Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 264 от 19.01.2021 г. 
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-57751
	25.11.2020
	4155025-20-1/ЭС от: 16.11.2020 
	Представительство АО «Санофи-авентис груп» (Франция)
	о проведении клинического исследования
	EFC16750
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы в параллельных группах для оценки эффективности, безопасности и переносимости SAR440340/REGN3500/HTeneKHMa6a (мАТ к ИЛ-33) у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ) от умеренной до тяжелой степени».
	одобрить

	2
	ЭК-57754
	25.11.2020
	4155026-20-1/ЭС от: 16.11.2020 
	Представительство АО «Санофи-авентис груп» (Франция)
	о проведении клинического исследования
	EFC16723
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование, состоящее из двух частей, для оценки эффективности и безопасности дупилумаба у пациентов с неконтролируемым хроническим риносинуситом без назальных полипов (ХРСбНП)».
	одобрить

	3
	ЭК-57756
	25.11.2020
	4154767-20-1/ЭС от 12.11.2020
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о проведении клинического исследования
	MK-8189-008
	"Рандомизированное двойное слепое, плацебо-контролируемое и с активным контролем, исследование IIb фазы для оценки эффективности и безопасности препарата MK-8189 у пациентов с острым эпизодом шизофрении"
	одобрить

	4
	ЭК-57758
	25.11.2020
	4154767-20-1/ЭС от: 12.11.2020 
	ООО «Ново Нордиск», Россия
	о проведении клинического исследования
	NN8022-4392
	«Эффект и безопасность лираглутида в дозе 3,0 мг в отношении регуляции массы тела у детей в возрасте от 6 до <12 лет с ожирением: 56-недельное, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование».
	одобрить

	5
	ЭК-57759
	30.11.2020
	4132074-20-1/ЭС-2 от: 24.11.2020 
	АО «Алмедис», Россия
	о проведении клинического исследования
	414107
	«Открытое, рандомизированное, двойное перекрестное с однократным дозированием, сравнительное исследование биодоступности 400 мг ибупрофена в форме 2 диспергируемых в полости рта таблеток ибупрофеновой кислоты 200 мг, и в форме 2 таблеток ибупрофеновой кислоты 200 мг у здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	6
	ЭК-57760
	30.11.2020
	4156064-20-1/ЭС от: 25.11.2020 
	ООО «Ново Нордиск», Россия
	о проведении клинического исследования
	NN9931-4553
	«Исследование эффективности семаглутида у пациентов с нецирротическим неалкогольным стеатогепатитом».
	одобрить

	7
	ЭК-57773
	10.12.2020
	4156969-20-1/ЭС от 01.12.2020
	АО "ВЕРТЕКС", Россия
	о проведении клинического исследования
	BE-0501-Vilda Ver
	Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Вилдаглиптин таблетки 50 мг (АО "ВЕРТЕКС", Россия) и Галвус® таблетки 50 мг ("Новартис Фарма АГ", Швейцария) у здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	8
	ЭК-57774
	10.12.2020
	4156967-20-1/ЭС от 01.12.2020г.
	АО "ВЕРТЕКС"
	о проведении клинического исследования
	BE-0501А-VildaVer
	Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Вилдаглиптин капсулы, 50 мг (АО «ВЕРТЕКС», Россия) и Галвус® таблетки, 50 мг («Новартис Фарма АГ», Швейцария) у здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	9
	ЭК-57775
	10.12.2020
	4156765-20-1/ЭС-П от 02.12.2020
	Московское представительство Акционерного Общества "Эли Лилли Восток С.А."
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	I4V-MC-JAHU
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование с отменой препарата, проводимое для оценки безопасности и эффективности барицитиниба при пероральном приеме у пациентов в возрасте от 1 года и младше 18 лет с системным ювенильным идиопатическим артритом».
	одобрить

	10
	ЭК-57791
	10.12.2020
	4156827-20-1/ЭС-П от 02.12.2020
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ", Россия
	о внесении изменений в материалы 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

	11
	ЭК-57794
	10.12.2020
	4156650-20-1/ЭС-П от 01.12.2020
	ЗАО «БИОКАД», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	BCD-135-1
	Многоцентровое открытое несравнительное мультикогортное исследование фармакокинетических свойств, безопасности и иммуногенности препарата BCD-135 (ЗАО «БИОКАД», Россия) (I фаза) у пациентов с распространенными формами злокачественных новообразований различных локализаций
	одобрить

	12
	ЭК-57797
	10.12.2020
	4156973-20-1/ЭС-П от 02.12.2020
	АО «НПО «Микроген»
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	РЦД-III-00-026/2017
	Сравнительное рандомизированное исследование по изучению безопасности и эффективности препарата Релатокс® у пациентов с цервикальной дистонией.
	одобрить

	13
	ЭК-57798
	11.12.2020
	4157134-20-1/ЭС-П от 04.12.2020
	Общество с ограниченной ответственностью «Синеос Хелс РУС», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	MT10109L-002
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование по оценке безопасности и эффективности препарата MT10109L (НивоботулинумтоксинА) для коррекции боковых периорбитальных морщин
	одобрить

