», Россия), и Мелаксен, таблетки покрытые оболочкой (Юнифарм Инк, США), у пациентов с бессонницей, в том числе обусловленной десинхронозом
	одобрить

	4
	ЭК-56379
	07.04.2020
	4133903-20-1/ЭС от 07.04.2020
	НАО "Северная звезда", Россия
	о проведении клинического исследования
	BE-18112019-VldSZ
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Вилдаглиптин таблетки 50 мг (НАО «Северная звезда», Россия) и Галвус® таблетки 50 мг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) с участием здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	5
	ЭК-56385
	07.04.2020
	4134247-20-1/ЭС от 02.04.2020
	ООО "ИМТЭК", Россия
	о проведении клинического исследования
	DAK-05-01/PH
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Дакасвир (даклатасвир) таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 60 мг (Лаборатуар Фарма 5 С.А., Марокко) и препарата Даклинза® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 60 мг (производитель «АстраЗенека Фармасьютикалз», США) у здоровых добровольцев»
	одобрить

	6
	ЭК-56387
	07.04.2020
	4134092-20-1/ЭС от 01.04.2020
	ООО "АксельФарм", Россия
	о проведении клинического исследования
	GEF-Axel 2019
	«Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с двумя периодами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Гефитиниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг, производства ООО «Натива», Россия, и Иресса®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг, производства «АстраЗенека ЮК Лимитед», Великобритания, у здоровых добровольцев мужского пола после однократного приема натощак»
	одобрить

	7
	ЭК-56388
	09.04.2020
	4133592-20-1/ЭС от 07.04.2020
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о проведении клинического исследования
	D7310C00001
	Рандомизированное двойное слепое многоцентровое международное исследование III фазы для сравнения монализумаба и плацебо при их применении в комбинации с цетуксимабом у пациентов с рецидивирующим или метастатическим плоскоклеточным раком головы и шеи, ранее получавших лечение ингибитором контрольных точек иммунного ответа
	одобрить

	8
	ЭК-56389
	09.04.2020
	4134251-20-1/ЭС-П от 07.04.2020
	ООО "Эллара", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	14062016-ELART-2-3
	Многоцентровое, рандомизированное, активно-контролируемое в параллельных группах, с адаптивным дизайном исследование по подбору оптимальной дозировки и изучению эффективности и безопасности лекарственного препарата Эльбона, раствор для внутримышечного введения, производства ООО "Эллара", Россия, у пациентов с остеоартрозом коленных суставов
	одобрить

	9
	ЭК-56390
	09.04.2020
	4133460-20-1/ЭС-П от 06.04.2020
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ВО40729
	«Открытое, многоцентровое, дополнительное исследование с участием пациентов, ранее включенных в исследование атезолизумаба, финансируемое компанией «Дженентек» и/или «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд» (IMbrella B)»
	одобрить

	10
	ЭК-56391
	09.04.2020
	4133605-20-1/ЭС-П от 06.04.2020
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	МО39196
	Многоцентровое рандомизированное плацебо-контролируемое двойное слепое исследование III фазы по изучению атезолизумаба (антитело к PD-L1) в комбинации с паклитакселом в сравнении с комбинацией плацебо с паклитакселом у пациентов с неоперабельным местнораспространенным или метастатическим трижды негативным раком молочной железы по поводу которого ранее не проводилось лечение
	одобрить

	11
	ЭК-56392
	09.04.2020
	4133611-20-1/ЭС-П от 06.04.2020
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ARN-509-003
	Мультицентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование III фазы препарата ARN-509, у мужчин с неметастатическим раком предстательной железы, резистентным к кастрации
	одобрить

	12
	ЭК-56395
	09.04.2020
	4134731-20-1/ЭС от: 07.04.2020 
	ООО "МЦ Пробиотек", Россия
	о проведении клинического исследования
	BE-11112019-LeveBio
	Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование биоэквивалентности препаратов Леветирацетам таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ЗАО «Биоком», Россия) и Кеппра® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ЮСБ Фарма С.А., Бельгия) после однократного приема натощак с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	13
	ЭК-56397
	09.04.2020
	4133507-20-1/ЭС-П от: 07.04.2020  
	ООО "Медпейс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	NS-065/NCNP-01-301
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности вилтоларсена у мальчиков с мышечной дистрофией Дюшенна (МДД), способных передвигаться самостоятельно
	одобрить

	14
	ЭК-56398
	09.04.2020
	4133523-20-1/ЭС-П от: 06.04.2020 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	В9991001
	«Многоцентровое, международное, открытое, рандомизированное, проводимое в параллельных группах исследование 3-й фазы, в котором авелумаб (MSB0010718C) в комбинации с наилучшей симптоматической терапией сравнивается с наилучшей симптоматической терапией в качестве поддерживающего лечения у пациентов с местно-распространённым или метастатическим уротелиальным раком, который не прогрессировал после завершения первой линии химиотерапии на основе препаратов платины».
	одобрить

