Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 284 от 03.08.2021 г. 
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-58857
	23.06.2021
	4175932-20-1/ЭС-П от 10.06.2021
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D0816C00018
	«LUCY - исследование клинической эффективности и безопасности практического применения препарата Линпарза для лечения рака молочной железы. Неконтролируемое открытое многоцентровое исследование 3b фазы препарата олапариб в качестве монотерапии при лечении HER2-негативного метастатического рака молочной железы у пациентов с герминативными или соматическими BRCA1/2 мутациями».
	одобрить


	2
	ЭК-58858
	23.06.2021
	4175478-20-1/ЭС-П от 02.06.2021
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	7465-CL-0301
	Открытое рандомизированое III фазы исследование для оценки энфортумаба ведотина в сравнении с химиотерапией у пациентов, ранее проходивших лечение по поводу местнораспространенного или метастатического уротелиального рака
	одобрить

	3
	ЭК-58862
	23.06.2021
	 4175870-20-1/ЭС-П от: 10.06.2021 
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	42756493BLC3001
	«Исследование применения эрдафитиниба по сравнению с винфлунином, доцетакселом или пембролизумабом у пациентов с распространенным уротелиальным раком и отдельными аберрациями гена рецептора фактора роста фибробластов (FGFR), фаза 3».
	одобрить

	4
	ЭК-58872
	28.06.2021
	4159750-20-1/ЭС-2 от 25.06.2021
	АО «Фармасинтез», Россия
	о проведении клинического исследования
	INOS-2020
	«Рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности с адаптивным дизайном препаратов Инозин, таблетки 500 мг (производитель: АО «Фармасинтез», Россия; держатель РУ: не применимо), и Isoprinosine, таблетки 500 мг (производитель: EWOPHARMA AG ROMANIA, Румыния; держатель РУ: EWOPHARMA INTERNATIONAL S.R.O) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов после еды».
	одобрить

	5
	ЭК-58873
	28.06.2021
	4159379-20-1/ЭС-2 от 24.06.2021
	Московское представительство Компании «Хетеро Лабе Лимитед» (Индия)
	о проведении клинического исследования
	LORI_HL_08
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лопинавир + Ритонавир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг+50 мг (Хетеро Лабе Лимитед, Индия) и Калетра® (лопинавир+ритонавир), таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг+50 мг (Общество с ограниченной ответственностью "ЭббВи", Россия) у здоровых добровольцев».
	одобрить

	6
	ЭК-58874
	28.06.2021
	4177752-20-1/ЭС от 22.06.2021
	ФГУП «МОСКОВСКИЙ ЭНДОКРИННЫЙ ЗАВОД», Россия
	о проведении клинического исследования
	KLNZ-BE-05/2021
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности исследуемого лекарственного препарата «Клоназепам, таблетки» (производитель ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия) и препарата сравнения «Rivotril, Pharma AG, Германия) у здоровых добровольцев таблетки» (производитель Roche после однократного приема каждого из препаратов натощак».
	одобрить

	7
	ЭК-58875
	28.06.2021
	4177747-20-1/ЭС от 22.06.2021
	ФГУП «МОСКОВСКИЙ ЭНДОКРИННЫЙ ЗАВОД», Россия
	о проведении клинического исследования
	КЛП-ВЕ-05/2021
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препаратов «Клозапин, таблетки, 100 мг» (ФГУП «Московский таблетки, 100 мг» (Новартис Фарма эндокринный завод», Россия), и «Лепонекс, АГ, Швейцария) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак»
	не одобрить

	8
	ЭК-58876
	23.06.2021
	4176610-20-1/ЭС от 10.06.2021
	ООО «НТФФ «ПОЛИСАН», Россия
	о проведении клинического исследования
	CTF-amp-I-2019
	«Открытое рандомизированное трехэтапное последовательное исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата ЦИТОФЛАВИН® (CYTOFLAVIN®), раствор для внутривенного введения (ООО «НТФФ «ПО ЛИС АН») при однократном внутривенном инфузионном введении при разных режимах дозирования».
	одобрить

	9
	ЭК-58877
	23.06.2021
	4175475-20-1/ЭС-П от 02.06.2021
	ЗАО «Биокад», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BCD-085-8/PATERA
	Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-085 (ЗАО «БИОКАД», Россия) у пациентов с псориатическим артритом
	одобрить

	10
	ЭК-58878
	23.06.2021
	4176012-20-1/ЭС-П от 10.06.2021
	ООО «Ново Нордиск», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	NN7415-4311
	«Эффективность и безопасность профилактики концизумабом у пациентов с гемофилией А или В с ингибиторами».
	одобрить

	11
	ЭК-58879
	23.06.2021
	4175656-20-1/ЭС от 02.06.2021
	ООО «АксельФарм», Россия
	о проведении клинического исследования
	ВOSU-AXEL-2021
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препаратов Бозутиниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ООО «АксельФарм», Россия) и Бозулиф, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг («Пфайзер Инк», США)».
	одобрить