	14
	ЭК-57799
	11.12.2020
	4157298-20-1/ЭС от 07.12.2020 
	ООО «Медпейс», Россия
	о проведении клинического исследования
	ISIS 766720-CS5
	«Открытое рандомизированное исследование фазы II для оценки безопасности, переносимости и эффективности препарата IONIS GHR-LRX, антисмыслового ингибитора рецепторов соматотропного гормона, для введения один раз в месяц в качестве монотерапии у пациентов с акромегалией»
	одобрить

	15
	ЭК-57800
	11.12.2020
	4157133-20-1/ЭС-П от 04.12.2020
	Общество с ограниченной ответственностью «Синеос Хелс РУС», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	MT10109L-001
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, проводимое в параллельных группах исследование по оценке безопасности и эффективности препарата MT10109L (НивоботулинумтоксинА) для коррекции межбровных морщин
	одобрить

	16
	ЭК-57801
	03.12.2020
	4156886-20-1/ЭС-П от 03.12.2020
	ООО МСД Фармасьютикалс, Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	MK-7902-013
	Открытое многоцентровое корзинное исследование II фазы для оценки противоопухолевой активности и безопасности ленватиниба у детей, подростков и молодых взрослых пациентов с рецидивирующими или рефрактерными солидными опухолями
	одобрить

	17
	ЭК-57802
	11.12.2020
	4157344-20-1/ЭС-П от 08.12.2020
	АО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	208379
	Рандомизированное, частично слепое, активно контролируемое исследование IIb Фазы для подбора диапазона доз препарата GSK3640254 в сравнении с долутегравиром (контрольная группа) при применении каждого из препаратов в комбинации с нуклеозидными ингибиторами обратной транскриптазы у ВИЧ-1-инфицированных взрослых пациентов, не получавших ранее антиретровирусной терапии
	одобрить

	18
	ЭК-57803
	11.12.2020
	4157303-20-1/ЭС-П от 07.12.2020
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	CAIN457A2311
	Рандомизированное, открытое, многоцентровое исследование по оценке эффективности подкожного применения секукинумаба после 12 недель терапии, а также долгосрочной безопасности, переносимости и эффективности у пациентов в возрасте от 6 лет и не достигших 18 лет с хроническим бляшечным псориазом умеренной или тяжёлой степени тяжести
	одобрить

	19
	ЭК-57804
	11.12.2020
	4142429-20-1/ЭС-2 от 27.11.2020
	НАО "Северная звезда", Россия
	о проведении клинического исследования
	BE-27042020-TrivSZ
	Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тривисан® таблетки 200 мг (НАО «Северная звезда», Россия) и Трекрезолид таблетки 200 мг (АО "Усолье-Сибирский химзавод", Россия) с участием здоровых добровольцев, проводимое с последовательным адаптивным дизайном натощак
	одобрить

	20
	ЭК-57805
	11.12.2020
	4157441-20-1/ЭС от 07.12.2020
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	о проведении клинического исследования
	08/20
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Донепезил Канон, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и препарата Aricept®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг (Pfizer Inc, США) у здоровых добровольцев при приеме натощак
	одобрить

	21
	ЭК-57807
	18.12.2020
	4158043-20-1/ЭС от 11.12.2020
	ООО «Экспертно-юридический центр», Россия.
	о проведении клинического исследования
	FDT001-III-11/20
	«Слепое рандомизированное проспективное плацебо-контролируемое клиническое исследование по изучению сравнительной эффективности и безопасности Фотодитазин®, концентрат для фотодинамической терапии препаратом приготовления раствора для инфузий, 5 мг/мл (ООО «ВЕТА-ГРАНД», Российская Федерация), и терапии препаратом Дипроспан®, суспензия для инъекций, 7 мг/мл («Шеринг-Плау», Франция), у пациентов с остеоартрозом коленных суставов».
	не одобрить

	22
	ЭК-57808
	11.12.2020
	4157320-20-1/ЭС-П от 07.12.2020
	ЗАО "Биокад", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	BCD-217-1/OBERTON
	«Международное многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое сравнительное рандомизированное исследование эффективности и безопасности терапии препаратом BCD-217 (анти-СТLА-4 и анти-PD-1) с продолжением терапии препаратом BCD-100 (анти-PD-1) в сравнении с монотерапией препаратом BCD-100 в качестве первой линии терапии пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой».
	одобрить

	23
	ЭК-57809
	11.12.2020
	4157329-20-1/ЭС от 07.12.2020
	ООО "Парексель Интернэшнл", Россия
	о проведении клинического исследования
	KB065
	Открытое, неконтролируемое, многоцентровое исследование фазы III для оценки эффективности, фармакокинетики и безопасности препарата ИММУНОРО при профилактике изоиммунизации RhD у Rh(D)-отрицательных женщин, беременных Rh(D)-положительными плодами
	одобрить