	15
	ЭК-56427
	06.04.2020
	4133143-20-1/ЭС от 23.03.2020
	Филиал Компании с Ограниченной Ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	о проведении клинического исследования
	D9311C00001
	Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы III терапии первой линии карбоплатином и паклитакселом в сочетании с дурвалумабом с последующей поддерживающей терапией дурвалумабом с олапарибом или без него у пациентов с впервые диагностированным распространенным или рецидивирующим раком эндометрия (DUO-E).
	одобрить

	16
	ЭК-56429
	07.04.2020
	4134314-20-1/ЭС от 02.04.2020
	ЗАО «БИОКАД», Россия
	о проведении клинического исследования
	BCD-085-14
	«Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование фармакокинетики и безопасности двух доз препарата BCD-085 (ЗАО «БИОКАД», Россия) у больных активным анкилозирующим спондилитом».
	одобрить

	17
	ЭК-56430
	07.04.2020
	4134254-20-1/ЭС от 02.04.2020
	Представительством «Д-р Редди'с Лабораторис Лтд.» (Индия)
	о проведении клинического исследования
	DRL_RUS/MDR/KCT/2020/EEU_KETAB
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, двухпоследовательное, перекрестное исследование биоэквивалентности лекарственных препаратов Кеторолак, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, производства «Д-р Лтд.», Индия, и Кетанов®, таблетки, покрытые пленочной Редди?с Лабораторис оболочкой, 10 мг, производства «С.К. Терапия С.А.», Румыния, при однократном приеме натощак здоровыми добровольцами».
	одобрить

	18
	ЭК-56431
	07.04.2020
	4132877-20-1/ЭС-П от 02.04.2020
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CA209-9UT
	«Открытое, рандомизированное исследование ниволумаба или комбинации ниволумаба и BMS-986205 в сочетании с внутрипузырным введением БЦЖ и без него у пациентов с мышечно-неинвазивным раком мочевого пузыря высокого риска при неэффективности терапии БЦЖ. Фаза 2».
	одобрить

	19
	ЭК-56432
	09.04.2020
	4133589-20-1/ЭС-П от 07.04.2020
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ» в городе Москве
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	169
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 4-недельное, проводимое в параллельных группах исследование III фазы по изучению препарата TD-9855 при лечении симптоматической нейрогенной ортостатической гипотензии у пациентов с первичной автономной недостаточностью».
	одобрить

	20
	ЭК-56433
	09.04.2020
	4133598-20-1/ЭС-П от 06.04.2020
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	54767414MMY3012
	«Рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы с целью сравнения подкожной и внутривенной форм даратумумаба у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественной миеломой»
	одобрить

	21
	ЭК-56434
	09.04.2020
	4134678-20-1/ЭС от 07.04.2020
	ООО «Ист Сайт Менеджмент Анд Резеч», Россия
	о проведении клинического исследования
	Mannitol_03-2018
	«Исследование эффективности и безопасности маннитола при подготовкекишечника к плановой колоноскопии: оценка адекватности и наличия уровней водорода и метана в толстой кишке во время проведенияплановой колоноскопии после приема маннитола или стандартного сплита в виде 2-литрового раствора полиэтиленгликоля с добавлениемаскорбата - международное клиническое исследование II/III фазы, многоцентровое, рандомизированное, в параллельных группах, спривлечением заслеплённого специалиста эндоскописта, проводимое с целью подбора дозы / исследование по доказательству отсутствия превосходства компаратора над исследуемым препаратом».
	одобрить

	22
	ЭК-56435
	09.04.2020
	4133466-20-1/ЭС-П от 07.04.2020
	ООО «Фарма Групп», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	DT-28-11-2018
	Проспективное открытое рандомизированное перекрестное, двухпериодное, в двух последовательностях, сравнительное исследование биоэквивалентности лекарственных препаратов Глансин-D, капсулы с модифицированным высвобождением, 0,5 мг + 0,4 мг (дутастерид+тамсулозин) и Дуодарт® (дутастерид+тамсулозин), капсулы с модифицированным высвобождением, 0,5 мг+0, 4 мг (ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия) у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	23
	ЭК-56436
	15.04.2020
	4134287-20-1/ЭС-П от 08.04.2020
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CLMI070X2201
	Открытое, состоящее из нескольких частей, исследование первого применения у человека препарата LMI070 для приема внутрь у младенцев со спинальной мышечной атрофией типа 1
	одобрить

	24
	ЭК-56437
	15.04.2020
	4134953-20-1/ЭС от 08.04.2020
	ООО «Фармасинтез-Тюмень», Россия
	о проведении клинического исследования
	BSRL/EN-P3-2020
	«Многоцентровое открытое рандомизированное сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Бусерелин, лиофилизат для приготовления суспензии для внутримышечного введения пролонгированного действия, 3,75 мг, производства ООО «Фармасинтез-Тюмень»,
	одобрить

