Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 247 от 22.09.2020 г. 
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-57168
	10.08.2020
	4144682-20-1/ЭС-П от 05.08.2020
	АО "АВВА РУС", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования 
	Metronidazole-Miconazole-supp-III-04/19-AVVA
	«Международное рандомизированное сравнительное открытое с заслеплением врача-оценщика клиническое исследование терапевтической эквивалентности воспроизведенного препарата Метронидазол+Миконазол, суппозитории вагинальные (750 мг метронидазола и 200 мг миконазола) производства АО «АВВА РУС», Россия, и препарата Нео-Пенотран® форте, суппозитории вагинальные (750 мг метронидазола и 200 мг миконазола) производства Эмбил Фармацеутикал Ко.Лтд, Турция, у пациенток с вагинальным кандидозом и/или бактериальным вагинозом».
	одобрить

	2
	ЭК-57169
	10.08.2020
	4144835-20-1/ЭС от 03.08.2020
	ООО "ЭббВи", Россия
	о проведении клинического исследования 
	M16-191
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование 3 фазы с целью сравнения комбинированной терапии навитоклаксом и руксолитинибом с монотерапией руксолитинибом у пациентов с миелофиброзом (TRANSFORM-1)
	одобрить

	3
	ЭК-57170
	10.08.2020
	4144683-20-1/ЭС-П от 05.08.2020
	АО "АВВА РУС", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования 
	Clindamycin-supp–BV-III-02/19
	Международное рандомизированное сравнительное открытое с заслеплением врача-оценщика клиническое исследование терапевтической эквивалентности воспроизведенного препарата Клиндамицин, суппозитории вагинальные 100 мг и референтного препарата Далацин®, суппозитории вагинальные 100 мг (Фармация и Апджон Кампани, США)
	одобрить

	4
	ЭК-57174
	10.08.2020
	4144723-20-1/ЭС-П от: 05.08.2020 
	Филиал компании с ограниченной ответственностью "Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	МК-3475-091-01
	Рандомизированное исследование фазы 3 по изучению моноклонального антитела анти-PD-1 пембролизумаба (МК-3475) в сравнении с плацебо у пациентов с ранней стадией НМРЛ после резекции и завершения стандартной адъювантной терапии (PEARLS).
	одобрить

	5
	ЭК-57175
	10.08.2020
	4144887-20-1/ЭС-П от: 05.08.2020 
	ООО "Новартис Фарма", Россия.
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	CRTH258C2302
	«18-месячное рандомизированное многоцентровое исследование III фазы с двойной маскировкой для оценки эффективности и безопасности бролуцизумаба, по сравнению с афлиберцептом, в двух группах взрослых пациентов с нарушением зрения, обусловленным макулярным отёком, вторичным по отношению к окклюзии центральной вены сетчатки (RAVEN)»
	одобрить

	6
	ЭК-57176
	10.08.2020
	4144815-20-1/ЭС-П от: 05.08.2020 
	Московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А."
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	J2G-MC-JZJC
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование III фазы по оценке селперкатиниба по сравнению с терапией производными платины и пеметрекседом в комбинации с пембролизумабом или без него в качестве первой линии терапии распространенного или метастатического немелкоклеточного рака легкого с реаранжировкой протоонкогена RET (LIBRETTO-431)
	одобрить

	7
	ЭК-57177
	10.08.2020
	4144882-20-1/ЭС от: 03.08.2020 
	Филиал компании с ограниченной ответственностью «Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед», Россия
	о проведении клинического исследования
	MS202202-0002
	«Исследование фазы II без контрольной группы по изучению тепотиниба в комбинации с цетуксимабом у пациентов с левосторонним метастатическим колоректальным раком (мКРР) с геном RAS/BRAF дикого типа, у которых выработалась устойчивость к таргетной терапии анти-EGFR моноклональными антителами вследствие амплификации МЕТ».
	одобрить