	24
	ЭК-57810
	11.12.2020
	4156829-20-1/ЭС от 30.11.2020
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	о проведении клинического исследования
	D325BC00001
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 52-недельное исследование III фазы, с открытым периодом продолжения терапии, для оценки эффективности и безопасности бенрализумаба в параллельных группах пациентов с бронхоэктазами, не связанными с муковисцидозом (MAHALE)».
	одобрить

	25
	ЭК-57811
	11.12.2020
	4156477-20-1/ЭС-П от 26.11.2020
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	171
	«Открытое 182-недельное расширенное исследование фазы 3 по оценке безопасности и переносимости препарата TD-9855 при лечении симптоматической нейрогенной ортостатической гипотензии (симптоматической нОГ) у пациентов с первичной автономной недостаточностью».
	одобрить

	26
	ЭК-57812
	11.12.2020
	4157456-20-1/ЭС от 08.12.2020
	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

	27
	ЭК-57813
	11.12.2020
	4156462-20-1/ЭС-П от 26.11.2020
	ООО «Эргомед Клин икал Рисеч», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	BT-11-201
	Рандомизированное, плацебо-контролируемое, двойное-слепое, многоцентровое исследование для оценки эффективности и безопасности ВТ-11 для перорального применения при язвенном колите легкой и средней степени тяжести
	одобрить

	28
	ЭК-57814
	11.12.2020
	4156574-20-1/ЭС от 30.11.2020
	ООО «АРС», Россия
	о проведении клинического исследования
	VLD-MET-1000
	«Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с двумя периодами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Вилдаглиптин/Метформина гидрохлорид 50/1000 мг, оболочкой (ALFRED Е. TIEFENBACHER, GmbH таблетки, покрытые пленочной & Co. KG, Германия) и Галвус Мет® 50 мг + 1000 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, («Новартис Фарма АГ», Швейцария) у здоровых добровольцев при однократном приеме после еды».
	одобрить

	29
	ЭК-57815
	11.12.2020
	4157442-20-1/ЭС от 09.12.2020
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	о проведении клинического исследования
	11/19
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование, сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Вальпроевая кислота, гранулы с пролонгированным высвобождением 1000 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и Депакин® Хроносфера, гранулы с пролонгированным высвобождением 1000 мг (Санофи-Авентис Франс, Франция) у здоровых добровольцев
	одобрить

	30
	ЭК-57817
	11.12.2020
	4156587-20-1/ЭС от 30.11.2020
	ООО «АРС», Россия
	о проведении клинического исследования
	VLD-MET-850
	«Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с двумя периодами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Вилдаглиптин/Метформина гидрохлорид 50/850 мг, оболочкой (ALFRED Е. TIEFENBACHER, GmbH таблетки, покрытые пленочной & Co. KG, Германия) и Галвус Мет® 50 мг + 850 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, («Новартис Фарма АГ», Швейцария) у здоровых добровольцев при однократном приеме после еды».
	одобрить

	31
	ЭК-57819
	11.12.2020
	4156786-20-1/ЭС от 08.12.2020
	ЗАО «САНДОЗ», Россия
	о проведении клинического исследования
	BE_027_DAB_CAP
	«Открытое, одноцентровое, рандомизированное, репликативное, перекрестное, четырехпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дабигатран, капсулы, 150 мг (Сандоз д.д., Словения) и Прадакса®, капсулы, 150 мг (Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ, Германия) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак».
	одобрить

	32
	ЭК-57820
	11.12.2020
	4158042-20-1/ЭС от 08.12.2020
	ЗАО «САНДОЗ», Россия
	о проведении клинического исследования
	BE_029_DAB_CAP
	«Открытое, одноцентровое, рандомизированное, репликативное, перекрестное, четырехпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дабигатран, капсулы, 150 мг (Сандоз д.д., Словения) и Прадакса®, капсулы, 150 мг (Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ, Германия) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак с Пантопразолом, 40 мг, таблетки кишечнорастворимые, покрытые пленочной оболочкой».
	одобрить

	33
	ЭК-57821
	11.12.2020
	4156590-20-1/ЭС от: 30.11.2020 
	АО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	о проведении клинического исследования
	212171 (RSV MAT-009)
	«Международное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы для оценки эффективности неадъювированной, предназначенной для беременных, вакцины против респираторно-синцитиальной вирусной инфекции при однократном внутримышечном введении беременным женщинам в возрасте от 18 до 49 лет с целью профилактики РСВ-ассоциированных заболеваний нижних дыхательных путей у их детей в возрасте до 6 месяцев».
	не одобрить

	34
	ЭК-57822
	11.12.2020
	4146210-20-1/ЭС от: 26.11.2020 
	ООО "КлинФармИнвест", России
	о проведении клинического исследования
	ETRXB-2020-CPI-FRMT
	Рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности препаратов Эторикоксиб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 120 мг (производитель: ООО «Фармтехнология», Республика Беларусь; держатель РУ: не применимо), и Аркоксиа®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 120 мг (производитель: Фросст Иберика С.А., Испания; держатель РУ: Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак.
	одобрить