	12
	ЭК-58880
	23.06.2021
	4175761-20-1/ЭС от 02.06.2021
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	о проведении клинического исследования
	D5271C00002
	«Открытое исследование длительного продолжения терапии бразикумабом у участников с активной болезнью Крона средней или тяжелой степени (INTREPID OLE)».
	одобрить

	13
	ЭК-58881
	23.06.2021
	4176455-20-1/ЭС от 09.06.2021
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	о проведении клинического исследования
	IM011-054
	«Рандомизированное, двойное-слепое, плацебо- контролируемое клиническое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности деукравацитиниба у пациентов с активным псориатическим артритом ранее не получавших лечение биологическими препаратами». Краткое название: Эффективность и безопасность деукравацитиниба по сравнению с плацебо у пациентов с активным псориатическим артритом ранее не получавших лечение биологическими препаратами».
	одобрить

	14
	ЭК-58882
	23.06.2021
	4175321-20-1/ЭС от 31.05.2021
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	о проведении клинического исследования
	IM011-132
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности применения препарата BMS-986165 у пациентов с острой дискоидной и/или по дострой кожной формой красной волчанки. Фаза II».
	одобрить

	15
	ЭК-58883
	23.06.2021
	4176457-20-1/ЭС от 09.06.2021
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	о проведении клинического исследования
	IM011-055
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы для оценки эффективности и безопасности деукравацитиниба у пациентов с активным псориатическим артритом ранее не получавших лечение биологическими препаратами или получавших ранее лечение ингибиторами фактора некроза опухоли альфа».
	одобрить

	16
	ЭК-58884
	23.06.2021
	 4175588-20-1/ЭС от: 01.06.2021 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о проведении клинического исследования
	MK-3475-C11
	Исследование II фазы пембролизумаба и химиотерапии у пациентов с впервые диагностированной классической лимфомой Ходжкина (KEYNOTE-C11)
	одобрить

	17
	ЭК-58885
	23.06.2021
	4175349-20-1/ЭС от: 31.05.2021
	ООО "Вита этерна", Россия
	о проведении клинического исследования
	MLS-04.2021
	Открытое рандомизированное, одноцентровое, перекрестное, двухпериодное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Меласон», таблетки 3 мг, производства компании ООО «Рубикон», Республика Беларусь, и «Мелаксен®», таблетки 3 мг, производства компании «Юнифарм Инк», США, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	18
	ЭК-58886
	23.06.2021
	4175575-20-1/ЭС-П от: 01.06.2021 
	Представительство компании "Айкон Холдингс Анлимитед Компани"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	TV50717-CNS-30080
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование препарата TEV-50717 (деутетрабеназина) для терапии дискинезии на фоне церебрального паралича у детей и подростков».
	одобрить

	19
	ЭК-58887
	23.06.2021
	 4175568-20-1/ЭС от: 01.06.2021 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о проведении клинического исследования
	CCSJ117B12201
	12-недельное, рандомизированное, плацебо-контролируемое с параллельными группами, двойное слепое исследование оценки эффективности, фармакодинамики, безопасности и фармакокинетики двух доз препарата CSJ117 в форме ингаляций у взрослых пациентов с хронической обструктивной болезнью легких (ХОБЛ)
	одобрить

	20
	ЭК-58888
	24.06.2021
	4176290-20-1/ЭС от: 08.06.2021 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о проведении клинического исследования
	CABL001A2001B
	Открытое многоцентровое дополнительное исследование по оценке долгосрочной безопасности применения асциминиба у пациентов, которые завершили участие в исследовании этого препарата, спонсируемом компанией «Новартис», и, по заключению исследователя, могут получить пользу от продолжения лечения
	одобрить

	21
	ЭК-58889
	28.06.2021
	4177751-20-1/ЭС от: 22.06.2021 
	ФГУП «МОСКОВСКИЙ ЭНДОКРИННЫЙ ЗАВОД», Россия
	о проведении клинического исследования
	МТП-ВЕ-05/2021
	Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности препаратов Метопролол, таблетки 100 мг (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия), и Беталок, таблетки 100 мг (АстраЗенека АБ, Швеция) у здоровых субъектов после однократного приема каждого из препаратов натощак
	одобрить

	22
	ЭК-58891
	23.06.2021
	4175387-20-1/ЭС от 31.05.2021
	Агенство по регистрационному сопровождению лекарственных средств, Россия
	о проведении клинического исследования 
	NIKA-Ten 2021
	Открытое, рандомизированное, перекрестное с двумя последовательностями и двумя периодами одноцентровое исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тенофовир-НИКА, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (РУП «Белмедпрепараты», Беларусь), и Виреад®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (Гилеад Сайенсиз Айеленд Юси, Ирландия) у здоровых добровольцев при однократном приеме после еды
	одобрить