	8
	ЭК-57178
	14.08.2020
	4134953-20-1/ЭС-2 от 11.08.2020
	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», Россия, в сравнении с препаратом Бусерелин-депо, лиофилизат для приготовления суспензии для внутримышечного введения пролонгированного действия, 3,75 мг, производства АО «Фарм-Синтез», Россия у пациенток с эндометриозом»
	одобрить

	9
	ЭК-57179
	14.08.2020
	4145128-20-1/ЭС от 05.08.2020
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о проведении клинического исследования 
	20-214-29/CA045-022
	«Открытое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором оценивается адъювантная иммунотерапия бемпегалдеслейкином в комбинации с ниволумабом в сравнении с ниволумабом после полной резекции меланомы у пациентов с высоким риском рецидива (исследование PIVOT-12)»
	одобрить

	10
	ЭК-57180
	18.08.2020
	4145640-20-1/ЭС от 11.08.2020
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	о проведении клинического исследования 
	VGFTe-ROP-1920
	Рандомизированное, контролируемое, многоцентровое исследование для оценки эффективности, безопасности и переносимости интравитреального введения афлиберцепта в сравнении с лазерной фотокоагуляцией у пациентов с ретинопатией недоношенных


	одобрить

	11
	ЭК-57181
	18.08.2020
	4139000-20-1/ЭС-2 от  13.08.2020
	ООО "ПРОМОМЕД РУС", Россия
	о проведении клинического исследования
	СФ/03-20-1/6
	«Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эфавиренз, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 600 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Стокрин, таблетки, покрытые (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) с участием пленочной оболочкой, 600 мг здоровых добровольцев».
	одобрить

	12
	ЭК-57182
	18.08.2020
	4145774-20-1/ЭС от 12.08.2020
	АО "Производственная фармацевтическая компания Обновление", Россия
	о проведении клинического исследования 
	TAMIFLU-06/2020
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Осельтамивир», капсулы 75 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и «Тамифлю®», капсулы 75 мг, производитель «Сенекси САС», Франция, у здоровых добровольцев
	одобрить

	13
	ЭК-57183
	14.08.2020
	4145700-20-1/ЭС от: 11.08.2020
	«АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», (Австрия)
	о проведении клинического исследования
	GTi1201-OLE (SPARTA-OLE)
	«Открытое, многоцентровое исследование для длительной оценки безопасности еженедельного внутривенного введения ингибитора альфа!-протеиназы (человеческого), модифицированного производства, в дозе 60 мг/кг у пациентов с эмфиземой легких, развившейся вследствие недостаточности альфа 1-антитрипсина».
	одобрить

	14
	ЭК-57184
	18.08.2020
	4145775-20-1/ЭС от 12.08.2020
	АО "Производственная фармацевтическая компания Обновление", Россия
	о проведении клинического исследования 
	LVFLX-05/2020
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Левофлоксацин», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг, производитель АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и «Таваник®», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг, производитель Санофи Винтроп Индустрия, Франция, у здоровых добровольцев
	одобрить

	15
	ЭК-57185
	14.08.2020
	4145364-20-1/ЭС от 06.08.2020
	АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ», (Австрия)
	о проведении клинического исследования
	42847922MDD3005
	«Двойное слепое, рандомизированное исследование, проводимое в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности препарата селторексант в дозе 20 мг в качестве вспомогательного средства при лечении антидепрессантами взрослых и пожилых пациентов с большим депрессивным расстройством с симптомами бессонницы, у которых отсутствует адекватный ответ на терапию антидепрессантами, и применением препарата кветиапин с замедленным высвобождением в качестве препарата сравнения».
	одобрить

	16
	ЭК-57186
	18.08.2020
	4146150-20-1/ЭС от: 14.08.2020 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия)
	о проведении клинического исследования
	АС-055-315
	«Проспективное многоцентровое двойное слепое рандомизированное адаптивное управляемое исходами исследование 3 фазы, проводимое в параллельных группах, в последовательных когортах, с активным контролем и применением двух плацебо для сравнения эффективности, безопасности и переносимости мацитентана 75 мг и мацитентана 10 мг у пациентов с легочной артериальной гипертензией, с последующим периодом открытого лечения мацитентаном 75 мг" (UNISUS)
	одобрить

