Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 285 от 19.08.2021 г. 
	 № 
	Внутренний

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

	1
	ЭК-58922
	22.07.2021
	4178020-20-1/ЭС от 15.07.2021
	АО "Отисифарм", Россия
	о проведении клинического исследования 
	OTC-UMF-0121
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, сравнительное клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности лекарственного препарата Арбидол® Максимум (МНН – умифеновир), капсулы, 200 мг (АО «Отисифарм, Россия) у амбулаторных пациентов с коронавирусной инфекцией COVID-19 легкого течения
	одобрить

	2
	ЭК-58957
	03.08.2021
	4181704-20-1/ЭС-П от: 29.07.2021 
	ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	04-ФТ-2018
	«Многоцентровое, рандомизированное, слепое, плацебо-контролируемое исследование безопасности и эффективности препарата Фтортиазинон, таблетки 300 мг (ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России), в комбинации с препаратом «Цефепим», порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения в сравнении с плацебо в комбинации с препаратом «Цефепим», порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения, при лечении пациентов с осложненными инфекциями мочевыводящих путей, вызванными P. Aeruginosa».
	одобрить

	3
	ЭК-58961
	23.06.2021
	4176319-20-1/ЭС от: 08.06.2021 
	Представительство "АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ" (Австрия)
	о проведении клинического исследования
	233AS303
	Рандомизированное плацебо-контролируемое исследование фазы III с длительным вводным периодом наблюдения естественного течения болезни и открытой расширенной фазой для оценки применения препарата BIIB067 у клинически бессимптомных взрослых пациентов с подтвержденной мутацией в гене супероксиддисмутазы 1 (ATLAS)
	одобрить

	4
	ЭК-58974
	06.07.2021
	4179424-20-1/ЭС от 06.07.2021
	ООО "Ар-Си-Ти-Глобал", Россия
	о проведении клинического исследования 
	Oncolact2020
	Открытое мультикогортное исследование I фазы безопасности, переносимости и фармакокинетики лекарственного препарата на основе рекомбинантного штамма VV-GMCSF-Lact вируса осповакцины, раствор для инъекций, замороженный, у пациенток с рецидивирующим и/или рефрактерным метастатическим раком молочной железы в последовательных когортах с эскалацией дозы при однократном и многократном введении
	не одобрить

	5
	ЭК-58986
	30.07.2021
	4179027-20-1/ЭС от 28.07.2021
	АО "Сибирский центр фармакологии и биотехнологии", Россия
	о проведении клинического исследования 
	ТМ 005/21
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, сравнительное, адаптивное клиническое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Тромбовазим®, капсулы, для предупреждения тромбозов у пациентов со среднетяжелой формой COVID-19
	одобрить

	6
	ЭК-58988
	30.07.2021
	4168289-20-1/ЭС-2 от: 28.07.2021
	АО "АЛИУМ", Россия
	о проведении клинического исследования 
	16-APRO-a-CT-02
	Проспективное рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата АНТИПРОВИР, аэрозоль для ингаляций дозированный, 85 КИЕ/доза, в профилактике инфицирования COVID-2019 у лиц, находившихся в тесном контакте с пациентами с лабораторно подтвержденным SARS-CoV-2.
	одобрить

	7
	ЭК-58989
	05.08.2021
	4182149-20-1/ЭС-П от: 03.08.2021 
	ООО "МСД Фармасьютикалс", Россия
	о внесении изменений в протокол 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.
	одобрить

	8
	ЭК-58994
	23.06.2021
	4175615-20-1/ЭС-П от: 01.06.2021
	ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D3250C00065
	Многоцентровое открытое исследование IIIb фазы для оценки эффективности и безопасности бенрализумаба в дозе 30 мг подкожно с целью снижения объёма применения пероральных кортикостероидов у взрослых пациентов с тяжёлой эозинофильной астмой, получающих ингаляционные глюкокортикостероиды в высоких дозах в комбинации с длительнодействующими β2-агонистами и хроническую терапию пероральными кортикостероидами
	одобрить

	9
	ЭК-59017
	19.07.2021
	4180004-20-1/ЭС от: 16.07.2021
	ООО "МДП-КИО", Россия
	о проведении клинического исследования
	ZMZ-G300-1
	«Двойное слепое, рандомизированное, сравнительное, перекрестное исследование фармакокинетики и фармакодинамики лекарственных препаратов РОСИНСУЛИН ГЛАРГИН 300, раствор для подкожного введения, 300 МЕ/мл (ООО «Завод Медсинтез», Россия), и Туджео СолоСтар®, раствор для подкожного введения, 300 ЕД/мл (Санофи Авентис Дойчланд ГмбХ, Германия), с использованием метода эугликемического гиперинсулинемического клэмпа у здоровых добровольцев».
	одобрить

	10
	ЭК-59027
	20.07.2021
	4175586-20-1/ЭС-П от: 01.06.2021 
	OOO «Новартис Фарма»
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	CQGE031C2302E1
	«Многоцентровое двойное слепое и открытое исследование продолжения терапии для оценки эффективности и безопасности лигелизумаба в режимах возобновления лечения, самостоятельно проводимой терапии и монотерапии у пациентов с хронической спонтанной крапивницей, завершивших участие в исследованиях CQGE031C2302, CQGE031C2303, CQGE031C2202 или CQGE031C1301».
	одобрить