	23
	ЭК-58892
	23.06.2021
	4176017-20-1/ЭС от 31.05.2021
	Агенство по регистрационному сопровождению лекарственных средств, Россия
	о проведении клинического исследования 
	NIKA-Abac 2021
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное с двумя последовательностями и двумя периодами одноцентровое исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Абакавир-НИКА, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (РУП «Белмедпрепараты», Беларусь), и Зиаген®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг (ГлаксоСмитКляйн Фармасьютикалз С.А., Польша) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак»
	одобрить

	24
	ЭК-58893
	23.06.2021
	4175323-20-1/ЭС от 31.05.2021
	ООО "Исследовательский Институт Химического Разнообразия", Россия
	о проведении клинического исследования 
	ДЗТ-2/19012021
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, четырехпериодное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Дазатиниб, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ООО «ИИХР», Россия) в сравнении с препаратом Спрайсел®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (Бристол-Майерс Сквибб Компани, США) у здоровых добровольцев при приеме внутрь натощак»
	одобрить

	25
	ЭК-58894
	23.06.2021
	4175386-20-1/ЭС от 31.05.2021
	ООО "Атолл", Россия
	о проведении клинического исследования 
	ETN001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Элетриптан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг (ООО «Атолл», Россия), в сравнении с препаратом Релпакс®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг («Пфайзер Инк», США), у здоровых добровольцев
	одобрить

	26
	ЭК-58897
	23.06.2021
	4175486-20-1/ЭС-П от 02.06.2021
	ЗАО "Биокад", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BCD-085-5/ASTERA
	Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата BCD-085 (ЗАО «БИОКАД», Россия) у больных активным анкилозирующим спондилитом
	одобрить

	27
	ЭК-58898
	23.06.2021
	4176656-20-1/ЭС от 10.06.2021
	АО "Фармасинтез", Россия
	о проведении клинического исследования 
	SGD-PREGN-3/2021
	Международное, многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности препарата Серогард, раствор для внутриполостного введения (АО «Фармасинтез», Россия), при применении для профилактики спаечной болезни после гинекологических лапароскопических оперативных вмешательств у пациенток с бесплодием
	одобрить

	28
	ЭК-58899
	23.06.2021
	4176685-20-1/ЭС от 10.06.2021
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о проведении клинического исследования
	CDRB436J12301
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности дабрафениба в комбинации с траметинибом у ранее проходивших лечение пациентов с местнораспространенным или метастатическим дифференцированным раком щитовидной железы, резистентным к радиойодтерапии, при наличии мутации BRAF V600E
	одобрить

	29
	ЭК-58901
	28.06.2021
	4177754-20-1/ЭС от: 22.06.2021 
	ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия
	о проведении клинического исследования
	РМН-ВЕ-05/2021
	Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное с адаптивным дизайном исследование биоэквивалентности препаратов Римантадин, таблетки 50 мг (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия), и Flumadine, таблетки 50 мг (DuPont, США) у здоровых добровольцев при однократном приеме каждого из препаратов после приема пищи
	одобрить

	30
	ЭК-58902
	23.06.2021
	4175738-20-1/ЭС от: 02.06.2021 
	АО «Фармасинтез», Россия
	о проведении клинического исследования
	LOMEF-12032021
	Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности препаратов Ломефлоксацин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (производитель: АО «Фармасинтез», Россия; держатель РУ: АО «Фармасинтез», Россия), и Максаквин®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (производитель: «Серл отделение Монсанто», Франция; держатель РУ: не применимо) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак.
	одобрить

	31
	ЭК-58903
	23.06.2021
	4175585-20-1/ЭС-П от 01.06.2021
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CCFZ533B2201
	«48-недельное, проводимое в 6 группах, рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование для оценки безопасности и эффективности нескольких доз препарата CFZ533, вводимых подкожно, в 2 различных популяциях с синдромом Шегрена (TWINSS)».
	одобрить

	32
	ЭК-58904
	23.06.2021
	4176703-20-1/ЭС от 11.06.2021
	ООО «КлинФармДевелопмент», Россия
	о проведении клинического исследования
	FEBUX-2021
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухпериодное исследование биоэквивалентности препаратов Фебуксостат, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг (ООО «АмантисМед», Республика Беларусь) и Аденурик, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 80 мг, (Менарини-Фон Хейден ГмбХ, Германия) у здоровых субъектов после однократного приема каждого из препаратов натощак».
	одобрить

	33
	ЭК-58905
	23.06.2021
	4176581-20-1/ЭС от 10.06.2021
	ООО «Исследовательский Институт Химического Разнообразия», Россия
	о проведении клинического исследования
	РТВ-3/10032021
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, четырехпериодное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Ралтегравир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 мг (ООО «ИИХР», Россия) в таблетки, покрытые пленочной оболочкой 400 сравнении с препаратом Исентресс®, мг (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) у здоровых добровольцев при приеме внутрь натощак»
	одобрить

