Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 237 от 21.07.2020 г.
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-56780
	10.06.2020
	4139356-20-1/ЭС-П от 09.06.2020
	ООО «Медпейс», Россия
	об одобрении внесения изменений
	D5780C00007
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование фазы 2b по оценке безопасности и эффективности препарата MEDI6012 при остром инфаркте миокарда с подъёмом сегмента ST
	одобрить

	2
	ЭК-56783
	10.06.2020
	4139211-20-1/ЭС-П от 08.06.2020
	Представительство «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	об одобрении внесения изменений
	GA40209
	«Открытое исследование-продолжение фазы 2 с целью оценки долгосрочной безопасности и переносимости препарата UTTR1147A у пациентов со среднетяжёлым или тяжёлым язвенным колитом или болезнью Крона».
	одобрить

	3
	ЭК-56784
	10.06.2020
	4139359-20-1/ЭС-П от 09.06.2020
	Представительство компании «Айкон Холдинге Анлимитед Компани» (Ирландия), Москва
	об одобрении внесения изменений
	R475-OA-1611
	«Рандомизированное, двойное слепое, контролируемое плацебо и напроксеном исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности различных доз фасинумаба при применении у пациентов с болью, вызванной остеоартритом коленного или тазобедренного сустава».
	одобрить

	4
	ЭК-56791
	10.06.2020
	4139526-20-1/ЭС-П от 09.06.2020
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении внесения изменений
	D419BC00001
	"Международное многоцентровое открытое рандомизированное контролируемое исследование III фазы монотерапии препаратом MEDI4736 и терапии препаратом MEDI4736 в комбинации с Тремелимумабом в сравнении со стандартной химиотерапией у пациентов в первой линии с неоперабельным уротелиальным раком IV стадии"
	одобрить

	5
	ЭК-56800
	10.06.2020
	4139452-20-1/ЭС-П от 09.06.2020
	представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», Россия
	об одобрении внесения изменений
	MS200095-0031
	"Исследование фазы II в двух группах по изучению применения тепотиниба в комбинации с осимертинибом при МЕТ-амплифицированном, распространенном или метастазирующем немелкоклеточном раке легкого (НМРЛ), который содержит активирующие мутации гена EGFR и обладает приобретенной устойчивостью к предшествующей терапии осимертинибом (исследование INSIGHT 2)"
	одобрить

	6
	ЭК-56805
	16.06.2020
	4139909-20-1/ЭС от 10.06.2020
	ООО «Ромфарма», Россия
	об одобрении проведения исследования
	DIAFLEXH-2020
	«Сравнительное многоцентровое проспективное открытое рандомизированное исследование по изучению безопасности и эффективности применения комбинированного препарата  (диацереин+хондроитина сульфат), капсулы, 25 мг + 200 мг Диафлекс Хондро (К.О. Ромфарм Компани С.Р.Д., Румыния) в сравнении с монотерапией препаратом Структум®, капсулы (Пьер Фабр Медикамент Продакшн, Франция) и препаратом Артродарин®, капсулы (ТРБ Хи-медика Интернешенл С.А., Швейцария) у пациентов с гонартрозом 2-3 степени».
	одобрить

	7
	ЭК-56806
	16.06.2020
	4139580-20-1/ЭС-П от 09.06.2020
	ООО "Биомапас", Россия
	об одобрении внесения изменений
	BCRU/18/Met-BE/003
	Проспективное, рандомизированное, открытое, двухгрупповое, двухпериодное, двухпоследовательное перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Метформина гидрохлорид 500 мг, таблетки с пролонгированным высвобождением (Берлин-Хеми АГ, Германия) и Глюкофаж® Лонг (метформина гидрохлорид) 500 мг, таблетки с пролонгированным высвобождением (Мерк Сантэ с.а.с., Франция) при многократном приеме здоровыми взрослыми испытуемыми после приема пищи и достижении равновесных концентраций
	одобрить

	8
	ЭК-56808
	16.06.2020
	4140264-20-1/ЭС от 15.06.2020
	НАО «Северная звезда», Россия
	о проведении клинического исследования
	ВЕ-05022020-TadSZ
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тадалафил-СЗ таблетки для рассасывания 20 мг (НАО «Северная звезда», Россия) и Сиалис® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Эли Лилли Восток С.А., Швейцария) с участием здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	9
	ЭК-56809
	16.06.2020
	4140114-20-1/ЭС от 11.06.2020
	АО «ФП «Оболенское», Россия
	о проведении клинического исследования
	14-МОХ-t-CT-01
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Моксонидин-Алиум и препарата сравнения.
	одобрить