	35
	ЭК-57823
	10.12.2020
	4157023-20-1/ЭС от: 01.12.2020 
	ООО «ГЕРОФАРМ», Россия
	о проведении клинического исследования
	GP30121-P4-11
	Открытое, рандомизированное, перекрестное с адаптивным дизайном исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов GP30121, таблетки для приема внутрь, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (ООО «ГЕРОФАРМ», Россия) и Цераксон®, таблетки для приема внутрь, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг (Феррер Интернасьональ С.А., Испания) с участием здоровых добровольцев при приеме натощак.
	одобрить

	36
	ЭК-57824
	11.12.2020
	4157564-20-1/ЭС от: 08.12.2020 
	ФГУП СПбНИИВС ФМБА России, Россия
	о проведении клинического исследования
	FLM-TE-04-2020
	Многоцентровое двойное слепое сравнительное рандомизированное исследование переносимости, безопасности и иммуногенности инактивированной вакцины Флю-М Тетра, на добровольцах в возрасте от 60 лет и старше.
	одобрить

	37
	ЭК-57825
	10.12.2020
	4156979-20-1/ЭС от: 02.12.2020 
	Представительство компании «Сан Фармасьютикал Индастриз Лимитед», Россия
	о проведении клинического исследования
	NPC-III-12-2020
	Многоцентровое, рандомизированное, открытое, сравнительное в параллельных группах клиническое исследование эффективности и безопасности применения лекарственного препарата Непафенак, капли глазные 0,1% (Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд., Индия) в сравнении с препаратом Неванак®, капли глазные 0,1% (Новартис Фарма АГ, Швейцария) у пациентов в дооперационном и послеоперационном периоде экстракции катаракты.
	одобрить

	38
	ЭК-57826
	11.12.2020
	4156371-20-1/ЭС от: 26.11.2020 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	о проведении клинического исследования
	EFC16819
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы в параллельных группах для оценки эффективности, безопасности и переносимости SAR440340/REGN3500/итепекимаба (мАТ к ИЛ-33) у пациентов с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ) от умеренной до тяжелой степени.
	одобрить

	39
	ЭК-57827
	16.12.2020
	4157440-20-1/ЭС от: 09.12.2020 
	ООО "Лиганд ресерч", Россия
	о проведении клинического исследования
	UP-CLI-2019-002
	Сравнительное двойное слепое рандомизированное исследование фазы III с 3 параллельными группами для оценки эффективности и безопасности комбинированного препарата с фиксированной дозировкой нефопама/парацетамола (таблетки), принимаемого перорально при умеренной или сильной боли после удаления ретинированного третьего моляра.
	одобрить

	40
	ЭК-57828
	11.12.2020
	4156503-20-1/ЭС-П от: 30.11.2020 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	CLJN452D12201C
	Рандомизированное двойное слепое исследование для оценки эффективности, безопасности и переносимости пероральной комбинированной терапии тропифексором (LJN452) и ликоглифлозином (LIK066) по сравнению с монотерапией каждым из этих препаратов в параллельных группах взрослых пациентов с неалкогольным стеатогепатитом (НАСГ) и фиброзом печени» (ELIVATE)
	одобрить

	41
	ЭК-57829
	11.12.2020
	4156502-20-1/ЭС-П от: 30.11.2020 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	CLCZ696B2319
	Многоцентровое, открытое исследование для оценки безопасности, переносимости, фармакокинетики и фармакодинамики препарата LCZ696 с последующим 52-недельным, рандомизированным, двойным слепым исследованием, проводимым в параллельных группах, с активным контролем для оценки эффективности и безопасности LCZ696 в сравнении с эналаприлом у детей в возрасте от 1 месяца до <18 лет с сердечной недостаточностью вследствие системной систолической дисфункции левого желудочка
	одобрить

	42
	ЭК-57830
	11.12.2020
	4158080-20-1/ЭС-П от: 09.12.2020 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	192024-093
	Сравнение биматопроста с замедленным высвобождением и селективной лазерной трабекулопластики у пациентов с открытоугольной глаукомой или офтальмогипертензией
	одобрить

	43
	ЭК-57831
	11.12.2020
	4157395-20-1/ЭС от: 07.12.2020 
	ООО «ГЕРОФАРМ», Россия
	о проведении клинического исследования
	GP40191-P4-11
	Двойное слепое, рандомизированное, сравнительное, перекрестное исследование фармакокинетики и фармакодинамики препаратов GP40191, раствор для подкожного введения, 200 МЕ/мл (ООО «ГЕРОФАРМ», Россия) и Хумалог®, раствор для подкожного введения, 200 МЕ/мл («Эли Лилли Восток С.А.», Швейцария) с использованием метода эугликемического гиперинсулинемического клэмпа на здоровых добровольцах.
	одобрить

	44
	ЭК-57832
	11.12.2020
	4157036-20-1/ЭС от: 03.12.2020 
	ООО "Парексель Интернэшнл", Россия
	о проведении клинического исследования
	D6402C00001
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование фазы 2b для оценки эффективности, безопасности и переносимости перорального лечения препаратом AZD9977 и Дапаглифлозином у пациентов с сердечной недостаточностью с фракцией выброса левого желудочка (ФВЛЖ) менее 55% и хронической болезнью почек.
	одобрить

