Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 257 от 24.11.2020 г. 
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-57635
	17.11.2020
	4155261-20-1/ЭС-П от: 13.11.2020
	представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CNTO136COV2001
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 2 фазы для оценки эффективности и безопасности сирукумаба при подтвержденном тяжелом или критическом заболевании COVID-19.
	одобрить

	2
	ЭК-57636
	17.11.2020
	4155416-20-1/ЭС от: 16.11.2020 
	ООО "иФарма", Россия
	о проведении клинического исследования 
	IPI-BRIc-201
	Двойное-слепое плацебо-контролируемое рандомизированное многоцентровое исследование II Фазы для оценки эффективности и безопасности препарата Брилацидин у пациентов, госпитализированных с COVID-19.
	одобрить

	3
	ЭК-57644
	18.11.2020
	4155619-20-1/ЭС-П от: 17.11.2020 
	ФГУП "МОСКОВСКИЙ ЭНДОКРИННЫЙ ЗАВОД", Россия
	о внесении изменений в протокол 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

	4
	ЭК-57646
	18.11.2020
	4155619-20-1/ЭС-П от: 17.11.2020 
	ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ДЗП-II-III-04/2020
	«Открытое рандомизированное клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Диазепам, раствор ректальный, производства ФГУП «Московский эндокринный завод» в сравнении с препаратом Сибазон, раствор для внутривенного и внутримышечного введения, производства ФГУП «Московский генерализованными тоническими, эндокринный завод» при применении у детей с клоническими и тонико-клоническими судорогами».
	одобрить

	5
	ЭК-57666
	23.11.2020
	4155814-20-1/ЭС-П от: 19.11.2020 
	ООО "иФарма" Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	A108_02CVD2014
	Открытое, рандомизированное, многоцентровое, контролируемое исследование эффективности и безопасности препарата CKD-314 (Нафабеллтан) у взрослых пациентов, госпитализированных с COVID-19 пневмонией
	одобрить

	6
	ЭК-57669
	24.11.2020
	4156217-20-1/ЭС-П    от     24.11.2020
	ФГБНУ "ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ВКИ-I/II-08/20
	«Двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование переносимости, безопасности и иммуногенности вакцины коронавирусной инактивированной цельновирионной концентрированной очищенной сорбированной, производства ФГБНУ «ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РА», на добровольцах в возрасте 18-60 лет»
	одобрить


