Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 279 от 29.06.2021 г. 
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-58712
	18.05.2021
	4173749-20-1/ЭС от: 30.04.2021
	ООО "ЭббВи", Россия
	о проведении клинического исследования
	M16-109
	Открытое исследование фазы 2, оценивающее переносимость и эффективность навитоклакса отдельно или в комбинации с руксолитинибом у пациентов с миелофиброзом (REFINE)
	одобрить

	2
	ЭК-58717
	15.06.2021
	4171389-20-1/ЭС-2 от: 10.06.2021
	ЗАО "Биокад", Россия
	о проведении клинического исследования
	BCD-250-1/COVER
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое адаптивное c бесшовным дизайном I/II фазы клиническое исследование безопасности и иммуногенности вакцины для профилактики коронавирусной инфекции (COVID-19), рекомбинантной векторной вирусной на основе AAV5-RBD-S»
	одобрить

	3
	ЭК-58722
	18.06.2021
	4166349-20-1/ЭС-2 от: 15.06.2021 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия)
	ответ на замечания совета по этике
	67652000PCR1001
	Открытое рандомизированное исследование для оценки сравнительной биодоступности (БД) и биоэквивалентности (БЭ) комбинированного препарата, содержащего фиксированные дозы нирапариба и абиратерона ацетата (АА), по сравнению с нирапарибом и абиратерона ацетатом в виде отдельных препаратов у мужчин с раком предстательной железы.
	одобрить

	4
	ЭК-58744
	27.05.2021
	4168646-20-1/ЭС-2 от: 25.05.2021 
	ООО "ПРОМОМЕД РУС", Россия
	о проведении клинического исследования 
	ABA-012021
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Абакавир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Зиаген®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой (ВииВ Хелскер Великобритания Лимитед, Великобритания) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	5
	ЭК-58746
	28.06.2021
	4168645-20-1/ЭС-2 от: 27.06.2021 
	ООО "ПРОМОМЕД РУС", Россия
	о проведении клинического исследования 
	FOS-022021
	Открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фосампренавир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 700 мг (ООО «ПРОМОМЕД РУС», Россия) и Телзир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 700 мг (ВииВ Хелскер Великобритания Лимитед, Великобритания) с участием здоровых добровольцев.
	одобрить

	6
	ЭК-58772
	28.06.2021
	4178563-20-1/ЭС от: 25.06.2021 
	Федеральное государственное бюджетное учреждение «Национальный исследовательский центр эпидемиологии и микробиологии имени почетного академика Н.Ф. Гамалеи» Министерства здравоохранения Российской Федерации (филиал «Медгамал» ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи»
	о проведении клинического исследования препарата 
	07- Гам-КОВИД-Вак-2021
	Открытое исследование с периодом открытого подбора дозы по оценке безопасности, переносимости и иммуногенности лекарственного препарата «Гам-КОВИД-Вак М, комбинированная векторная вакцина для профилактики коронавирусной инфекции, вызываемой вирусом SARS-CoV-2» у подростков
	одобрить