	45
	ЭК-57833
	11.12.2020
	4148139-20-1/ЭС-2 от: 07.12.2020 
	ООО "АксельФарм", Россия
	о проведении клинического исследования
	NIL-Axel 2020
	«Открытое рандомизированное репликативное с двумя последовательностями и четырьмя периодами одноцентровое исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Нилотиниб, капсулы, 200 мг, производства ООО «ОнкоТаргет», Россия, и Тасигна®, капсулы, 200 мг, производства «Новартис Фарма Штейн АГ», Швейцария, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак».
	одобрить

	46
	ЭК-57835
	11.12.2020
	4156532-20-1/ЭС от: 27.11.2020 
	АО "Акрихин", Россия
	о проведении клинического исследования
	RND041700/2
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Гипосарт Н, таблетки, 12.5 мг+16 мг (АКРИХИН), и Атаканд® Плюс, таблетки, 16 мг + 12.5 мг (АстраЗенека), при приеме натощак здоровыми добровольцами».
	одобрить

	47
	ЭК-57836
	11.12.2020
	4156885-20-1/ЭС-П от: 03.12.2020
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	MK-3475-975
	"Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы для изучения применения пембролизумаба (MK-3475) в сравнении с плацебо у пациентов с раком пищевода, получающих одновременную радикальную химиолучевую терапию (KEYNOTE 975)»
	одобрить

	48
	ЭК-57838
	21.12.2020
	4158573-20-1/ЭС от: 16.12.2020
	Представительтво «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	WО42633
	«Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности адъювантной терапии атезолизумабом или плацебо и трастузумабом эмтанзином при НЕ112-положительном раке молочной железы с высоким риском рецидива после предоперационной терапии».
	одобрить

	49
	ЭК-57840
	14.12.2020
	4156386-20-1/ЭС-П от 26.11.2020
	Представительство "Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд" (Швейцария)
	о проведении клинического исследования 
	BP40087
	Открытое, многоцентровое, с повышением доз исследование IA/IB фазы по изучению безопасности, фармакокинетики и предварительной противоопухолевой активности препарата RO7122290, воздействующего на белок-α активации фибробластов (FAP) и на лиганд 4-1BB (CD137L), с предварительным применением обинутузумаба или без него, у пациентов с распространенными и/или метастатическими солидными опухолями в виде монотерапии или в комбинации с атезолизумабом, с последующим изучением в расширенных когортах с различными типами опухолей
	одобрить

	50
	ЭК-57841
	11.12.2020
	4156386-20-1/ЭС-П от 26.11.2020
	ООО "ЭббВи", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	M16-011
	«Рандомизированое, 3 фазы, двойное-слепое сравнительное исследование Рисанкизумаба и плацебо у участников с активным псориатическим артритом (PsA) с историей неудовлетворительного ответа или непереносимости терапии по крайней мере одного противоревматического препарата, модифицирующего течение болезни (DMARD)».
	одобрить

	51
	ЭК-57842
	21.12.2020
	4158734-20-1/ЭС-П от: 17.12.2020 
	АО "Р-Фарм", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	CL04018068
	«Двойное-слепое, рандомизированное плацебо- контролируемое исследование с целью оценки эффективности и безопасности препарата RPH-104 для лечения пациентов с идиопатическим рецидивирующим перикардитом».
	одобрить

	52
	ЭК-57843
	11.12.2020
	4157332-20-1/ЭС от 07.12.2020
	ООО "Медофарм", Россия
	о проведении клинического исследования 
	BE-DOX-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Доксепин, капсулы, 25 мг (ООО «Медофарм», Россия) и Доксепин, капсулы 25 мг (Тева Фармацевтические Предприятия Лтд, Израиль) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак
	одобрить

	53
	ЭК-57844
	11.12.2020
	4157189-20-1/ЭС от 04.12.2020
	фиилиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс" (США)
	о проведении клинического исследования
	17000139BLC2001
	Клиническое исследование фазы 2b по оценке эффективности и безопасности препарата TAR-200 в комбинации с цетрелимабом, или препарата TAR-200 в качестве монотерапии, или цетрелимаба в качестве монотерапии у пациентов c немышечно-инвазивным раком мочевого пузыря (NMIBC) группы высокого риска, не ответившим на лечение бациллой Кальмета-Герена (БЦЖ) интравезикальным методом, не соответствующим критериям для проведения радикальной цистэктомии или отказавшимся от него
	одобрить

	54
	ЭК-57845
	11.12.2020
	4157053-20-1/ЭС-П от 03.12.2020
	представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	252LH301
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование III фазы в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности препарата BIIB093 (глибенкламид) для внутривенного введения у пациентов с тяжелым отеком головного мозга вследствие обширного полушарного инсульта
	одобрить

	55
	ЭК-57847
	11.12.2020
	4158162-20-1/ЭС-П от: 09.12.2020 
	ООО "ЭРГОМЕД КЛИНИКАЛ РИСЕЧ", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	RZ358-606
	«Открытое исследование многократных доз препарата RZ358 у пациентов с врожденным гиперинсулинизмом».
	одобрить