	17
	ЭК-57187
	18.08.2020
	4146035-20-1/ЭС от 13.08.2020
	ООО "Синеос Хелс РУС", Россия
	о проведении клинического исследования 
	Debio 1143-SCCHN-301
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование 3 фазы препарата Debio 1143 в комбинации с платиносодержащей химиотерапией и стандартной фракционной лучевой терапией c модуляцией интенсивности для пациентов с местнораспространенным плоскоклеточным раком головы и шеи, подходящих для химиолучевой терапии (TrilynX)
	одобрить

	18
	ЭК-57188
	14.08.2020
	4145320-20-1/ЭС от 06.08.2020
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о проведении клинического исследования 
	D910GC00001
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы неоадъювантной и адъювантной терапии дурвалумабом и химиотерапии по схеме FLOT с последующей адъювантной терапией дурвалумабом у пациентов с резектабельным раком желудка и пищеводно-желудочного перехода (РЖ/РПЖС) (MATTERHORN)
	одобрить

	19
	ЭК-57189
	14.08.2020
	4145721-20-1/ЭС от 11.08.2020
	ООО "Лина М", Россия
	о проведении клинического исследования препарата 
	01 ТРИАВИР
	Проспективное, рандомизированное, ослепленное плацебо контролируемое исследование переносимости и безопасности однократного и многократного введения препарата «Триавир®» раствор для ингаляций (производства АО «ЭкоФармПлюс», Россия) с помощью небулайзера у здоровых добровольцев
	не одобрить

	20
	ЭК-57190
	14.08.2020
	4144512-20-1/ЭС от 06.08.2020
	ООО "ЛАБМГМУ", Россия
	о проведении клинического исследования препарата 
	URI-III-01-2018
	«Многоцентровое простое слепое плацебо-контролируемое в параллельных группах рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Урисан, капсулы (Индастри Джаму Боробудур, Индонезия) у пациентов с гиперурикемией вне подагрических приступов»
	одобрить

	21
	ЭК-57191
	14.08.2020
	4144991-20-1/ЭС от: 04.08.2020
	Представительство «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ»
	о проведении клинического исследования
	INCB 86550-203
	«Исследование фазы 2 применения препарата INCB086550 (перорального ингибитора рецепторов PD-L1) у пациентов с некоторыми видами солидных опухолей, ранее не проходивших лечение ингибиторами контрольных точек иммунного ответа».
	одобрить

	22
	ЭК-57192
	14.08.2020
	4143683-20-1/ЭС от 10.08.2020
	ООО "иФарма", Россия
	о проведении клинического исследования 
	E6011-ET2
	Клиническое исследование ранней фазы 2 препарата E6011 у пациентов с активной болезнью Крона
	одобрить

	23
	ЭК-57193
	14.08.2020
	4145049-20-1/ЭС от 04.08.2020
	ООО "Велфарм", Россия
	о проведении клинического исследования 
	RDPh_18_09
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Валганцикловир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 450 мг (ООО "Велфарм", Россия) в сравнении с препаратом Вальцит®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 450 мг (Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцария) у здоровых добровольцев после приема стандартного высококалорийного завтрака
	не одобрить

	24
	ЭК-57194
	14.08.2020
	4144981-20-1/ЭС от 04.08.2020
	ООО "Фармамед", Россия
	о проведении клинического исследования 
	ПРТ-КИ-005-008-01
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое трехгрупповое сравнительное исследование эффективности и безопасности комбинированного лекарственного препарата Мелатонин/сухие экстракты, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (ООО НПО «ФармВИЛАР», Россия), с целью улучшения качества сна у пациентов с инсомнией неорганической этиологии в сравнении с плацебо и активным контролем
	одобрить