	25
	ЭК-56438
	15.04.2020
	4133910-20-1/ЭС-П от 07.04.2020
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CLEE011F2301 (MONALEESA-3)
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование комбинированной терапии рибоциклибом и фулвестрантом у мужчин и находящихся в постменопаузе женщин с положительным по гормональным рецепторам и HER2-негативным распространенным раком молочной железы без предшествующей эндокринной терапии или после не более одной линии эндокринной терапии
	одобрить

	26
	ЭК-56439
	15.04.2020
	4133907-20-1/ЭС-П от 07.04.2020
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического 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

	27
	ЭК-56449
	07.04.2020
	4134353-20-1/ЭС от: 02.04.2020 
	Московским представительством АО «Эли Лилли Восток С.А.» (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	I6T-MC-AMAX
	«Многоцентровое открытое продленное исследование 3 фазы по оценке долгосрочной эффективности и безопасности мирикизумаба у пациентов с болезнью Крона».
	одобрить

	28
	ЭК-56458
	09.04.2020
	4139461-20-1/ЭС-П от: 06.04.2020 
	АО "Генериум", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	IDB-MPS-I
	Открытое мультикогортное исследование переносимости, безопасности, фармакокинетики и фармакодинамики препарата GNR-055 у здоровых добровольцев и пациентов с мукополисахаридозом II типа
	одобрить

	29
	ЭК-56459
	09.04.2020
	4133788-20-1/ЭС-П от: 07.04.2020 
	ООО "МБ Квест", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	OOC-ACM-302
	«Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование третьей фазы с активным контролем для оценки лечения, его безопасности и результатов, репортированных пациентами, страдающими акромегалией и ранее получавшими Октреотид в капсулах, а также получавшими стандартное парентеральное лечение лигандами рецепторов соматостатина и демонстрировавшими переносимость и контролируемые биохимические показатели при обоих режимах лечения»
	одобрить

	30
	ЭК-56460
	09.04.2020
	4134064-20-1/ЭС-П от: 07.04.2020 
	АО "ГЕНЕРИУМ", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BIM-HEM-I
	Открытое многоцентровое несравнительное исследование переносимости, безопасности, фармакокинетики и фармакодинамики препарата GNR-084 у пациентов с рефрактерными формами или рецидивами острого лимфобластного лейкоза из предшественников В-клеток в последовательных когортах с эскалацией дозы.
	одобрить

	31
	ЭК-56461
	09.04.2020
	4134698-20-1 от: 07.04.2020 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о проведении клинического исследования
	МК-7339-012
	«Исследование III фазы по оценке пембролизумаба (МК-3475) в сочетании с одновременной химиолучевой терапией и последующей терапией пембролизумабом с добавлением олапариба или без него по сравнению с одновременной химиолучевой терапией и последующей терапией дурвалумабом у пациентов с неоперабельным местнораспространенным немелкоклеточным раком легкого (HMPJI) III стадии, версия протокола 012-00».
	одобрить

	32
	ЭК-56462
	09.04.2020
	4134713-20-1/ЭС от: 07.04.2020
	ООО «КлинФармДевелопмент», Россия
	о проведении клинического исследования
	CHLN-2020-CPD-MITPL
	«Рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности препаратов Нейрохолин, порошок для приготовления раствора для приема внутрь, 600 мг (производитель: ИПУП «Мед-интерпласт», Республика Беларусь; держатель РУ: не применимо), и Глиатилин,раствор для приема внутрь 600 мг/7 мл (производитель: Мифарм С.п.А., Италия; держатель РУ: Италфармако С.п.А., Италия) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак».
	одобрить

	33
	ЭК-56463
	09.04.2020
	4133452-20-1/ЭС-П от: 06.04.2020 
	ООО "Клинические Исследования и Разработки", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	HS-18-633
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо- контролируемое, фаза 3, многоцентровое исследование по оценке эффективности и безопасности октреотида депо (CAM2029) для подкожного введения у пациентов с акромегалией.
	одобрить

	34
	ЭК-56465
	09.04.2020
	4133453-20-1/ЭС-П от: 06.04.2020 
	ООО "Клинические Исследования и Разработки", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	HS-19-647
	Многоцентровое открытое исследовании, с одной когортой пациентов, 3 фазы, по оценке долгосрочной безопасности октреотида депо (CAM2029) для подкожного введения у пациентов с акромегалией.
	одобрить