	56
	ЭК-57848
	11.12.2020
	4157218-20-1/ЭС-П от 04.12.2020
	АО "Байер", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	21170
	«Конъюгированный антисмысловой олигонуклеотид (LICA) FXI для снижения тромботических событий у пациентов с терминальной стадией хронической почечной недостаточности, находящихся на гемодиализе: рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 2 фазы по оценке безопасности, фармакокинетики и фармакодинамики многократных доз BAY 2976217».
	одобрить

	57
	ЭК-57850
	11.12.2020
	4157466-20-1/ЭС-П от 09.12.2020
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	EFC16035
	Рандомизированное, двойное слепое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности применения препарата SAR442168 в сравнении с плацебо у участников с первично-прогрессирующим рассеянным склерозом (исследование PERSEUS).
	одобрить

	58
	ЭК-57851
	11.12.2020
	4158184-20-1/ЭС-П от 09.12.2020
	Представительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	EFC16645
	Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности применения препарата SAR442168 в сравнении с плацебо у участников с вторично-прогрессирующим рассеянным склерозом без обострений (HERCULES).
	одобрить

	59
	ЭК-57853
	21.12.2020
	4158570-20-1/ЭС-П от 16.12.2020
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	WO41554
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности препарата GDC-0077 в комбинации с палбоциклибом и фулвестрантом в сравнении с плацебо в комбинации с палбоциклибом и фулвестрантом у пациентов с PIK3CA-мутацией, с позитивным по рецепторам гормонов и HER2-негативным местно-распространенным или метастатическим раком молочной железы
	одобрить

	60
	ЭК-57854
	21.12.2020
	4159076-20-1/ЭС-П от 18.12.2020
	АО "НПО "Микроген", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	РКМ-П-III-00-028/2017
	«Сравнительное рандомизированное исследование по изучению безопасности и эффективности препарата Релатокс® при коррекции морщин шеи».
	одобрить

	61
	ЭК-57857
	25.12.2020
	4158884-20-1/ЭС от: 18.12.2020 
	ООО «Тева», Россия 
	о проведении клинического исследования
	BE-DAB01-20
	«Проспективное открытое рандомизированное 4-х периодное повторное перекрестное исследование по изучению сравнительной биодоступности и биоэквивалентности препаратов Дабигатран-Тева, капсулы, 150 мг (Тева) и Прадакса®, капсулы, 150 мг (Берингер Ингельхайм) у здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	62
	ЭК-57860
	21.12.2020
	4158572-20-1/ЭС-П от: 16.12.2020
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	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

	63
	ЭК-57864
	21.12.2020
	4158575-20-1/ЭС от: 16.12.2020 
	Представительтво «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария)
	о проведении клинического исследования
	BN40955
	«Открытое расширенное исследование для оценки долгосрочной безопасности и переносимости препарата R07234292 (RG6042), применяемого интратекально у пациентов с болезнью Гентингтона».
	одобрить

	64
	ЭК-57868
	18.12.2020
	4158036-20-1/ЭС от: 11.12.2020 
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о проведении клинического исследования
	МК-3475-В15
	«Рандомизированное открытое исследование III фазы с целью оценки периоперационной терапии энфортумабом ведотином в комбинации пембролизумабом (МК-3475) по сравнению с неоадъювантной химиотерапией
	одобрить

	65
	ЭК-57869
	18.12.2020
	4140201-20-1/ЭС-2 от: 11.12.2020 
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	о проведении клинического исследования
	14/20
	Открытое рандомизированное репликативное перекрестное четырехпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Дабигатран Канон, капсулы, 150 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия), и Прадакса®, капсулы, 150 мг (Берингер Ингельхайм Интернешнл ГмбХ, Германия), у здоровых добровольцев при приеме натощак
	одобрить

	66
	ЭК-57870
	18.12.2020
	4158059-20-1/ЭС от 14.12.2020
	ООО «ФармТехнологии», Россия
	о проведении клинического исследования
	Rox-01-29102020
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ривароксабан таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг (Открытое акционерное общество «Акционерное Курганское общество медицинских препаратов и изделий «Синтез» (ОАО «Синтез»), Россия) и Ксарелто® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг («Байер АГ», Германия) с участием здоровых добровольцев-мужчин после приема пищи».
	одобрить

	67
	ЭК-57871
	29.12.2020
	4160786-20-1/ЭС-П от: 28.12.2020 
	ООО «Синерджи Ресерч Групп», Россия
	о проведении клинического исследования
	АВ20001
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование фазы 2 для оценки безопасности и эффективности маситиниба в комбинации с изокверцетином в сравнении с наилучшей поддерживающей терапией у госпитализированных пациентов со среднетяжелым и тяжелым течением COVID-19.
	одобрить

