Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 259 от 08.12.2020 г. 
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-57719
	03.12.2020
	4156066-20-1/ЭС-2 от: 01.12.2020 
	АО "НПО "Микроген", Россия
	о проведении клинического исследования
	ИГК-Р-I-00-002/2020
	Изучение безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата иммуноглобулина NIC-007
	одобрить

	2
	ЭК-57720
	03.12.2020
	4157021-20-1/ЭС от: 02.12.2020 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС), Россия
	о проведении клинического исследования 
	0135-0347
	Исследование TRISTARDS - ThRombolysIS Therapy for ARDS (Тромболитическое лечение при ОРДС) Открытое рандомизированное исследование фазы IIb/III с последовательным адаптивным «бесшовным» дизайном, проводимое в параллельных группах, для оценки эффективности и безопасности ежедневного внутривенного введения альтеплазы курсом до 5 дней в дополнение к стандартному лечению (СЛ) по сравнению с применением только СЛ у пациентов с острым респираторным дистресс-синдромом (ОРДС), вызванным COVID-19
	одобрить

	3
	ЭК-57721
	03.12.2020
	4154085-20-1/ЭС-2 от: 30.11.2020 
	ООО "Технология лекарств", Россия
	о проведении клинического исследования
	TL-RMD-l-01
	Многоцентровое открытое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата TL-RMD-l по сравнению cо стандартной терапией в параллельных группах у госпитализированных пациентов с коронавирусной инфекцией (SARS-CoV-2/COVID-19)
	одобрить

	4
	ЭК-57732
	07.12.2020
	4157295-20-1/ЭС-П от: 02.12.2020 
	Представительство "Айкьювиа РДС ГезмбХ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	998
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное слепое, многоцентровое исследование фазы II по изучению эффективности и безопасности тримодулина (BT588) в качестве дополнительной терапии к стандартному лечению взрослых пациентов с COVID-19 тяжелой степени
	одобрить

	5
	ЭК-57733
	07.12.2020
	 4153900-20-1/ЭС от: 02.12.2020
	ООО "Эс-Си-Ти", Россия 
	о проведении клинического исследования 
	 TRI-08892
	 Ранняя профилактика тромбозов при коронавирусной инфекции COVID-19 (исследование ETHIC): открытое рандомизированное исследование фазы IIIb с применением низкомолекулярного гепарина (НМГ) для профилактики тромбозов в амбулаторных условиях по сравнению со стандартным лечением (без применения эноксапарина) у пациентов с подтвержденной коронавирусной инфекцией COVID-19.
	одобрить

	6
	ЭК-57734
	08.12.2020
	4158052-20-1/ЭС-П от: 07.12.2020 
	ФГБУ «Национальный исследовательский центр эпидемиологии и микробиологии имени почетного академика Н.Ф. Гамалеи»  МЗ РФ
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	05- Гам-КОВИД-Вак -2020
	«Открытое исследование безопасности, переносимости и иммуногенности лекарственного препарата «Гам-КОВИД-Вак»,раствор для внутримышечного введения, при участии добровольцев в возрастной группе старше 60 лет»
	одобрить

	7
	ЭК-57735
	07.12.2020
	4157342-20-1/ЭС-П от: 02.12.2020 
	ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CS-CTP-AD5NCOV-III
	Международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы с адаптивным дизайном по оценке эффективности, безопасности и иммуногенности рекомбинантной вакцины против новой коронавирусной инфекции (на основе аденовирусного вектора 5-го типа) у добровольцев в возрасте от 18 лет и старше
	одобрить