	10
	ЭК-56812
	16.06.2020
	4139492-20-1/ЭС-П от 09.06.2020 
	Представительство фирмы «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ»
	об одобрении внесения изменений
	№ ECU-NMO-302
	Открытое, фазы III, продолжение исследования ECU-NMO-301 по оценке безопасности и эффективности применения экулизумаба у пациентов с рецидивирующим оптиконевромиелитом (ОНМ)
	одобрить

	11
	ЭК-56826
	16.06.2020
	4140263-20-1/ЭС от: 15.06.2020 
	НАО «Северная звезда», Россия
	о проведении клинического исследования
	BE-06022020-PPhASZ
	Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тераколд® порошок для приготовления раствора для приема внутрь, 500 мг + 25 мг + 200 мг (НАО «Северная звезда», Россия) и Фервекс® порошок для приготовления раствора для приема внутрь, 500 мг + 25 мг + 200 мг (УПСА САС, Франция) с участием здоровых добровольцев, проводимое с последовательным адаптивным дизайном натощак.
	одобрить

	12
	ЭК-56827
	16.06.2020
	4140080-20-1/ЭС от: 11.06.2020  
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о проведении клинического исследования
	MK-1439-066
	"Клиническое исследование 2 фазы для оценки фармакокинетики, безопасности и эффективности доравирина у инфицированных ВИЧ-1 пациентов в возрасте от 4 недель до <12 лет и массой тела <35 кг", версия протокола 066-00.
	одобрить

	13
	ЭК-56828
	17.06.2020
	4139512-20-1/ЭС-П от: 09.06.2020 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	об одобрении внесения изменений
	MK-7625A-036
	Открытое несравнительное многоцентровое клиническое исследование 1 фазы для оценки безопасности, переносимости и фармакокинетики цефтолозана/тазобактама (MK-7625A) в педиатрической популяции пациентов с нозокомиальной пневмонией, версия протокола 036-00.
	одобрить

	14
	ЭК-56836
	23.06.2020
	4140573-20-1/ЭС от 18.06.2020
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	о проведении клинического исследования
	RU-KKO-RIV-03-2019
	Одноцентровое открытое рандомизированное с двумя периодами, двумя последовательностями перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Ривароксабан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия) и Ксарелто® (ривароксабан), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг (Байер АГ, Германия) у здоровых добровольцев мужского пола при однократном применении после приема пищи.
	одобрить

	15
	ЭК-56837
	23.06.2020
	4140601-20-1/ЭС от 17.06.2020
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о проведении клинического исследования
	D933IC00001
	Открытое многоцентровое исследование Ib фазы для определения эффективности и безопасности дурвалумаба и/или новых онкологических препаратов, с химиотерапией или без нее, на первой линии лечения немелкоклеточного рака легкого (НМРЛ) IV стадии (MAGELLAN).
	одобрить

	16
	ЭК-56838
	23.06.2020
	4140475-20-1/ЭС от 17.06.2020
	Представительством "Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд." (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	CO42177
	Открытое мультикогортное исследование Ib фазы для оценки безопасности, эффективности и фармакокинетики тираголумаба в комбинации с атезолизумабом и химиотерапией у пациентов с тройным негативным раком молочной железы.
	одобрить

	17
	ЭК-56840
	25.06.2020
	4140125-20-1/ЭС-П от 22.06.2020
	Представительство фирмы "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	об одобрении внесения изменений
	BGB-A317-303
	Открытое многоцентровое рандомизированное исследование 3 фазы по изучению эффективности и безопасности препарата BGB-A317 (анти-PD1 антитела) по сравнению с доцетакселом у пациентов с немелкоклеточным раком легкого и прогрессированием заболевания после курса платиносодержащей химиотерапии
	одобрить

	18
	ЭК-56841
	25.06.2020
	4140167-20-1/ЭС-П от 22.06.2020
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении внесения изменений
	BPR-CS-009
	«Многоцентровое рандомизированное, двойное слепое исследование по оценке эффективности и безопасности цефтобипрола медокарила в сравнении с даптомицином при лечении бактериемии, вызванной Staphylococcus aureus, в том числе инфекционного эндокардита».
	одобрить

	19
	ЭК-56842
	23.06.2020
	4140286-20-1/ЭС от: 16.06.2020 
	ООО"Докумедс", Россия
	о проведении клинического исследования
	1368-0024
	"Открытое долгосрочное несравнительное исследование терапии Спесолимабом у пациентов с ладоннo-подошвенным пустулезом (ЛПП), которые завершили предыдущие исследования БИ Спесолимаба".
	одобрить

	20
	ЭК-56843
	23.06.2020
	4140334-20-1/ЭС от: 16.06.2020 
	АО "ФП "Оболенское", Россия
	о проведении клинического исследования
	15-MОNТ-w-CT-01
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Монтелукаст и препарата сравнения.
	одобрить