	25
	ЭК-57195
	18.08.2020
	4138511-20-1/ЭС-2 от 14.08.2020
	ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия
	о проведении клинического исследования
	PHS-PMG-0920
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата ПИКАМИЛОН® ГИНКГО, капсулы в сравнении с препаратами Пикамилон®, таблетки и Танакан®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой у пациентов с когнитивными нарушениями при сосудистых заболеваниях мозга.
	одобрить

	26
	ЭК-57196
	19.08.2020
	4146392-20-1/ЭС от 18.08.2020
	ООО «ПСК Фарма», Россия
	о проведении клинического исследования
	PAS-BE-2020
	«Открытое рандомизированное двухэтапное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности)препаратов ПАСК (Аминосалициловая кислота), таблетки кишечнорастворимые, покрытые пленочной оболочкой 1000 мг (ООО «ПСК Фарма», Россия), и препарата ПАСК-Акри® (Аминосалициловая кислота), таблетки кишечнорастворимые, покрытые пленочной оболочкой 1000 мг (Акционерное общество «Химикофармацевтический комбинат «АКРИХИН» (АО «АКРИХИН»)), при однократном приеме внутрь натощак у взрослых здоровых добровольцев мужского и женского пола».
	одобрить

	27
	ЭК-57197
	19.08.2020
	4146212-20-1/ЭС от 17.08.2020
	биоРаси, ЭЛ-ЭЛ-СИ, Россия
	о проведении клинического исследования 
	REROS/001/17
	Безопасность и эффективность рифаксимина таблетки 400 мг с отсроченным высвобождением у пациентов с папулопустулярной формой розацеа умеренной и тяжелой степени, имеющих положительный результат дыхательного теста с лактулозой. Многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое, рандомизированное клиническое исследование
	одобрить

	28
	ЭК-57198
	19.08.2020
	4146233-20-1/ЭС от 17.08.2020
	ООО "ММС", Россия
	о проведении клинического исследования 
	DK 02
	Открытое проспективное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Дакарцид®, мазь для наружного применения, производства АО "Ретиноиды", Россия у пациентов с розацеа, ассоциированным с клещами рода Demodex
	одобрить

	29
	ЭК-57199
	14.08.2020
	4145321-20-1/ЭС от 06.08.2020
	Представительство «АИКЬЮВИА РДС ГезмбХ»
	о проведении клинического исследования
	42847922MDD3001
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование, проводимое в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности препарата селторексант в дозе 20 мг в качестве вспомогательного средства при лечении антидепрессантами взрослых и пожилых пациентов с большим депрессивным расстройством с симптомами бессонницы, у которых отсутствует адекватный ответ на терапию антидепрессантами, с периодом открытого долгосрочного продолжающегося лечения препаратом селторексант для оценки его безопасности».
	одобрить

	30
	ЭК-57200
	19.08.2020
	4146250-20-1/ЭС от: 17.08.2020 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о проведении клинического исследования
	МК-7339-013
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы применения пембролизумаба (МК-3475) в комбинации с параллельной химиолучевой терапией с последующим назначением пембролизумаба с или без олапариба (МК-7339) по сравнению с параллельной химиолучевой терапией у пациентов с впервые диагностированным, ранее нелеченным мелкоклеточным раком легкого локализованной стадии (ЛC-MPЛ)»
	одобрить

	31
	ЭК-57201
	19.08.2020
	4146284-20-1/ЭС от: 17.08.2020 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия)
	о проведении клинического исследования
	73763989НРВ2004
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 2 фазы с отсроченным активным лечением для оценки эффективности, безопасности и фармакокинетики JNJ-73763989 и аналога нуклеоз(т)идов у пациентов с коинфекцией вирусом Гепатита В и Гепатита Д».
	одобрить

	32
	ЭК-57202
	18.08.2020
	4145935-20-1/ЭС от: 13.08.2020 
	АО «МФПДК «БИОТЭК», Россия
	о проведении клинического исследования о проведении клинического исследования
	TRF -02/20-МБФ
	«Проспективное, открытое, рандомизированное в параллельных группах исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Терифлуномид, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 14 мг (ОАО «Марбиофарм», Россия) и Абаджио®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 14 мг (Джензайм Европа Б.В., Нидерланды) у здоровых добровольцев с однократным приемом внутрь натощак».
	одобрить