	35
	ЭК-56466
	15.04.2020
	4134942-20-1/ЭС от: 10.04.2020 
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	о проведении клинического исследования
	D516AC00001
	«Рандомизированное контролируемое многоцентровое исследование III фазы, проводимое в 3 группах с целью изучения неоадъювантного применения осимертиниба в виде монотерапии или в комбинации с химиотерапией по сравнению с применением только стандартной химиотерапии для лечения пациентов с резектабельным немелкоклеточным раком легкого и положительным статусом мутации в рецепторе эпидермального фактора роста (NeoADAURA)»
	одобрить

	36
	ЭК-56467
	15.04.2020
	4135057-20-1/ЭС от: 09.04.2020
	ООО «ГЕРОФАРМ», Россия
	о проведении клинического исследования
	GP20021-P4-21
	«Многоцентровое двойное слепое плацебо контролируемое рандомизированное в параллельных группах исследование эффективности лекарственного препарата Кортексин®, лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения, производства ООО «ГЕРОФАРМ», Россия, у детей с задержкой речевого развития».
	одобрить

	37
	ЭК-56469
	15.04.2020
	4133918-20-1/ЭС-П от: 08.04.2020 
	ООО «Амджен», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	20170625
	«Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование по оценке влияния эволокумаба на значимые сердечно-сосудистые события у пациентов с высоким сердечнососудистым риском, не перенесших ранее инфаркт миокарда или инсульт».
	одобрить

	38
	ЭК-56470
	15.04.2020
	4134285-20-1/ЭС-П от: 08.04.2020 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CACZ885T2301
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности канакинумаба по сравнению с плацебо в качестве адъювантной терапии у взрослых пациентов с немелкоклеточным раком легкого (HMPЛ) II-IIIA и IIIB (Т>5 см и N2) стадии по классификации AJCC/UICC, версия 8, после полной резекции (R0)».
	одобрить

	39
	ЭК-56473
	07.04.2020
	4132878-20-1/ЭС-П от 02.04.2020
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CV185-362
	«Проспективное, рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование по изучению безопасности и фармакокинетики апиксабана по сравнению с антагонистом витамина К или низкомолекулярным гепарином у пациентов педиатрической популяции с наследственными или приобретенными пороками сердца, требующими назначения длительной терапии антикоагулянтами для профилактики тромбоэмболии».
	одобрить

	40
	ЭК-56474
	15.04.2020
	4135064-20-1/ЭС от 10.04.2020
	ООО "НПФ "Материа Медика Холдинг", Россия
	о проведении клинического исследования
	MMH-MAP-004
	Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности применения препарата Проспекта в лечении синдрома дефицита внимания и гиперактивности у детей
	одобрить

	41
	ЭК-56475
	17.04.2020
	4135099-20-1/ЭС от 14.04.2020
	ООО "НПФ "Материа Медика Холдинг", Россия
	о проведении клинического исследования
	MMH-MAP-003
	Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное клиническое исследование в параллельных группах эффективности и безопасности применения препарата Проспекта в лечении когнитивных, поведенческих и психических нарушений у пациентов с сосудистой деменцией
	одобрить

	42
	ЭК-56476
	15.04.2020
	4134733-20-1/ЭС от 09.04.2020
	ООО "Биомапас", Россия
	о проведении клинического исследования
	ODO-TE-B202
	Многоцентровое исследование фазы 2 терапии тезетакселом в комбинации с тремя различными ингибиторами PD-(L)1 у пациентов с трижды негативным, местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы и монотерапией тезетакселом у пожилых пациентов с HER2-отрицательным местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы
	одобрить

	43
	ЭК-56477
	15.04.2020
	4134210-20-1/ЭС-П от 08.04.2020
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	РА0010
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 с активным препаратом сравнения (Адалимумаб) по оценке эффективности и безопасности Бимекизумаба для лечения пациентов с активным псориатическим артритом».
	одобрить

	44
	ЭК-56478
	15.04.2020
	4134241-20-1/ЭС-П от 08.04.2020
	ООО "Докумедс", Латвия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ID-080A301
	Многоцентровое слепое рандомизированное исследование 3 фазы в параллельных группах с использованием апроцитентана у пациентов с резистентной артериальной гипертонией» (PRECISION).
	одобрить

	45
	ЭК-56479
	15.04.2020
	4133880-20-1/ЭС-П от 07.04.2020
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	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

	46
	ЭК-56480
	17.04.2020
	4134951-20-1/ЭС-П от 13.04.2020
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D1680C00016
	«24-недельное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование с целью изучения эффектов саксаглиптина и ситаглиптина в параллельных группах пациентов с сахарным диабетом типа 2 и сердечной недостаточностью (MEASURE-HF».
	одобрить