	21
	ЭК-56845
	23.06.2020
	4140476-20-1/ЭС от: 17.06.2020 
	Представительство «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	WN42171
	«Открытое многоцентровое продленное исследование для оценки безопасности, переносимости и эффективности длительного применения гантенерумаба у пациентов с болезнью Альцгеймера».
	одобрить

	22
	ЭК-56846
	23.06.2020
	4140341-20-1/ЭС от 16.06.2020
	ООО «ГЛОБАЛФАРМА», Россия
	о проведении клинического исследования
	CIN-05-01/ND
	«Открытое сравнительное рандомизированное двухпериодное перекрестное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственного препарата цинакальцет, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 30мг (ООО «ЛАРА МЕД», Россия) с лекарственным препаратом МИМПАРА (цинакальцет), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 30 мг («Амджен Европа Б.В.», Нидерланды) у здоровых добровольцев при однократном приеме внутрь после еды».
	одобрить

	23
	ЭК-56847
	23.06.2020
	4139953-20-1/ЭС-П от 17.06.2020
	Представительство фирмы "Айкьювиа РДС ГезмбХ"
	об одобрении внесения изменений
	К-877-302
	«Применение пемафибрата с целью снижения количества осложнений сердечно-сосудистых заболеваний путем снижения уровня триглицеридов у пациентов с диабетом».
	одобрить

	24
	ЭК-56848
	23.06.2020
	4140201-20-1/ЭС от 08.06.2020
	АО «Татхимфармпрепараты», Россия
	о проведении клинического исследования
	ВЕ-17032020-NimTch
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование биоэквивалентности препаратов Нимесулид таблетки 100 мг (АО «Татхимфармпрепараты», Россия) и Нимулид таблетки 100 мг (Панацея Биотек Лтд, Индия) после однократного приема натощак с участием здоровых добровольцев."
	одобрить

	25
	ЭК-56849
	25.06.2020
	4140636-20-1/ЭС от 18.06.2020
	ООО «КлинФармИнвест», Россия
	о проведении клинического исследования
	CRVDL-2020-CPI-FRMT
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Карведилол, таблетки 25 мг (производитель: ООО «Фармтехнология», Республика Беларусь; держатель РУ: не применимо), и Дилатренд®, таблетки 25 мг (производитель: Делфарм Милано C.p.JL, Италия; держатель РУ: ЧЕПЛАФАРМ Арцнаймиттель ГмбХ, Германия), у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак».
	одобрить

	26
	ЭК-56851
	23.06.2020
	4139852-20-1/ЭС-П от 19.06.2020
	Представительство фирмы «Д-р Редди`c Лабораторис Лтд.» (Bylbz)
	об одобрении внесения изменений
	DRL_RUS/MDR/CT/2019/N+G_1
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное, в параллельных группах клиническое исследование безопасности и эффективности применения комбинированного лекарственного препарата Найз® Плюс («Д р Редди’с Лабораторис Лтд.», Индия) и Нимулид («Панацея Биотек Лтд.», Индия), в лекарственной форме гель для наружного применения, для лечения пациентов с закрытыми неосложненными травмами мягких тканей и опорно-двигательного аппарата
	одобрить

	27
	ЭК-56852
	23.06.2020
	4139724-20-1/ЭС-П от 17.06.2020
	ООО "К-Ресерч", Россия
	об одобрении внесения изменений
	SAMSON-II
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное проводимое в параллельных группах исследование эквивалентности III фазы с целью сравнения эффективности, безопасности, фармакокинетики и иммуногенности препарата HD204 и препарата Авастин® у пациентов с метастатическим или рецидивирующим неплоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	28
	ЭК-56859
	23.06.2020
	4139801-20-1/ЭС-П от 17.06.2020
	ООО «Амджен», Россия
	об одобрении внесения изменений
	20170588
	«Исследование II фазы по подбору дозы для оценки эффективности и безопасности AMG 570 у пациентов с системной красной волчанкой (СКВ) в активной фазе и с отсутствием адекватного ответа на стандартную терапию».
	одобрить

	29
	ЭК-56861
	07.07.2020
	4142302-20-1/ЭС от 06.07.2020
	биоРаси, ЭЛ-ЭЛ-СИ, Россия
	о проведении клинического исследования 
	VIR20001
	Профилактика коронавирусной инфекции (COVID-19) хлорохином/гидроксихлорохином в медицинских учреждениях; рандомизированное плацебо-контролируемое профилактическое исследование (COPCOV)
	не одобрить

	30
	ЭК-56862
	23.06.2020
	4139785-20-1/ЭС-П от 17.06.2020
	Общество с ограниченной ответственностью «Синеос Хелс РУС», Россия
	об одобрении внесения изменений
	1698-302-007
	Расширенное исследование для оценки безопасности и эффективности долгосрочного применения препарата Биматопрост с замедленным высвобождением у пациентов с открытоугольной глаукомой или глазной гипертензией
	одобрить