	11
	ЭК-59031
	05.08.2021
	4182271-20-1/ЭС-П от: 03.08.2021 
	ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России (филиал «Медгамал» ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России).
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	04-ФТ-2018
	«Многоцентровое, рандомизированное, слепое, плацебо-контролируемое исследование безопасности и эффективности препарата Фтортиазинон, таблетки 300 мг (ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России), в комбинации с препаратом «Цефепим», порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения в сравнении с плацебо в комбинации с препаратом «Цефепим», порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения, при лечении пациентов с осложненными инфекциями мочевыводящих путей, вызванными P. Aeruginosa».
	одобрить

	12
	ЭК-59036
	09.08.2021
	4175115-20-1/ЭС-2 от 04.08.2021
	ООО "Бетувакс", Россия
	о проведении клинического исследования 
	Betuvax-CoV-2.2021.CT1-2.RUS
	Многоцентровое двойное слепое рандомизированное с параллельными группами клиническое исследование безопасности, переносимости, иммуногенности и эффективности лекарственного препарата Бетувакс-КоВ-2 Рекомбинантная вакцина для профилактики коронавирусной инфекции, вызываемой вирусом SARS-CoV-2, суспензия для внутримышечного введения, 10 мкг/мл и 40 мкг/мл (производства ЗАО «Институт новых медицинских технологий», Россия), у взрослых здоровых добровольцев
	одобрить

	13
	ЭК-59038
	09.08.2021
	4182501-20-1/ЭС-П от: 05.08.2021
	ФГУП СПбНИИВС ФМБА России, Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	01-COVAC-04/21
	Двойное слепое рандомизированное проспективное плацебо-контролируемое исследование для определения иммуногенности, безопасности и переносимости вакцины от коронавирусной инфекции у здоровых добровольцев в возрасте от 18 до 60 лет
	одобрить

	14
	ЭК-59063
	12.07.2021
	4178338-20-1/ЭС-П от: 08.07.2021 
	ФГУП "Московский эндокринный завод", Россия
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	MRPH-01-2019
	Многоцентровое, открытое, рандомизированное исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности препарата Морфин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 5 мг (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия) в сравнении с препаратом Морфин, раствор для инъекций 10 мг/мл (ФГУП «Московский эндокринный завод», Россия) у педиатрических пациентов с болевым синдромом сильной интенсивности
	одобрить

	15
	ЭК-59084
	12.08.2021
	4183053-20-1/ЭС-П от 11.08.2021
	ФГАНУ «Федеральный научный центр исследований и разработки иммунобиологических препаратов им. М.П. Чумакова РАН» (Институт полиомиелита)
	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 ФГАНУ «ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН» (Институт полиомиелита), на добровольцах в возрасте 18-60 лет»
	одобрить

	16
	ЭК-59085
	16.08.2021
	4183223-20-1/ЭС-П от 12.08.2021
	ФГАНУ «ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН» (Институт полиомиелита)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	ВКИ-III-04/21
	Открытое сравнительное исследование профилактической эффективности и несравнительное клиническое исследование иммуногенности и безопасности препарата КовиВак (Вакцина коронавирусная инактивированная цельновирионная концентрированная очищенная), производства ФГАНУ «ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН» (Институт полиомиелита), на здоровых добровольцах в возрасте от 18 до 60 лет
	одобрить

	17
	ЭК-59086
	11.08.2021
	4179984-20-1/ЭС от 10.08.2021
	ООО "Эс-Си-Ти", Россия
	о проведении клинического исследования 
	TG2101V01
	Международное многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование фазы III для оценки эффективности, безопасности и иммуногенности рекомбинантной вакцины на основе гибридного белка SARS-CoV-2 (V-01) у взрослых в возрасте 18 лет и старше
	одобрить

	18
	ЭК-59087
	12.08.2021
	4182941-20-1/ЭС-П от 11.08.2021
	ООО "Синерджи Ресерч Групп"
	о внесении изменений в протокол 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

	19
	ЭК-59088
	16.08.2021
	4183095-20-1/ЭС-П от 13.08.2021
	ООО "Синерджи Ресерч Групп"
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	АВ21002 (AB20002)
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое исследование II фазы для оценки эффективности противовирусного действия маситиниба у пациентов с легким и среднетяжелым течением COVID-19
	одобрить

	20
	ЭК-59090
	13.08.2021
	4182468-20-1/ЭС-П от: 12.08.2021
	"АЙКЬЮВИА РДС ГезмбХ" (Австрия)
	о внесении изменений в протокол клинического исследования
	D8111C00003/СV03872097
	Простое слепое рандомизированное исследование фазы I/II для определения безопасности и иммуногенности комбинации препаратов AZD1222 и rAd26-S, вводимых по схеме ?гетерологичный прайм-буст", для профилактики новой коронавирусной инфекции COVID-19 у взрослых
	одобрить