	47
	ЭК-56481
	17.04.2020
	4135046-20-1/ЭС-П от 13.04.2020
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	NC-007-(B-Pa-L)
	«Частично слепое рандомизированное исследование 3 фазы для оценки безопасности и эффективности разных доз и разной продолжительности лечения линезолидом в сочетании с бедаквилином и претоманидом у пациентов с легочной инфекцией: туберкулез с широкой лекарственной устойчивостью (ШЛУ ТБ), пре-ШЛУ ТБ либо туберкулез с множественной лекарственной устойчивостью (МЛУ ТБ) — при непереносимости лечения либо устойчивости к лечению» (ZeNix)
	одобрить

	48
	ЭК-56482
	17.04.2020
	4134246-20-1/ЭС-П от 10.04.2020
	ООО "МДП-КИО", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	EVA12
	Открытое, сравнительное, многоцентровое рандомизированное исследование по изучению эффективности, безопасности и переносимости препарата Эполонг в коррекции анемии и поддержания уровня гемоглобина у ЭПО-наивных пациентов с хронической болезнью почек, не находящихся на диализе
	одобрить

	49
	ЭК-56483
	17.04.2020
	4134623-20-1/ЭС-П от 10.04.2020
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ACT16105
	Открытое рандомизированное исследование II фазы, проводимое в целях сравнения терапии SAR439859 и эндокринной монотерапии, выбранной врачом, у пациентов с эстроген-рецептор-положительным, HER2-отрицательным местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы, ранее получавших гормональную терапию
	одобрить

	50
	ЭК-56484
	17.04.2020
	4135137-20-1/ЭС-П от 14.04.2020
	ООО "Амджен", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	20130295
	Многоцентровое, открытое, несравнительное исследование продолжения для оценки долгосрочной безопасности использования Эволокумаба в терапии пациентов с клинически подтвержденным сердечно-сосудистым заболеванием.
	одобрить

	51
	ЭК-56485
	17.04.2020
	4134693-20-1/ЭС-П от 10.04.2020
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CCFZ533B2201
	«48-недельное, проводимое в 6 группах, рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование для оценки безопасности и эффективности нескольких доз препарата CFZ533, вводимых подкожно, в 2 различных популяциях с синдромом Шегрена (TWINSS)».
	одобрить

	52
	ЭК-56486
	17.04.2020
	4135261-20-1/ЭС-П от 14.04.2020
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	204-01
	Рандомизированное открытое клиническое исследование III фазы с целью сравнения пембролизумаба и брентуксимаб ведотина в лечении пациентов с рецидивирующей или рефрактерной классической лимфомой Ходжкина
	одобрить

	53
	ЭК-56488
	17.04.2020
	4134925-20-1/ЭС от 15.04.2020
	ООО "Б-ФАРМ", Россия
	о проведении клинического исследования
	PhR 01-20
	«Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с двумя периодами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Вилдаглиптин, таблетки 50 мг, разработанного ООО «Б-ФАРМ» и произведенного АО «Фармпроект» (Россия), и Галвус®, таблетки 50 мг («Новартис Фарма АГ», Швейцария) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак»
	одобрить

	54
	ЭК-56492
	22.04.2020
	4133786-20-1 от 20.04.2020 
	Минздрав РФ
	письмо АОКИ по вопросу возрастной периодизации в педиатрических КИ
	 
	 
	представлен ответ

	55
	ЭК-56493
	17.04.2020
	4135063-20-1/ЭС от: 13.04.2020 
	ООО «Берингер Ингельхайм», Россия
	о проведении клинического исследования
	1368-0027
	«Effisayil™ 2: Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование IIb фазы по подбору дозы для оценки эффективности и безопасности препарата BI 655130 (спесолимаб) по сравнению с плацебо в отношении предотвращения обострений генерализованного пустулезного псориаза (ГПП) в параллельных группах пациентов с проявлениями ГПП в анамнезе».
	одобрить

	56
	ЭК-56494
	17.04.2020
	4135062-20-1/ЭС от: 14.04.2020 
	АО «АКРИХИН», Россия
	о проведении клинического исследования
	BND021600
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Цефиксим-Акрихин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (Билим Илач Сан. ве Тик. А. С.) и Супракс®, капсулы, 400 мг (Астеллас Фарма Юроп Б.В.), с участием здоровых добровольцев при однократном приеме натощак в дозе 400 мг».
	одобрить

	57
	ЭК-56496
	17.04.2020
	4135358-20-1/ЭС-П от: 15.04.2020 
	OOO Новартис Фарма, Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CZPL389A2203E1
	Рандомизированное двойное слепое многоцентровое продолжение исследования CZPL389A2203 для изучения краткосрочной и долгосрочной безопасности и эффективности перорального приёма препарата ZPL389 в различных дозах с сопутствующим или интермиттирующим применением топических глюкокортикостероидов и/или топических ингибиторов кальциневрина у взрослых пациентов с атопическим дерматитом (ZEST Extension).
	одобрить