	31
	ЭК-56863
	23.06.2020
	4139749-20-1/ЭС-П от 17.06.2020
	Представительство компании «Айкон Холдинге Анлимитед Компани» (Ирландия), г. Москва
	об одобрении внесения изменений
	R2810-ONC-1624
	Международное, рандомизированное, открытое исследование 3 фазы препарата REGN2810 (анти-PD 1 антитело) по сравнению с химиотерапией препаратами платины в качестве первой линии терапии у пациентов с распространенным или метастатическим PD L1-положительным немелкоклеточным раком легких
	одобрить

	32
	ЭК-56864
	23.06.2020
	4140443-20-1/ЭС от 17.06.2020
	ООО «Пи Эс Ай», Россия
	о проведении клинического исследования
	КO-TIP-007
	«Несравнительное опорное исследование, проводимое в двух когортах (AIM-HN и SEQ- HN) с целью оценки эффективности типифарниба при лечении пациентов с плоскоклеточным раком головы и шеи с мутациями гена HRAS (когорта AIM-HN) и влияния мутаций гена HRAS на ответ на системную терапию первой линии по поводу плоскоклеточного рака головы и шеи (когорта SEQ-HN)»
	одобрить

	33
	ЭК-56865
	23.06.2020
	4139788-20-1/ЭС-П от 17.06.2020
	Представительство "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	об одобрении внесения изменений
	64091742PCR3001
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы препарата нирапариб в сочетании с абиратерона ацетатом и преднизоном в сравнении с применением только абиратерона ацетата и преднизона у пациентов с метастатическим раком предстательной железы
	одобрить

	34
	ЭК-56866
	23.06.2020
	4138519-20-1/ЭС от 16.06.2020
	АО «ФОРП», Россия
	о проведении клинического исследования
	MEBEVERINЕ-05/2020
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Мебеверин-ФОРП», капсулы с пролонгированным 200 мг (АО «ФОРП», Россия, произведено ЗАО «Радуга Продакшн», высвобождением Россия) и «Дюспаталин®», капсулы с пролонгированным высвобождением 200 мг («Эбботт Хелскеа Продактс Б.В.», Нидерланды) у здоровых добровольцев».
	одобрить

	35
	ЭК-56867
	25.06.2020
	4140189-20-1/ЭС-П от 22.06.2020
	ООО «Эверест», Россия
	об одобрении внесения изменений
	ДК-18
	Мультицентровое проспективное двойное слепое плацебоконтролируемое рандомизированное исследование клинической эффективности, переносимости и безопасности препарата Деринат®, раствор для наружного и местного применения 0.25% при острых респираторных инфекциях у детей
	одобрить

	36
	ЭК-56868
	23.06.2020
	4138520-20-1/ЭС от 16.06.2020
	АО «ФОРП», Россия
	о проведении клинического исследования
	LEVOCET-05/2020
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Левоцетиризин», таблетки, покрытые пленочной Россия, произведено АО «Фармпроект», Россия) и оболочкой, 5 мг (АО «ФОРП», «Ксизал®», таблетки покрытые пленочной оболочкой, 5 мг (производитель «ЮСБ Фаршим С.А.», Швейцария) у здоровых добровольцев».
	одобрить

	37
	ЭК-56869
	23.06.2020
	4140604-20-1/ЭС от 18.06.2020
	АО «ФОРП», Россия
	о проведении клинического исследования
	DOMPERIDONE-05/2020
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Домперидон», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (АО «ФОРП», производитель ЗАО «Радуга Продакшн», Россия) и «Мотилиум®» таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (ООО "Джонсон & Джонсон", Россия, производитель Янссен Силаг, Франция) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	38
	ЭК-56870
	25.06.2020
	4140600-20-1/ЭС от 18.06.2020
	ООО «ПСК Фарма», Россия
	о проведении клинического исследования
	GLP-5/20
	«Международное, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Гликопиррония бромид, капсулы с порошком для  Фарма», Россия) и Сибри® Бризхалер®, капсулы с ингаляций, 50 мкг (ООО «ПСК порошком для ингаляций, 50 мкг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) у пациентов с ХОБЛ».
	одобрить

	39
	ЭК-56871
	03.07.2020
	4140756-20-1/ЭС от 19.06.2020
	ООО "КРКА-РУС", Россия
	о проведении клинического исследования 
	20-87/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности комбинированного Исследуемого препарата Напроксен+Парацетамол (напроксен натрия+парацетамол, 275 мг+500 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АО «КРКА, д.д., Ново место», Словения) и монопрепаратов - Препаратов сравнения Налгезин® (напроксен натрия, 275 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АО «КРКА, д.д., Ново место», Словения) и Панадол (парацетамол, 500 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АО "ГлаксоСмитКляйн Хелскер", Россия) при одновременном приеме ? после однократного перорального приема здоровыми добровольцев мужского и женского пола натощак
	одобрить