	34
	ЭК-58906
	23.06.2021
	4175746-20-1/ЭС от 02.06.2021
	АО «Фармасинтез», Россия
	о проведении клинического исследования
	EMTR-2021
	«Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Эмтрицитабин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 200 мг (АО «Фармасинтез», Россия») и Emtriva®, твердые капсулы, 200 мг (Gilead Sciences Ireland UC, Ireland) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак».
	одобрить

	35
	ЭК-58907
	23.06.2021
	4175521-20-1/ЭС-П от 01.06.2021
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MK-3475-587
	«Многоцентровое открытое продленное исследование III фазы по изучению долгосрочной безопасности и эффективности у пациентов с распространенными опухолями, в настоящее время получающих лечение или участвующих в периоде последующего наблюдения в исследовании по изучению применения пембролизумаба»
	одобрить

	36
	ЭК-58908
	23.06.2021
	4176324-20-1/ЭС-П от 11.06.2021
	ООО «МСД Фармасьютикалс», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	МК-3475-991
	"Рандомизированное двойное слепое исследование III фазы для изучения пембролизумаба (МК-3475) в комбинации с энзалутамид ом и АДТ по сравнению с комбинацией плацебо с энзалутамидом и АДТ у пациентов с метастатическим гормоночувствительным раком предстательной железы (мГЧРПЖ) (KEYNOTE-991)"
	одобрить

	37
	ЭК-58909
	23.06.2021
	4175849-20-1/ЭС-П от 10.06.2021
	Представительство «АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ»
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D5290C00004
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 по оценке безопасности и эффективности препарата MEDI8897, моноклонального антитела с удлиненным периодом полувыведения, действие которого направлено против респираторно-синцитиального вируса, при применении у здоровых слегка недоношенных и родившихся в срок младенцев (MELODY)
	одобрить

	38
	ЭК-58910
	23.06.2021
	4176328-20-1/ЭС-П от 11.06.2021
	Представительство АО «Санофи-авентис груп» (Франция), Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	EFC16033
	Рандомизированное, двойное слепое исследование фазы 3 по оценке эффективности и безопасности SAR442168 в сравнении с Терифлуномидом (Aбаджио®) у пациентов с рассеянным склерозом с обострениями (GEMINI 1).
	одобрить

	39
	ЭК-58911
	23.06.2021
	4173149-20-1/ЭС от 09.06.2021
	ФГУП НПЦ «Фармзащита» ФМБА России
	о проведении клинического исследования
	NALM__II_2020
	«Открытое рандомизированное с адаптивным дизайном сравнительное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата Налмефена основание, спрей назальный дозированный 120 мкл/доза (ФГУП НПЦ «ФАРМЗАЩИТА» ФМБА России) Налоксон, раствор для инъекций, 0,4 мг/мл (Керн в сравнении с препаратом Фарма C.JL, Испания) у пациентов с острыми отравлениями метадоном средней степени тяжести».
	одобрить

	40
	ЭК-58912
	23.06.2021
	4175572-20-1/ЭС-П от 01.06.2021
	АО "ГлаксоСмитКляйн Трейдинг", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	213400
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое многоцентровое исследование III фазы для сравнения комбинации нирапариба и пембролизумаба с комбинацией плацебо и пембролизумаба в качестве поддерживающей терапии у участников с сохранением стабильности заболевания или ответом на химиотерапию первой линии на основе препаратов платины с пембролизумабом по поводу немелкоклеточного рака легкого IIIB/ IIIС или IV стадии ((ZEAL-1L)
	одобрить

	41
	ЭК-58913
	23.06.2021
	4175763-20-1/ЭС-П от 09.06.2021
	Московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А."
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	I3Y-MC-JPBL
	«MONARCH 2: Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по сравнительной оценке терапии фулвестрантом в комбинации с ингибитором CDK4/6, абемациклибом, и монотерапии фулвестрантом у женщин с местнораспространенным или метастатическим раком молочной железы с положительным статусом гормональных рецепторов и отрицательным статусом HER2»
	одобрить

	42
	ЭК-58914
	23.06.2021
	4175949-20-1/ЭС-П от 10.06.2021
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	NN7415-4307
	«Эффективность и безопасность профилактики концизумабом у пациентов с гемофилией А или В без ингибиторов».
	одобрить

	43
	ЭК-58915
	23.06.2021
	4175758-20-1/ЭС-П от 09.06.2021
	Московское представительство АО "Эли Лилли Восток С.А."
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	I3Y-MC-JPBM
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы по сравнительной оценке терапии нестероидными ингибиторами ароматазы (анастрозолом или летрозолом) в комбинации с ингибитором CDK4/6, LY2835219, либо с плацебо у пациенток в постменопаузе с местно-рецидивирующим или метастатическим раком молочной железы с положительным статусом гормональных рецепторов и отрицательным статусом HER2, не получавших предшествующей системной терапии по поводу данного заболевания
	одобрить