	58
	ЭК-56497
	17.04.2020
	4131092-20-1/ЭС от: 15.04.2020 
	ООО «ЭРГОМЕД КЛИНИКАЛ РИСЕЧ», Россия
	о проведении клинического исследования
	RZ358-606
	«Открытое исследование многократных доз препарата RZ358 у пациентов с врожденным гиперинсулинизмом».
	одобрить

	59
	ЭК-56498
	17.04.2020
	4135431-20-1/ЭС-П от: 15.04.2020
	Представительство "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд."
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BIG 16-05/AFT-27/WO39391
	Mногоцентровое, рандомизированное, открытое исследование III фазы атезолизумаба (антитело к PD-L1) в комбинации с адъювантной химиотерапией на основе антрациклина/таксана в сравнении только с химиотерапией у пациентов с операбельным трижды негативным раком молочной железы
	одобрить

	60
	ЭК-56499
	17.04.2020
	4135432-20-1/ЭС от: 17.04.2020 
	Представительство «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	СА41705
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности обинутузумаба у пациентов с волчаночным нефритом III или IV класса в соответствии с классификацией ISN/RPS 2003».
	одобрить

	61
	ЭК-56502
	15.04.2020
	4133877-20-1/ЭС-П от: 07.04.2020 
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	YO39523
	Рандомизированное мультицентровое плацебо контролируемое исследование III фазы по изучению атезолизумаба в комбинации с паклитакселом, карбоплатином и бевацизумабом у пациентов с впервые диагностированным раком яичников, маточных труб или первичным перитониальным раком III/IV стадии
	одобрить

	62
	ЭК-56503
	15.04.2020
	4133914-20-1/ЭС-П от: 07.04.2020 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CINC424H12201
	Рандомизированное открытое исследование I/II фазы на основе открытой платформы для изучения безопасности и эффективности новых комбинаций с руксолитинибом у пациентов с миелофиброзом
	одобрить

	63
	ЭК-56505
	15.04.2020
	4134986-20-1/ЭС от: 08.04.2020 
	ООО «НОВая фарма», Россия
	о проведении клинического исследования
	BE-01042019 – LinNPh
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Линезолид таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (производства ОАО «ДАЛЬХИМФАРМ», Россия, держатель РУ ООО «НОВая фарма», Россия) и Зивокс® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (Пфайзер Инк., США) у здоровых добровольцев с приемом внутрь натощак.
	одобрить

	64
	ЭК-56506
	15.04.2020
	4135032-20-1/ЭС от: 10.04.2020 
	ООО "Сана Крус", Россия
	о проведении клинического исследования
	ProF-001_Phase IIb/III
	Рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, с активным контролем и двойной имитацией исследование не меньшей эффективности IIb/III фазы в параллельных группах, по оценке клинической эффективности, безопасности и переносимости препарата ProF-001 (Кандиплюс®) для местного применения в сравнении с препаратом флуконазол для перорального применения у пациентов с рецидивирующим вульвовагинальным кандидозом.
	одобрить

	65
	ЭК-56507
	17.04.2020
	4134297-20-1/ЭС-П от: 10.04.2020 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ID-064A202
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 2b в параллельных группах для оценки эффективности, безопасности и переносимости ценеримода у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ) от умеренной до высокой степени активности
	одобрить

	66
	ЭК-56508
	17.04.2020
	4135158-20-1/ЭС-П от: 14.04.2020 
	Представительство фирмы "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	МЕТ33
	Безопасность и иммуногенность схемы четырехвалентной менингококковой конъюгированной вакцины, вводимой 3-кратно, одновременно с плановой иммунизацией вакцинами, разрешенными для применения в педиатрической практике, здоровым детям 1-го и 2-го года жизни
	одобрить

	67
	ЭК-56510
	17.04.2020
	4134695-20-1/ЭС-П от: 10.04.2020 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	LTS16004
	Долгосрочное и расширенное исследование безопасности и эффективности SAR442168 у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом.
	одобрить

	68
	ЭК-56511
	17.04.2020
	4134694-20-1/ЭС-П от: 13.04.2020
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	о внесении изменений в протокол клинического 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

	69
	ЭК-56512
	17.04.2020
	4134626-20-1/ЭС-П от: 10.04.2020 
	ООО "МБ Квест", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	№ АС-058В302
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование превосходства в параллельных группах по сравнению эффективности и безопасности понесимода и плацебо в качестве дополнительной терапии у пациентов с активным рецидивирующим рассеянным склерозом, которые получают лечение диметилфумаратом (Текфидера®)».
	одобрить

	70
	ЭК-56513
	17.04.2020
	4135507-20-1/ЭС-П от: 16.04.2020 
	ООО "ИФАР", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	PRT-2018-06
	Двойное, слепое, одноцентровое, сравнительное, плацебо контролируемое, с эскалацией дозы, клиническое исследование по изучению безопасности, переносимости и фармакокинетики лекарственного препарата Проттремин®, капсулы с пролонгированным высвобождением, 50 мг, ООО «Рионис», Россия, для приема внутрь здоровыми добровольцами
	одобрить