	40
	ЭК-56872
	03.07.2020
	4140796-20-1/ЭС от: 19.06.2020 
	ООО "ОСТ Рус", Россия
	об одобрении проведения исследования
	RU-KIFO-DRSP/EST-01-2020
	Открытое, рандомизированное, перекрестное двухэтапное клиническое исследование биоэквивалентности с однократным применением препарата Дроспиренон + Эстрадиол 2 мг/1 мг таблетки, покрытые пленочной оболочкой ("ОАО «Гедеон Рихтер»", Венгрия), и препарата Анжелик®, Дроспиренон + Эстрадиол 2 мг + 1 мг таблетки, покрытые пленочной оболочкой («Байер Фарма АГ», Германия), у здоровых добровольцев женского пола в постменопаузе натощак
	одобрить

	41
	ЭК-56873
	03.07.2020
	4140858-20-1/ЭС-П от 25.06.2020
	представительство "Айкон Холдингс Анлимитед Компани" (Ирландия)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	А3921120
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности тофацитиниба у пациентов с активным анкилозирующим спондилитом (АС)»
	одобрить

	42
	ЭК-56874
	03.07.2020
	4141032-20-1/ЭС-П от 26.06.2020
	ООО "КлинФармДевелопмент", Россия 
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	PHS-CICADIS-005-MEX-SOL-TAB
	Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование с адаптивным дизайном по оценке эффективности и безопасности последовательной терапии препаратами Мексидол® раствор для внутривенного и внутримышечного введения, 50 мг/мл (ООО «НПК «ФАРМАСОФТ», Россия) и Мексидол® ФОРТЕ 250 таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг (ООО «НПК «ФАРМАСОФТ», Россия) у пациентов с хронической ишемией мозга (МЕМО)
	одобрить

	43
	ЭК-56875
	03.07.2020
	4140425-20-1/ЭС-П от 23.06.2020
	Представительство фирмы "Д-р Реддис Лабораторис Лтд", Индия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	DRL_RUS/MDR/CT/2018/IBUC_2_BL
	Многоцентровое, проспективное, двойное слепое, с двойной маскировкой, в параллельных группах, рандомизированное, сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов «Ибупрофен+Хлорзоксазон» («Д-р Редди'с Лабораторис Лтд.», Индия) и «Нурофен® Форте» («Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл Лтд», Великобритания) у пациентов с острой неспецифической болью в нижней части спины
	одобрить

	44
	ЭК-56876
	03.07.2020
	4140760-20--1/ЭС-П от 25.06.2020
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	XBR1001
	ЭКСПЛОР (Xplore): двойное слепое многоцентровое исследование III фазы в параллельных группах по сравнению эффективности и безопасности препаратов «Экслукан» и «Луцентис®» у пациентов с неоваскулярной формой возрастной макулярной дегенерации.
	одобрить

	45
	ЭК-56877
	03.07.2020
	4140675-20-1/ЭС-П от 25.06.2020
	ООО "ФармаДиол", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	АМ217-02
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое проспективное исследование для подбора оптимальных доз и оценки безопасности и эффективности прямого ингибитора фактора Ха Амидина гидрохлорида (DD217) (ФГУП НПЦ «Фармзащита» ФМБА России, Россия) в сравнении с препаратом Фрагмин®(Пфайзер МФГ. Бельгия Н.В., Бельгия) в качестве средства профилактики венозных тромбоэмболических осложнений при протезировании коленного сустава
	одобрить

	46
	ЭК-56878
	03.07.2020
	4140986-20-1/ЭС от: 23.06.2020 
	ООО "Велфарм", Россия 
	о проведении клинического исследования 
	BE-210819-DiaWBI
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Диацереин капсулы 50 мг (ООО "Велфарм", Россия) и Артродарин® капсулы 50 мг (ТРБ Химедика Интернешнл С.А., Швейцария) с участием здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	47
	ЭК-56879
	07.07.2020
	4142318-20-1/ЭС от 06.07.2020
	Федеральное бюджетное учреждение науки «Государственный научный центр вирусологии и биотехнологии «Вектор» Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека
	о проведении 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

	48
	ЭК-56887
	03.07.2020
	4140490-20-1/ЭС-П от 23.06.2020
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесения изменений
	GO41717
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы препарата тираголумаб – антитела к TIGIT, в комбинации с атезолизумабом, в сравнении с плацебо, в комбинации с атезолизумабом, у пациентов с ранее нелеченным местно-распространенным, нерезектабельным или метастатическим PD-L1–позитивным немелкоклеточным раком легкого
	одобрить