	68
	ЭК-57872
	18.12.2020
	4157056-20-1/ЭС от: 14.12.2020
	ООО «Пфайзер Инновации», Россия
	о проведении клинического исследования
	В7471012
	«Рандомизированное двойное слепое исследование фазы 3 по оценки безопасности и иммуногенности 20-валентной пневмококковой конъюгированной вакцины при введении в виде серии из 2 младенческих доз и 1 дозы, предназначенной для детей раннего возраста, здоровым младенцам».
	не одобрить

	69
	ЭК-57873
	29.12.2020
	4159869-20-1/ЭС от 23.12.2020
	ООО "Лиганд ресерч", Россия
	о проведении клинического исследования
	CNS-CD0080045-07
	Многоцентровое рандомизированное открытое исследование эффективности и безопасности препарата CD-008-0045 (ООО «НИИ ХимРар», Россия) в сравнении с активным контролем у пациентов со стрессовой реакцией и нарушением адаптации, вызванной коронавирусной инфекцией
	одобрить

	70
	ЭК-57874
	11.12.2020
	4156252-20-1/ЭС от: 27.11.2020
	ООО «МЦ Пробиотек», Россия
	о проведении клинического исследования
	ВЕ-08052020-MolsSoph
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное в двух периодах, с адаптивным дизайном исследование биоэквивалентности препаратов Сиднофарм таблетки с пролонгированным высвобождением, 8 мг (производитель: АО «Софарма», Болгария) и Корватон® ретард таблетки с пролонгированным высвобождением, 8 мг (производитель: Санофи-Авентис С.А., Испания) после однократного приема натощак с участием здоровых добровольцев».
	одобрить

	71
	ЭК-57875
	29.12.2020
	4160492-20-1/ЭС-П от 25.12.2020г.
	ООО "Технология лекарств", Россия
	о внесении изменений в материалы 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

	72
	ЭК-57876
	11.12.2020
	4156894-20-1/ЭС-П от: 03.12.2020 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	826-00
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование III фазы с целью сравнения комбинации Пембролизумаба (MK-3475) с химиотерапией и комбинации плацебо с химиотерапией в качестве первой линии терапии у пациенток с персистирующим, рецидивирующим или метастатическим раком шейки матки (KEYNOTE-826)
	одобрить

	73
	ЭК-57878
	10.12.2020
	4156582-20-1/ЭС-П от: 01.12.2020
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	21
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, контролируемое с активным препаратом сравнения исследование III фазы с целью оценить безопасность и эффективность препарата MK-1439A с режимом приема один раз в сутки в сравнении с препаратом АТРИПЛА (ATRIPLA) с режимом приема один раз в сутки у ВИЧ-1-инфицированных пациентов, ранее не получавших лечение».
	одобрить

	74
	ЭК-57879
	11.12.2020
	4157128-20-1/ЭС от: 04.12.2020 
	Представительство компании «Айкон Холдинге Анлимитед Компани» (Ирландия)
	о проведении клинического исследования
	ARGX-113-2004
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по изучению эффективности и безопасности применения эфгартигимода РН20 (ARGX-113) при подкожном введении взрослым пациентам с первичной иммуцной тромбоцитопенией" (Advance SC)».
	одобрить

	75
	ЭК-57880
	10.12.2020
	4156584-20-1/ЭС-П от: 01.12.2020
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о внесении изменений в материалы 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

	76
	ЭК-57881
	10.12.2020
	4157026-20-1/ЭС от: 02.12.2020 
	ООО «Ново Нордиск», Россия
	о проведении клинического исследования
	NN7769-4514
	«Международное открытое контролируемое исследование в рандомизированных группах с целью изучения эффективности и безопасности NNC0365-3769 (Mim8) у взрослых и подростков с гемофилией А с ингибиторами или без ингибиторов»
	одобрить

	77
	ЭК-57884
	10.12.2020
	4156614-20-1/ЭС-П от: 01.12.2020
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	H3B-6527-G000-101
	«Многоцентровое, открытое исследование 1-й фазы с целью оценки безопасности, фармакокинетики и фармакодинамики препарата H3B-6527 у пациентов с распространённым гепатоцеллюлярным раком»
	одобрить

	78
	ЭК-57885
	21.12.2020
	4158476-20-1/ЭС-П от: 15.12.2020 
	представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ, Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	АС-065В302
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, адаптивное исследование 3 фазы в параллельных группах, в последовательных когортах с последующим открытым периодом для оценки эффективности и безопасности селексипага при применении в дополнение к стандартной терапии у пациентов с неоперабельной или персистирующей/рецидивирующей после оперативного и/или интервенционного лечения хронической тромбоэмболической легочной гипертензией» (SELECT)
	одобрить

	79
	ЭК-57886
	21.12.2020
	4158331-20-1/ЭС-П от: 15.12.2020 
	ООО "Фарм-синтез", Россия
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	Octofor15
	«Многоцентровое, рандомизированное, открытое клиническое исследование по изучению сравнительной эффективности и безопасности лекарственных препаратов Октрид-депо, порошок для приготовления суспензии для внутримышечного введения пролонгированного действия (ООО «Фарм-Синтез») и Октреотид-депо, лиофилизат для приготовления суспензии для внутримышечного введения пролонгированного действия (ЗАО «Фарм-Синтез») при комбинированной терапии с дексаметазоном в условиях медикаментозной или хирургической кастрации у больных кастрационно-резистентным раком предстательной железы».
	одобрить