	44
	ЭК-58916
	23.07.2021
	4176349-20-1/ЭС от 08.06.2021
	АО "Фармасинтез-Норд", Россия
	о проведении клинического исследования 
	TAMOX-2021
	Открытое, сравнительное, рандомизированное, одноцентровое, с параллельным дизайном, исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тамоксифен, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 40 мг (АО «Фармасинтез-Норд», Россия) и Нолвадекс®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг (Астра-Зенека, Великобритания) у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	45
	ЭК-58917
	23.06.2021
	4176627-20-1/ЭС от 10.06.2021
	Представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	о проведении клинического исследования 
	ACT16444
	Открытое исследование тусамитамаб равтансина (SAR408701) в комбинации с рамуцирумабом у больных, ранее леченных по поводу распространенной аденокарциномы желудка или желудочно-пищеводного соединения (ЖПС) с CEACAM5-положительными опухолями
	одобрить

	46
	ЭК-58918
	23.06.2021
	4177440-20-1/ЭС от 21.06.2021
	ООО "Медичи Фарма Групп", Россия
	о проведении клинического исследования 
	MMR-III-18-2021
	Многоцентровое, рандомизированное, сравнительное клиническое исследование с заслепленным оценщиком эффективности и безопасности препарата MEMORIA (Мемантин+Цитиколин), таблетки с модифицированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 5+500 мг и 10+500 мг (ООО «НоваМедика Иннотех», Россия) по сравнению с препаратом Акатинол Мемантин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг и 10 мг (Роттендорф Фарма ГмбХ, Германия), у пациентов с когнитивными расстройствами, вызванными сосудистыми заболеваниями или деменцией
	одобрить

	47
	ЭК-58919
	23.06.2021
	4176633-20-1/ЭС от 10.06.2021
	представительство АО "Санофи-авентис груп", Франция
	о проведении клинического исследования 
	ACT16845
	«Нерандомизированное, открытое, проводимое в нескольких когортах, многоцентровое исследование фазы 1/2 по оценке клинической эффективности препарата SAR444245 (THOR-707) в комбинации с семиплимаб для лечения пациентов с распространенными неоперабельными или метастазирующими злокачественными опухолями кожи»
	одобрить

	48
	ЭК-58920
	28.06.2021
	 4177738-20-1/ЭС от: 23.06.2021 
	ООО «Фармасинтез-Тюмень», Россия
	о проведении клинического исследования
	FLDR-2021
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Флудрокортизон, таблетки 0,1 мг (ООО «Фармасинтез-Тюмень», Россия) и Florinef, tablets 0,1 mg (Aspen Pharma) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак.
	одобрить

	49
	ЭК-58923
	22.07.2021
	4180192-20-1/ЭС-П от 15.07.2021
	филиал ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз"
	о внесении изменений в протокол 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

	50
	ЭК-58924
	23.06.2021
	4176348-20-1/ЭС от: 08.06.2021 
	АО «Фармасинтез-Норд», Россия
	о проведении клинического исследования
	FLU-31032021
	Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности препаратов Апрокан, таблетки, 250 мг (производитель: АО «Фармасинтез», Россия; держатель РУ: АО «Фармасинтез-Норд», Россия), и Флутамид, таблетки, 250 мг (производитель: «Орион Корпорейшн», Финляндия; держатель РУ: «Орион Корпорейшн», Финляндия) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак
	одобрить

	51
	ЭК-58925
	22.07.2021
	4180558-20-1/ЭС-П от 20.07.2021
	ООО "Экспертно-юридический центр", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	AZBUCO
	Проспективное двойное слепое сравнительное рандомизированное плацебо-контролируемое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Азвудин таблетки 1 мг (Бэйцзин Юнион Фармасьютикал Фэктори, Китай) в терапии пациентов с заболеванием, вызванным вирусом SARS-CoV-2
	одобрить

	52
	ЭК-58926
	28.07.2021
	4181616-20-1/ЭС-П от 27.07.2021
	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 внесении изменений в протокол клинического исследования
	07- Гам-КОВИД-Вак-2021
	Двойное слепое плацебо-контролируемое 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

	53
	ЭК-58927
	28.06.2021
	4169429-20-1/ЭС-2 от: 25.06.2021 
	АО "Фармасинтез", Россия
	о проведении клинического исследования
	FONTUR-2021
	«Рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности с адаптивным дизайном препаратов Фонтурацетам, таблетки 100 мг (АО «Фармасинтез», Россия), и АКТИТРОПИЛ, таблетки, 100 мг (ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов после приема пищи».
	одобрить