	49
	ЭК-56888
	03.07.2020
	4140398-20-1/ЭС-П от 25.06.2020
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	об одобрении внесения изменений
	D0818C00001
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы по поддерживающей монотерапии олапарибом у пациентов с распространенным раком яичников (стадия FIGO III-IV) с мутацией BRCAпосле первой линии химиотерапии, содержащей препараты платины
	одобрить

	50
	ЭК-56889
	03.07.2020
	4140767-20-1/ЭС от 19.06.2020
	ООО «29 февраля», Россия
	об одобрении проведения исследования
	МА-05-2020
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мацитентан-29 таблетки, «29 февраля», Россия) и Опсамит® покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (ООО таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг («Актелион Фармасьютикалз Лтд.», Швейцария)».
	одобрить

	51
	ЭК-56890
	03.07.2020
	4140855-20-1/ЭС от 22.06.2020
	ООО «ЭДВАНСД ФАРМА», Россия
	об одобрении проведения исследования
	АРН-ATV-02/2020
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Атазанавир, капсулы 300 мг (ООО «Эдвансд Фарма», Россия) и Реатаз®, капсулы 300 мг (Бристол-Майерс Сквибб Компани, мужского пола после приема пищи». США) с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	52
	ЭК-56891
	03.07.2020
	4140951-20-1/ЭС-П от 26.06.2020
	ООО «Пи Эс Ай», Россия
	об одобрении внесения изменений
	SPR994-301
	«Рандомизированное двойное слепое многоцентровое проспективное исследование III фазы с применением двух видов плацебо, проводимое с целью сравнительной оценки эффективности, безопасности и фармакокинетических свойств тебипенема пивоксила гидробромида (SPR994) для приема внутрь и эртапенема для внутривенного введения при лечении пациентов с осложненными инфекциями мочевыводящих путей или острым пиелонефритом»
	одобрить

	53
	ЭК-56892
	03.07.2020
	4140308-20-1/ЭС-П от 23.06.2020
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), Россия
	об одобрении внесения изменений
	54767414MMY3012
	«Рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы с целью сравнения подкожной и внутривенной форм даратумумаба у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественной миеломой»
	одобрить

	54
	ЭК-56894
	03.07.2020
	4140474-20-1/ЭС-П от 23.06.2020
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении внесения изменений
	WN29922
	«Многоцентровое, рандомизированное с параллельными группами, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности применения Гантенерумаба у пациентов с болезнью Альцгеймера в стадиях от продромальной до мягкой деменции».
	одобрить

	55
	ЭК-56895
	03.07.2020
	4140471-20-1/ЭС-П от 23.06.2020
	ООО ?МСД Фармасьютикалс? , Россия
	об одобрении внесения изменений
	МК-8591А-017
	«Рандомизированное, открытое клиническое исследование 3 фазы с активным контролем для оценки перехода на комбинированный препарат Доравирин/Ислатравир (DOR/ISL), применяемый один раз в сутки, у ВИЧ-1-инфицированных пациентов, достигших вирусной супрессии в результате антиретровирусной терапии»
	одобрить

	56
	ЭК-56897
	03.07.2020
	4140848-20-1/ЭС от: 22.06.2020 
	ООО "НТФФ "ПОЛИСАН", Россия
	о проведении клинического исследования 
	CTF-I-tab-2019
	Открытое нерандомизированное одноцентровое исследование фармакокинетики и переносимости препарата «Цитофлавин®», таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, производства компании ООО «НТФФ «ПОЛИСАН», Россия, у здоровых добровольцев
	одобрить

	57
	ЭК-56898
	03.07.2020
	4140841-20-1/ЭС-П от 26.06.2020
	ООО СанаКрус, Россия
	об одобрении внесения изменений
	4045-301
	Двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование с открытым расширенным периодом по оценке эффективности и безопасности SRP-4045 и SRP-4053 у пациентов с миодистрофией Дюшенна
	одобрить

	58
	ЭК-56899
	03.07.2020
	4140629-20-1/ЭС от: 18.06.2020 
	ООО "ПСК Фарма", Россия
	о проведении клинического исследования 
	GLIND-3/20
	Международное, открытое, рандомизированное, сравнительное исследование эффективности и безопасности препаратов Гликопиррония бромид + Индакатерол, капсулы с порошком для ингаляций, 50 + 110 мкг (ООО «ПСК Фарма», Россия) и Ультибро® Бризхалер®, капсулы с порошком для ингаляций, 50 + 110 мкг (Новартис Фарма АГ, Швейцария) у пациентов с ХОБЛ
	одобрить

	59
	ЭК-56905
	03.07.2020
	4140470-20-1/ЭС от: 26.06.2020 
	ООО "Фармасинтез-Тюмень", Россия
	о проведении клинического исследования
	RITNVR-2020
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, четырехэтапное с повторным дизайном исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ритонавир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (АО «Фармасинтез», Россия) и Норвир®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ООО "ЭббВи", Россия) у здоровых добровольцев при однократном приёме после еды.
	одобрить