	71
	ЭК-56514
	17.04.2020
	4134944-20-1/ЭС-П от: 13.04.2020 
	Общество с ограниченной ответственностью "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ACE-CL-311 (D8221C00001)
	Международное рандомизированное многоцентровое открытое исследование III фазы с целью сравнения эффективности и безопасности Акалабрутиниба (ACP-196) в комбинации с Венетоклаксом как совместно с Обинутузумабом, так и без него и химиоиммунотерапии по выбору исследователя у пациентов с хронической лимфоцитарной лейкемией без делеции 17р или мутации ТР 53, ранее не получавших терапии
	одобрить

	72
	ЭК-56515
	17.04.2020
	4134735-20-1/ЭС-П от: 13.04.2020 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D933QC00001
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое международное исследование III фазы дурвалумаба или комбинации дурвалумаба с тремелимумабом в качестве консолидирующей терапии у пациентов с мелкоклеточным раком лёгкого локализованной стадии, у которых не произошло прогрессирование после одновременной химиолучевой терапии (АДРИАТИК)
	одобрить

	73
	ЭК-56516
	17.04.2020
	4135338-20-1/ЭС от: 15.04.2020 
	ООО «Эдвансд Фарма», Россия
	о проведении клинического исследования
	APH- TRZ-11/2019
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Теризидон, капсулы, 250 мг (ООО «Эдвансд Фарма», Россия) и Теризидон, капсулы, 250 мг (РИМЗЕР Фарма ГмбХ, Германия) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак».
	одобрить

	74
	ЭК-56517
	17.04.2020
	4135154-20-1/ЭС от: 15.04.2020 
	ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия
	о проведении клинического исследования
	KI/1019-2
	Открытое многоцентровое рандомизированное исследование по оценке эффективности и безопасности применения препарата Фамотидин, концентрат для приготовления раствора для внутривенного введения (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) в сравнении с препаратом Квамател®, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия) у пациентов с язвенной болезнью двенадцатиперстной кишки.
	одобрить

	75
	ЭК-56519
	17.04.2020
	4117583-20-1/ЭС-2 от: 17.04.2020 
	ООО "Атолл", Россия
	о проведении клинического исследования
	MANTLE
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мемантин таблетки диспергируемые 20 мг (ООО «Озон», Россия) и Акатинол Мемантин таблетки покрытые пленочной оболочкой (Мерц Фарма ГмбХ и Ко. КГаА, Германия) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	76
	ЭК-56525
	17.04.2020
	4135228-20-1/ЭС-П от 14.04.2020
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	HZA107116
	«Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое, стратифицированное исследование в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности порошка для ингаляций флутиказона фуроата/вилантерола при однократном ежедневном приёме в сравнении с порошком для ингаляций флутиказона фуроатом при однократном ежедневном приёме при лечении пациентов в возрасте от 5 до 17 лет (включительно) с бронхиальной астмой, в настоящее время не поддающейся контролю ингаляционными кортикостероидами».
	одобрить

	77
	ЭК-56526
	17.04.2020
	4134298-20-1/ЭС-П от 10.04.2020
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	IM011075
	Открытое, многоцентровое, продленное исследование для определения долгосрочной безопасности и эффективности препарата BMS-986165 у пациентов с умеренным или тяжелым бляшечным псориазом»
	одобрить

	78
	ЭК-56527
	17.04.2020
	4135129-20-1/ЭС от 15.04.2020
	ООО «ОСТ-Рус», Россия
	о проведении клинического исследования
	RU-KKO-NOMA/EST-01-2019
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое исследование биоэквивалентности препарата Номегэстрола ацетат + Эстрадиол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 2,5 мг / 1,5 мг (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия) и препарата Зоэли®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой («Дельфарм Лилль С.а С.», Франция) у здоровых добровольцев женского пола после однократного приема натощак».
	одобрить

	79
	ЭК-56528
	17.04.2020
	4134290-20-1/ЭС-П от 10.04.2020
	ООО «ЭббВи», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	М14-234
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование оценки безопасности и эффективности препарата упадацитиниб (ABT-494) в качестве индукционной и поддерживающей терапии у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением язвенного колита.
	одобрить

	80
	ЭК-56529
	17.04.2020
	4134293-20-1/ЭС-П от 10.04.2020
	ООО ЭббВи, Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	М14-675
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование индукционной терапии по оценке эффективности и безопасности применения препарата упадацитиниб (ABT-494) у пациентов со среднетяжелым или тяжелым активным течением язвенного колита
	одобрить