	54
	ЭК-58928
	23.06.2021
	4175412-20-1/ЭС-П от: 31.05.2021 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	PCYC-1141-CA
	«Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы с целью оценки ибрутиниба (ингибитор тирозинкиназы Брутона) в комбинации с ритуксимабом в сравнении с плацебо в комбинации с ритуксимабом у пациентов с фолликулярной лимфомой, ранее не получавших лечения».
	одобрить

	55
	ЭК-58929
	23.06.2021
	4175751-20-1/ЭС от: 02.06.2021 
	АО «Фармасинтез», Россия
	о проведении клинического исследования
	ETAMB-2021
	Открытое рандомизированное перекрестное двухэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Этамбутол, таблетки, 400 мг (АО «Фармасинтез», Россия») и Myambutol®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (STI PHARMA LLC, USA) у здоровых добровольцев мужского пола после однократного приема каждого из препаратов натощак.
	одобрить

	56
	ЭК-58930
	23.06.2021
	4177581-20-1/ЭС от: 22.06.2021 
	АО "КРКА-РУС", Россия
	о проведении клинического исследования
	21-92/R
	Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности Исследуемого лекарственного препарата Тикагрелор (90 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АО «КРКА, д.д., Ново место», Словения) и Референтного лекарственного препарата Брилинта® (тикагрелор, 90 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, АстраЗенека АБ, Швеция) после однократного перорального приема препарата здоровыми добровольцами мужского пола натощак.
	одобрить

	57
	ЭК-58931
	23.06.2021
	4163678-20-1/ЭС-2 от: 08.06.2021 
	ООО "Велфарм", Россия
	о проведении клинического исследования
	03-URSBWI-20
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Урсодезоксихолевая кислота, капсулы, 250 мг (ООО «Велфарм», Россия) в сравнении с препаратом Урсофальк®, капсулы, 250 мг (Д-р Фальк Фарма ГмбХ, Германия) при приеме натощак здоровыми добровольцами».
	одобрить

	58
	ЭК-58932
	23.06.2021
	4176426-20-1/ЭС от: 09.06.2021 
	ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия
	о проведении клинического исследования
	PHS-IBF-0421
	Рандомизированное открытое перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Ибупрофен, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 400 мг (ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия), и Нурофен® Форте, таблетки, покрытые оболочкой, 400 мг (Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл Лтд, Великобритания), у здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	59
	ЭК-58933
	23.06.2021
	4177746-20-1/ЭС от: 21.06.2021 
	ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия
	о проведении клинического исследования
	НЛТ-БЭ-06/2021
	Рандомизированное открытое перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Налтрексон, таблетки, 50 мг (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия), и ReVia, таблетки, покрытые оболочкой, 50 мг (Bristol-Myers Squibb, США), у здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	60
	ЭК-58934
	23.06.2021
	4175754-20-1/ЭС-П от: 03.06.2021 
	Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	BN42083
	№ BN42083 «Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование III В фазы для изучения эффективности, безопасности и фармакокинетики окрелизумаба в высоких дозах у взрослых пациентов с первично-прогрессирующим рассеянным склерозом».
	одобрить

	61
	ЭК-58935
	23.06.2021
	4176016-20-1/ЭС от: 04.06.2021 
	ООО « Синерджи Ресерч Групп», Россия
	о проведении клинического исследования
	FUR-03-17
	FRUTI – многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование 3 фазы с активным контролем для оценки эффективности и безопасности препарата Фуразидин, таблетки с пролонгированным высвобождением, 200 мг в сравнении с препаратом Нитрофурантоин, капсулы с пролонгированным высвобождением, 100 мг при лечении пациентов с неосложненными острыми или рецидивирующими инфекциями нижних мочевыводящих путей
	одобрить

	62
	ЭК-58936
	23.06.2021
	4176082-20-1/ЭС-П от: 10.06.2021 
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D5164C00001
	Двойное слепое, рандомизированное, плацебо контролируемое, многоцентровое, исследование 3-й фазы для изучения эффективности и безопасности препарата AZD9291 в сравнении с плацебо у пациентов с немелкоклеточной карциномой легкого стадии IB-IIIA с положительной мутацией рецептора эпидермального фактора роста после полной резекции опухоли с наличием или без предшествующей адъювантной химиотерапии (АДАУРА)
	одобрить

	63
	ЭК-58937
	23.06.2021
	4175802-20-1/ЭС от: 03.06.2021 
	ОАО "Фармстандарт-Лексредства", Россия
	о проведении клинического исследования
	PHS-ASK-0221
	Рандомизированное открытое перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Ацетилсалициловая кислота Кардио, таблетки кишечнорастворимые, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг (ОАО «Фармстандарт-Лексредства», Россия), и Аспирин® Кардио, таблетки, кишечнорастворимые, покрытые оболочкой, 100 мг (Байер Консьюмер Кэр АГ, Швейцария), у здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	64
	ЭК-58938
	23.06.2021
	4175590-20-1/ЭС-П от: 01.06.2021 
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	SHR-1210-III-310
	Рандомизированное, открытое, международное, многоцентровое клиническое исследование фазы 3 применения антитела к белку программируемой смерти клеток 1 (PD-1) SHR-1210 в комбинации с апатиниба (ривоцераниба) мезилатом в сравнении с сорафенибом в качестве терапии первой линии у пациентов с распространенной гепатоцеллюлярной карциномой (ГЦК), ранее не получавших системную терапию
	одобрить