	80
	ЭК-57887
	21.12.2020
	4158801-20-1/ЭС-П от: 17.12.2020 
	Представительство АО "Санофи-авентис груп"
	о внесении изменений в материалы клинического исследования
	LTS16004
	Долгосрочное и расширенное исследование безопасности и эффективности SAR442168 у пациентов с рецидивирующим рассеянным склерозом.
	одобрить

	81
	ЭК-57889
	11.12.2020
	4156261-20-1/ЭС от: 26.11.2020
	ООО «Премьер Ресеч», Россия
	о проведении клинического исследования
	VP-VYV-683-3201
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности илоперидона, применяемого в течение 4 недель ,для лечения пациентов с острыми маниакальными эпизодами, связанными с биполярным расстройством I типа».
	одобрить

	82
	ЭК-57890
	18.12.2020
	4154962-20-1/ЭС от: 14.12.2020 
	ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия
	о проведении клинического исследования
	16/19
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Дутастерид+Тамсулозин Канон, капсулы с модифицированным высвобождением, 0,5 мг+0,4 мг (ЗАО «Канонфарма продакшн», Россия) и препарата Дуодарт®, капсулы с модифицированным высвобождением, 0,5 мг+0,4 мг (ГлаксоСмитКляйнТрейдинг, Россия) при приеме натощак здоровыми добровольцами.
	одобрить

	83
	ЭК-57891
	18.12.2020
	4158121-20-1/ЭС от: 14.12.2020 
	ООО "НПЦ Пробиотек", Россия
	о проведении клинического исследования
	BE-05062020-SitGrd
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, в двух периодах исследование сравнительной биодоступности/биоэквивалентности препаратов Ситаглиптин Гриндекс таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100 мг (АО «Гриндекс», Латвия) и Янувия® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (владелец регистрационного удостоверения Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды; производитель АО «Акрихин», Россия) после однократного приема внутрь натощак у здоровых добровольцев.
	одобрить

	84
	ЭК-57892
	11.12.2020
	4157277-20-1/ЭС-П от: 07.12.2020 
	ООО «Амджен», Россия
	о внесении изменений в материалы 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

	85
	ЭК-57896
	11.01.2021
	4161730-20-1/ЭС-П от 30.12.2020
	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

	86
	ЭК-57898
	11.01.2021
	4161611-20-1/ЭС от 30.12.2020г.
	ООО "Лиганд ресерч", Россия
	о проведении клинического исследования
	COVID-APR-02
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо – контролируемое сравнительное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности Апротинина, аэрозоль для ингаляций дозированный 85 КИЕ/доза у добровольцев с высоким риском инфицирования коронавирусной инфекцией (потенциально восприимчивого контингента)
	одобрить

	87
	ЭК-57899
	11.01.2021
	4156490-20-1/ЭС-2 от: 29.12.2020 
	ООО «иФарма», Россия
	о проведении клинического исследования
	A82_02CVD2021
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование эффективности и безопасности препарата CKD-506 у взрослых пациентов, госпитализированных с COVID-19 пневмонией».
	одобрить

	88
	ЭК-57900
	11.01.2021
	4149585-20-1/ЭС от: 29.12.2020 
	Парексель Интернэшнл (РУС), Россия
	о проведении клинического исследования
	JS016-002-Ib/II
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование фазы Ib/II для оценки предварительной эффективности, безопасности, фармакокинетических профилей и иммуногенности JS016 (рекомбинантного человеческого моноклонального антитела к САРС-КоВ-2) при внутривенном введении участникам с легким и средне-тяжелым течением КОВИД-19 или бессимптомной инфекцией САРС-КоВ-2.
	одобрить

	89
	ЭК-57901
	13.01.2021
	4161661-20-1/ЭС от 12.01.2020
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о проведении клинического исследования
	D8851C00001
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование Ⅲ фазы для оценки безопасности и эффективности AZD7442 для лечения COVID-19 у взрослых негоспитализированных пациентов (TACKLE)
	одобрить

	90
	ЭК-57902
	14.01.2021
	4161925-20-1/ЭС-П от 11.01.2021
	ООО МСД Фармасьютикалс
	о проведении клинического исследования
	MK-4482-001
	"Рандомизированное плацебо-контролируемое двойное слепое клиническое исследование 2/3 фазы для оценки эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата MK-4482 у госпитализированных взрослых пациентов с COVID-19 ", версия протокола 001-00
	одобрить

	91
	ЭК-57903
	14.01.2021
	4161921-20-1/ЭС-П от 11.01.2021
	ООО «МСД Фармасьютикалс»
	о проведении клинического исследования
	MK-4482-002
	"Рандомизированное плацебо-контролируемое двойное слепое клиническое исследование 2/3 фазы для оценки эффективности, безопасности и фармакокинетики препарата MK-4482 у негоспитализированных взрослых пациентов с COVID-19", версия протокола 002-00.
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