	33
	ЭК-57203
	14.08.2020
	4145110-20-1/ЭС от: 05.08.2020 
	ФГУП СПбНИИВС ФМБА России
	о проведении клинического исследования
	ХИБ-II/III-07/20
	«Двойное слепое сравнительное рандомизированное исследование переносимости, безопасности и иммуногенности вакцины «Бэби-Хиб [Вакцина для профилактики инфекций, вызываемых Haemophilus influenzae тип b], лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения, 0,5 мл/доза», производства ФГУП СПбНИИВС ФМБА России, с участием детей».
	одобрить

	34
	ЭК-57204
	14.08.2020
	4145384-20-1/ЭС от: 06.08.2020 
	АО «Валента Фармацевтика», Россия
	о проведении клинического исследования
	РАН-02-01-2020
	«Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование по изучению клинической эффективности и безопасности препарата Ранквилон, таблетки, у пациентов с тревожными состояниями при неврастении и расстройствах адаптации».
	одобрить

	35
	ЭК-57206
	14.08.2020
	4145439-20-1/ЭС от 07.08.2020
	ООО "ЭббВи", Россия
	о проведении клинического исследования 
	M20-178
	Рандомизированное, открытое, фазы III исследование Навитоклакса в комбинации с Руксолитинибом в сравнении с оптимальной доступной терапией у пациентов с рецидивирующим/рефрактерным миелофиброзом (TRANSFORM-2)
	одобрить

	36
	ЭК-57207
	14.08.2020
	4145507-20-1/ЭС от 07.08.2020
	ООО "Технология лекарств", Россия
	о проведении клинического исследования 
	TL-AZC-l-01
	Открытое рандомизированное перекрёстное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата TL-AZC-l, лиофилизат для приготовления суспензии для подкожного введения, 100 мг, (ООО «Технология лекарств», Россия) в сравнении с референтным препаратом Вайдаза®, лиофилизат для приготовления суспензии для подкожного введения, 100 мг (Селджен Интернешнл Сарл., Швейцария) у пациентов.
	одобрить

	37
	ЭК-57214
	25.08.2020
	4146579-20-1/ЭС от 20.08.2020
	АО "Р-Фарм", Россия
	о проведении клинического исследования 
	СL01318076
	«Многоцентровое, открытое, несравнительное, мультикогортное исследование фармакокинетических, фармакодинамических свойств, безопасности и иммуногенности препарата RPH-120 (I фаза) с эскалацией дозы в режиме монотерапии у пациентов с распространенными формами злокачественных новообразований различных локализаций»
	одобрить

	38
	ЭК-57216
	25.08.2020
	4145882-20-1/ЭС от 19.08.2020
	ООО "МИК-Фарма", Россия
	о проведении клинического исследования
	KI- VLT -001
	Открытое несравнительное клиническое исследование фармакокинетики, безопасности и переносимости препарата VLT-015, таблетки 100 мг (ООО «Валентек») при однократном и многократном применении у пациентов с шизофренией
	одобрить

	39
	ЭК-57217
	25.08.2020
	4146439-20-1/ЭС от 19.08.2020
	ООО «ИФАР», Россия
	о проведении клинического исследования 
	ROS-2020-06
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование биоэквивалентности препаратов Розувастатин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (АО «Биохимик», Россия) и Крестор®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг («АйПиЭр Фармасьютикалс Инк», Пуэрто-Рико), с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	40
	ЭК-57219
	04.09.2020
	4146337-20-1/ЭС-П от 27.08.2020
	ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия
	об одобрении внесений изменений
	KI/0120-2
	Открытое сравнительное многоцентровое рандомизированное исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Тафалгин, раствор для подкожного введения (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) у пациентов с болевым синдромом в раннем послеоперационном периоде.
	одобрить