	65
	ЭК-58939
	23.06.2021
	4176187-20-1/ЭС-П от: 10.06.2021 
	Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд., Швейцария
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	WA41937
	«Рандомизированное, многоцентровое, открытое, контролируемое активным препаратом сравнения, исследование III фазы для оценки эффективности и безопасности обинутузумаба у пациентов с первичной мембранозной нефропатией»
	одобрить

	66
	ЭК-58940
	23.06.2021
	4177497-20-1/ЭС от: 21.06.2021 
	ФГУП "Московский эндокринный завод", Россия
	о проведении клинического исследования
	МТК-ВЕ-05/2021
	Открытое рандомизированное перекрестное двухпериодное исследование биоэквивалентности Метоклопрамид, таблетки, 10 мг (ФГУП "Московский эндокринный завод", Россия) и Primperan, таблетки, 10 мг (Sanofi-Aventis, Франция) у здоровых добровольцев после однократного приема каждого из препаратов натощак.
	одобрить

	67
	ЭК-58942
	23.06.2021
	4175702-20-1/ЭС от: 02.06.2021
	ООО "Аргументум", Россия
	о проведении клинического исследования
	ARG-PLP1
	Рандомизированное открытое исследование эффективности, безопасности и сравнительной фармакокинетики препаратов Палиперидон, суспензия для внутримышечного введения пролонгированного действия 100 мг/мл (К. О. Ромфарм Компани С.Р.Л., Румыния) и Ксеплион®, суспензия для внутримышечного введения пролонгированного действия 100 мг/мл (Янссен Фармацевтика Н.В., Бельгия) у пациентов с шизофренией.
	одобрить

	68
	ЭК-58943
	23.06.2021
	4175654-20-1/ЭС-П от: 09.06.2021 
	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

	69
	ЭК-58944
	23.06.2021
	4176688-20-1/ЭС от: 10.06.2021 
	Филиал ООО "Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс" (США)
	о проведении клинического исследования
	CO-338-111
	CATCH-R: пролонгированное исследование для предоставления непрерывного доступа к клинической терапии рукапарибом.
	одобрить

	70
	ЭК-58945
	23.06.2021
	4176570-20-1/ЭС от: 10.06.2021 
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	о проведении клинического исследования
	NN9932-4737
	Эффективность и безопасность перорального семаглутида в дозе 50 мг, принимаемого один раз в день, у пациентов с избыточной массой тела или ожирением (OASIS 1).
	одобрить

	71
	ЭК-58946
	23.06.2021
	4177499-20-1/ЭС от: 21.06.2021 
	АО "Бинергия", Россия
	о проведении клинического исследования
	PPF-III-16-2021
	Двойное слепое, рандомизированное исследование терапевтической эквивалентности препарата Пропофол-Бинергия, эмульсия для внутривенного введения, 10 мг/мл (ФКП «Армавирская биофабрика», Россия) в сравнении с препаратом Диприван, эмульсия для внутривенного введения, 10 мг/мл (Корден Фарма С.п.А., Италия) проводимое в параллельных группах у пациентов при плановой абдоминальной хирургической операции
	одобрить

	72
	ЭК-58947
	23.06.2021
	4175409-20-1/ЭС от: 31.05.2021 
	ООО "ППД Девелопмент (Смоленск)", Россия
	о проведении клинического исследования
	SHP620-302
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, двойное маскированное исследование 3-й фазы с использованием активного контрольного препарата, в котором оценивается эффективность и безопасность марибавира в сравнении с валганцикловиром для лечения цитомегаловирусной (ЦМВ) инфекции у реципиентов гемопоэтических стволовых клеток
	одобрить

	73
	ЭК-58948
	23.06.2021
	4175677-20-1/ЭС от: 02.06.2021 
	Представительство компании "Айкон Холдингс Анлимитед Компани" (Ирландия)
	о проведении клинического исследования
	ARGX-113-2005
	Многоцентровое, открытое, долгосрочное исследование 3 фазы по изучению эффективности и безопасности применения эфгартигимода (ARGX-113) PH20 при подкожном введении взрослым пациентам с первичной иммунной тромбоцитопенией (Advance SC+)
	одобрить

	74
	ЭК-58949
	23.06.2021
	4176779-20-1/ЭС от: 11.06.2021 
	ООО "Премьер Ресеч", Россия
	о проведении клинического исследования
	NORM-01
	Проспективное открытое несравнительное многоцентровое исследование III фазы по оценке фармакокинетики, эффективности, переносимости и безопасности препарата иммуноглобулин человека для подкожного введения (Ньюнорм) у пациентов с первичными иммунодефицитными заболеваниями
	одобрить