	60
	ЭК-56906
	03.07.2020
	4140871-20-1/ЭС от: 22.06.2020 
	ООО «Модо Фортуна», Россия
	о проведении клинического исследования
	REB-02-20
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ребамипид, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 100 мг (ООО «Модо Фортуна», Россия) и Ребагит®, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 100 мг («ПРО.МЕД.ЦС Прага а.о.», Чешская Республика).
	одобрить

	61
	ЭК-56907
	03.07.2020
	4140984-20-1/ЭС-П от: 26.06.2020
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений
	192024-093
	Сравнение биматопроста с замедленным высвобождением и селективной лазерной трабекулопластики у пациентов с открытоугольной глаукомой или офтальмогипертензией
	одобрить

	62
	ЭК-56908
	03.07.2020
	4140553-20-1/ЭС-П от: 25.06.2020 
	Представительство фирмы "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	об одобрении внесения изменений
	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

	63
	ЭК-56909
	03.07.2020
	4140284-20-1/ЭС-П от: 23.06.2020 
	Общество с ограниченной ответственностью "Клинические Исследования и Разработки", Россия
	об одобрении внесения изменений
	TransCon hGH СТ-301ЕХТ
	«enliGHten: Многоцентровое, фаза 3, долгосрочное, открытое исследование по изучению безопасности и эффективности препарата ТрансКон чГР, который вводится один раз в неделю детям с дефицитом гормона роста (ДГР), завершившим участие в предыдущем ТрансКон чГР клиническом исследовании».
	одобрить

	64
	ЭК-56910
	03.07.2020
	4140809-20-1/ЭС-П от: 25.06.2020 
	ООО "КАРПАТСКАЯ ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКАЯ ГРУППА", Россия
	об одобрении внесения изменений
	CONE-01
	Открытое, проспективное, одногрупповое, многоцентровое исследование по оценке безопасности и фармакокинетики однократного внутривенного введения концентрата ингибитора C1-эстеразы (C1-INH), полученного из плазмы человека, пациентам с врожденным дефицитом C1-INH и наследственным ангионевротическим отеком.
	одобрить

	65
	ЭК-56911
	03.07.2020
	4141109-20-1/ЭС от: 25.06.2020 
	АО "Татхимфармпрепараты", Россия
	о проведении клинического исследования
	BE-17032020-NimODTch
	Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование биоэквивалентности препаратов НИМЕСУЛИД таблетки, диспергируемые в полости рта, 100 мг (АО "Татхимфармпрепараты", Россия) и НИМУЛИД таблетки, диспергируемые в полости рта, 100 мг (Панацея Биотек Лтд, Индия) после однократного приема натощак с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	66
	ЭК-56912
	23.06.2020
	4140415-20-1/ЭС от: 17.06.2020 
	ЗАО «Березовский фармацевтический завод», Россия
	о проведении клинического исследования
	BE-14022020-GICBCPZ
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов АРТРАЛЕКАС порошок для приготовления суспензии для приема внутрь 500 мг+200 мг+400 мг (ЗАО «Березовский фармацевтический завод», Россия) и Терафлекс® Адванс капсулы 250 мг+100 мг+200 мг (АО «Байер», Россия) с участием здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	67
	ЭК-56913
	03.07.2020
	4140754-20-1/ЭС от: 19.06.2020 
	АО "Валента Фармацевтика". Россия
	о проведении клинического исследования
	GRK-12-2019
	Многоцентровое открытое несравнительное исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Граммидин® детский, спрей для местного применения дозированный («Фамар Нидерланды Б.В.», Нидерланды) при лечении острых инфекционно-воспалительных заболеваний глотки у педиатрических пациентов в возрасте 6-17 лет.
	одобрить

	68
	ЭК-56914
	25.06.2020
	4140166-20-1/ЭС-П от: 22.06.2020 
	ООО "Гепатера"
	об одобрении внесения изменений
	MYR 204
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное клиническое исследование 2b фазы по изучению эффективности и безопасности комбинации булевиртида и препарата пэгинтерферона альфа-2а у пациентов с хроническим гепатитом В с дельта агентом
	одобрить

	69
	ЭК-56915
	25.06.2020
	4134078-20-1/ЭС-2 от: 22.06.2020 
	ООО "ЭДВАНС ФАРМА"
	о проведении клинического исследования
	APH-DRNV-11/2019
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дарунавир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 800 мг (ООО «Эдвансд Фарма», Россия) и Презиста®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 800 мг (ООО «Джонсон & Джонсон», Россия) при их применении в комбинации с низкой дозой ритонавира у здоровых добровольцев после приема пищи».
	одобрить