	81
	ЭК-56530
	17.04.2020
	4134295-20-1/ЭС-П от 10.04.2020
	ООО «ЭббВи», Росиия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	М15-572
	Рандомизированное, 3-й фазы двойное слепое сравнительное исследование Упадацитиниба (ABT-494), плацебо и Адалимумаба у пациентов с активным псориатическим артритом с историей неудовлетворительного ответа, как минимум, на один небиологический модифицирующий течение заболевания противоревматический препарат (DMARD) ? SELECT ? PsA 1
	одобрить

	82
	ЭК-56531
	17.04.2020
	4134922-20-1/ЭС-П от 14.04.2020
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	1218-0091 (DINAMO)
	"Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности эмпаглифлозина и линаглиптина в течение 26 недель, с периодом продления по оценке безопасности двойного-слепого активного лечения до 52 недель, в параллельных группах детей и подростков с сахарным диабетом 2 типа".
	одобрить

	83
	ЭК-56532
	17.04.2020
	4135571-20-1/ЭС-П от 16.04.2020
	ООО «ГЕРОФАРМ», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	GP40081-P4-31
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное сравнительное исследование не худшей иммуногенности препаратов GP40081, инсулин аспарт двухфазный, суспензия для подкожного введения, 100 ЕД/мл (ООО «ГЕРОФАРМ», Россия), и инсулина НовоМикс® 30 ФлексПен®, инсулин аспарт двухфазный, суспензия для подкожного введения, 100 ЕД/мл («Ново Нордиск», Дания), у больных сахарным диабетом 2 типа
	одобрить

	84
	ЭК-56533
	17.04.2020
	4135430-20-1/ЭС-П от 15.04.2020
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	WN28745
	«Многоцентровое двойное слепое рандомизированное с параллельными группами плацебо-контролируемое исследование третьей фазы по оценке эффективности и безопасности применения Гантенерумаба у пациентов с болезнью Альцгеймера в стадии мягкой деменции; часть II: открытая продолженная фаза для пациентов, участвующих в исследовании».
	одобрить

	85
	ЭК-56534
	17.04.2020
	4135549-20-1/ЭС-П от 16.04.2020
	Общество с ограниченной ответственностью «Премьер Ресеч», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	PCYC-1146-IM
	Исследование I/II фазы по оценке безопасности и эффективности и подбору дозы ибрутиниба при лечении хронической реакции «трансплантат против хозяина» (хРТПХ) у детей.
	одобрить

	86
	ЭК-56565
	17.04.2020
	4135094-20-1/ЭС-П от: 14.04.2020 
	ООО «Эргомед Клиникал Рисеч», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	WIL-31
	Клиническое исследование для оценки эффективности и безопасности препарата Вилате (Wilate) при профилактическом лечении пациентов с болезнью Виллебранда, ранее получавших лечение.
	одобрить

	87
	ЭК-56566
	17.04.2020
	4134805-20-1/ЭС-П от: 13.04.2020
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	МК-8591А-019
	«Рандомизированное клиническое исследование 3 фазы, проводимое у ранее уже получивших значительный объем терапии пациентов, инфицированных ВИЧ-1, для оценки противовирусной активности препаратов ислатравир (ISL), доравирин (DOR) и доравирин/ислатравир (DOR/ISL) в слепом режиме, в каждом случае - по сравнению с плацебо, а также для оценки противовирусной активности, безопасности и переносимости препарата доравирин/ислатравир (DOR/ISL) в открытом режиме».
	одобрить

	88
	ЭК-56569
	17.04.2020
	4135125-20-1/ЭС-П от: 13.04.2020 
	ЗАО "Биокад", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BCD-100-6/VIVACE
	Многоцентровое рандомизированное открытое клиническое исследование эффективности и безопасности пролголимаба в сочетании с химиолучевой терапией и BCD-217 с переходом на пролголимаб в сочетании с химиолучевой терапией в сравнении с химиолучевой терапией у пациенток с местнораспространенным раком шейки матки.
	одобрить

	89
	ЭК-56572
	17.04.2020
	4134280-20-1/ЭС-П от: 13.04.2020
	ООО "КлинФармДевелопмент", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	HIV-VM1500FDC-02
	«Открытое рандомизированное в параллельных группах клиническое исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата VM-1500FDC (АО «ИИХР», Россия) и препаратов Элпида® (ООО «Вириом», Россия), Виреад® (Гилеад Сайенсиз Айелэнд Юси, Великобритания) и Эмтрицитабин® (ЗАО «БИОКАД», Россия) при их совместном приеме однократно натощак у здоровых добровольцев».
	одобрить

	90
	ЭК-56576
	17.04.2020
	4123873-20-1/ЭС-2 от: 13.04.2020 
	ООО "Компания "ЭЛТА", Россия.
	о проведении клинического исследования
	02/19-ELTA
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