	75
	ЭК-58950
	23.06.2021
	4176684-20-1/ЭС от: 10.06.2021 
	ООО "Новартис Фарма", Россия
	о проведении клинического исследования
	CDFV890B12201
	Рандомизированное, проводимое в двух группах, плацебо-контролируемое, слепое по отношению к участникам и исследователям, исследование по оценке эффективности, безопасности и переносимости препарата DFV890 у пациентов с симптоматическим остеоартритом коленного сустава.
	одобрить

	76
	ЭК-58951
	23.06.2021
	4176285-20-1/ЭС от: 08.06.2021 
	ООО "Медпейс", Россия
	о проведении клинического исследования
	TL-895-201
	Открытое многоцентровое исследование II фазы препарата TL-895 у пациентов с миелофиброзом, у которых наблюдается рецидивирующее/рефрактерное течение заболевания или непереносимость ингибиторов Янус-киназ, или у пациентов с миелофиброзом, которые не подходят для лечения препаратами ингибиторов Янус-киназ
	одобрить

	77
	ЭК-58952
	23.06.2021
	4175948-20-1/ЭС от: 04.06.2021 
	ООО "Ново Нордиск", Россия
	о проведении клинического исследования
	NN9500-4656
	Оценка эффективности и безопасности препарата NNC0194-0499, применяемого в комбинации с семаглутидом у пациентов с неалкогольным стеатогепатитом: плацебо контролируемое исследование по подбору дозы.
	одобрить

	78
	ЭК-58953
	02.08.2021
	4182179-20-1/ЭС от 02.08.2021
	Федеральное государственное автономное научное учреждение "Федеральный научный центр исследований и разработки иммунобиологических препаратов им. М.П. Чумакова РАН" (Институт полиомиелита)
	о проведении клинического исследования
	ВКИ-П-II-07/21
	Открытое сравнительное исследование переносимости, безопасности и иммуногенности препарата КовиВак (Вакцина коронавирусная инактивированная цельновирионная концентрированная очищенная), производства ФГАНУ «ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН» (Институт полиомиелита), с участием добровольцев в возрасте от 60 лет и старше
	одобрить

	79
	ЭК-58954
	23.06.2021
	4176687-20-1/ЭС от: 10.06.2021 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ»(Бельгия)
	о проведении клинического исследования
	CNTO1959-PSA-3005
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3b для оценки эффективности и безопасности Гуселькумаба, применяемого подкожно, у пациентов с активным течением псориатического артрита и с недостаточным ответом и/или непереносимостью лечения одним препаратом-ингибитором фактора некроза опухолей (анти-ФНО препаратом)».
	одобрить

	80
	ЭК-58955
	23.06.2021
	4176793-20-1/ЭС от: 23.06.2021 
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ» (Бельгия)
	о проведении клинического исследования
	CNTO1959-PSA-4002
	«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 4 для оценки эффективности и безопасности Гуселькумаба, применяемого подкожно, у пациентов с активным течением псориатического спондилита, не получавших лечение биологическими препаратами».
	одобрить

	81
	ЭК-58956
	23.06.2021
	4177484-20-1/ЭС от: 21.06.2021 
	ООО "Новартис Фарма"
	о проведении клинического исследования
	CAIN457R12301
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование III фазы в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности подкожного применения секукинумаба в дозе 300 мг в сравнении с плацебо на фоне постепенного снижения дозы глюкокортикоидов у пациентов с гигантоклеточным артериитом (ГКА).
	одобрить

	82
	ЭК-58959
	23.06.2021
	4176325-20-1/ЭС от: 08.06.2021 
	Представительство компании «Сан Фармасьютикал Индастриз Лимитед» (Индия) 
	о проведении клинического исследования
	BR-05-20
	«Открытое рандомизированное с двумя последовательностями, с двумя периодами  фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов перекрестное исследование Метформин+Ситаглиптин, 1000мг/100мг, таблетки с пролонгированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой (Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд., Индия), и Янумет® лонг (метформин+ситаглиптин), 1000мг/100мг, таблетки с пролонгированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой (Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды), у здоровых добровольцев после приема пищи».
	одобрить

	83
	ЭК-58960
	23.06.2021
	4176686-20-1/ЭС от: 09.06.2021 
	АО "Фармасинтез-Норд", Россия  
	о проведении клинического исследования
	VNRL-0419
	Многоцентровое открытое рандомизированное перекрестное сравнительное исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Винорелбин, капсулы 30 мг (АО «Фармасинтез-Норд», Россия) и Навельбин®, капсулы 30 мг (Пьер Фабр Медикамент, Франция) в четырех периодах в двух последовательностях у взрослых пациентов с метастатическим раком молочной железы в условиях непосредственно после приема пищи
	одобрить