	70
	ЭК-56916
	25.06.2020
	4140042-20-1/ЭС-П от: 22.06.2020 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС), Россия
	об одобрении внесения изменений
	D8530C00002
	SERENA-2: Рандомизированное, открытое, проводимое в параллельных группах, многоцентровое исследование фазы 2, сравнивающее эффективность и безопасность препарата AZD9833, принимаемого перорально, по сравнению с Фулвестрантом у женщин с распространенным эстроген-рецептор-положительным, HER2 отрицательным раком молочной железы
	одобрить

	71
	ЭК-56917
	23.06.2020
	4140219-20-1/ЭС от: 15.07.2020 
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	о проведении клинического исследования
	ALXN1840-WD-205
	Исследование 2 фазы в одной группе, заслепленное для патоморфолога, с использованием образцов биопсии печени для оценки концентрации меди и гистопатологических изменений у пациентов с болезнью Вильсона, получающих лечение препаратом ALXN1840 в течение 48 недель, с последующим продленным периодом лечения препаратом ALXN1840 в течение дополнительных 48 недель.
	одобрить

	72
	ЭК-56923
	10.06.2020
	4139102-20-1/ЭС-П от 08.06.2020
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	об одобрении внесения изменений
	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

	73
	ЭК-56933
	23.06.2020
	4140201-20-1/ЭС от 08.06.2020
	ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия
	о проведении клинического исследования
	PHS-PS-1120
	«Проспективное открытое рандомизированное перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Парацетамол, суспензия для приема внутрь со вкусом и ароматом клубники, 250 мг/5 мл (ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия) и Панадол, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (АО «ГлаксоСмитКляйн Хелскер», Россия) у здоровых добровольцев».
	одобрить

	74
	ЭК-56934
	13.07.2020
	4141300-20-1/ЭС-П от: 30.06.2020 
	Представительство АО "Санофи-авентис-груп" 
	о проведении клинического исследования
	EFC14335
	Рандомизированное открытое многоцентровое исследование III фазы с целью сравнения комбинации изатуксимаба (SAR650984) и помалидомида с низкими дозами дексаметазона и применения только помалидомида с низкими дозами дексаметазона у пациентов с рефрактерной или рецидивирующей и рефрактерной множественной миеломой
	одобрить

	75
	ЭК-56936
	16.07.2020
	4143423-20-1/ЭС от 16.07.2020
	ООО "ФармаДиол", Россия
	о проведении клинического исследования 
	АМ217-03
	Многоцентровое рандомизированное проспективное открытое клиническое исследование 3-й фазы с целью исследования безопасности и эффективности препарата Амидина гидрохлорида (DD217) в качестве средства профилактики тромботических осложнений у госпитализированных пациентов с диагнозом COVID-19
	одобрить

	76
	ЭК-56937
	13.07.2020
	4141357-20-1/ЭС от 29.06.2020
	АО "ГлаксоСмит
Кляйн Трейдинг", Россия
	о проведении клинического исследования 
	209227
	«Рандомизированное, двойное слепое, адаптивное исследование II/III фазы препарата GSK3359609 в комбинации с пембролизумабом и химиотерапией 5-фторурацилом и препаратом платины в сравнении с плацебо в комбинации с пембролизумабом и химиотерапией 5-фторурацилом и препаратом платины в качестве терапии первой линии рецидивирующего/метастатического плоскоклеточного рака головы и шеи»
	одобрить

	77
	ЭК-56939
	17.07.2020
	4143018-20-1/ЭС от: 15.07.2020 
	ФГУП "Московский эндокринный завод", Россия
	о проведении клинического исследования
	МИД-II-III-06/2020
	Открытое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Мидазолам, раствор оромукозальный (буккальный), производства ФГУП «Московский эндокринный завод» в сравнении с препаратом Сибазон, раствор для внутривенного и внутримышечного введения, производства ФГУП «Московский эндокринный завод» при применении у детей с генерализованными тоническими, клоническими и тонико-клоническими судорогами
	одобрить

	78
	ЭК-56940
	17.07.2020
	4143724-20-1/ЭС от: 17.07.2020 
	АО "АВВА РУС", Россия
	о проведении клинического исследования 
	Minocycline-SARS-CoV-2-05/2020
	Рандомизированное сравнительное открытое с адаптивным дизайном клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Минолексин в терапии пациентов со среднетяжелой формой коронавирусной инфекции COVID-19.
	одобрить

	79
	ЭК-56948
	16.07.2020
	4133737-20-1/ЭС-2 от: 08.07.2020 
	АО "ФП "Оболенское", Россия
	о проведении клинического исследования
	10-IPI-t-CT-01
	Исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Ипидакрин-Алиум и препарата сравнения.
	одобрить


