Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 114 от 24.11.2015 г.

	№
	Внутрен-ний №
	Дата поступления в Совет по этике
	№ задания
	Корреспондент
	Содержание
	№ протокола
	Название
	Предварительное решение

	1
	ЭК-49178
	16.10.15
	494645-20-1/ЭС от 14.10.2015
	Представительство компании "Айкон Холдингс" (Ирландия)
	об одобрении проведения исследования
	TV5600-CNS-20007
	«Международное многоцентровое рандомизированное двойное-слепое плацебо-контролируемое исследование, проводимое в параллельных группах для оценки эффективности и безопасности лаквинимода (0,5, 1,0 и 1,5 мг/сут) для лечения пациентов с болезнью Хантингтона»
	одобрить

	2
	ЭК-49207
	26.10.15
	495243-20-1/ЭС от 21.10.2015
	Уорлд Медицин Илач Сан ве Тидж А.Ш., Турция
	об одобрении проведения исследования
	CSFP-ORCT-III-15
	Открытое проспективное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности применения препарата Пиафсал ВМ, аэрозоль для ингаляций дозированный 25 мкг+125 мкг/доза («Уорлд Медицин Илач Сан. Ве Тидж. А.Ш.», Турция) по сравнению с препаратом Серетид®, аэрозоль для ингаляций дозированный 25 мкг+125 мкг/доза (Глаксо Вэллком Продакшен, Франция) у пациентов с контролируемой или частично контролируемой персистирующей бронхиальной астмой легкой и средней степени тяжести
	одобрить

	3
	ЭК-49208
	27.10.15
	494857-20-1/ЭС-П от: 26.10.2015
	Предстваительство АО "Санофи-авентис груп" (Франция)
	об одобрении дополнительных материалов
	EFC 13579
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по определению эффективности и безопасности дупилумаба у пациентов с персистирующей астмой.
	одобрить

	4
	ЭК-49221
	28.10.15
	495930-20-1/ЭС от: 27.10.2015
	ООО "МСД Фармасьютикалс", России
	об одобрении клин. исследования
	 057-00
	"Клиническое исследование II фазы для изучения эффективностиибезопасности пембролизумаба (МК-3475) у пациентов с мышечно-неинвазивным раком мочевого пузыря высокого риска при неэффективности БЦЖ-терапии".
	одобрить

	5
	ЭК-49226
	28.10.15
	495507-20-1/ЭС от: 23.10.2015
	ООО «МСД Фармасьютикалс»
	об одобрении клин. исследования
	181-00
	«Рандомизированное, открытое клиническое исследование III фазы для изучения монотерапии пембролизумабом по сравнению с монотерапией доцетакселом, паклитакселом или иринотеканом (по выбору врача) у пациентов с распространенной / метастатической аденокарциномой и плоскоклеточным раком пищевода с прогрессированием после стандартной терапии первой линии (KEYNOTE-181)».
	одобрить

	6
	ЭК-49228
	28.10.15
	495513-20-1/ЭС от: 23.10.2015
	ООО "Чилтерн интернешнл", Россия
	об одобрении клин. исследования
	CCD-05993АВ1-03
	"52-недельное международное, многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, сравнительное исследование, проводимое в двух параллельных группах пациентов с бронхиальной астмой, у которых заболевание не поддается контролю при применении ингаляционных кортикостероидов в средних дозах в сочетании с агонистами В2-рецепторов длительного действия, с целью оценки препарата CHF 5993 (комбинированного препарата ультрамелкодисперсного беклометазона дипропионата, формотерола фумарата и гликопиррония бромида в фиксированных дозировках 100/6/12,5 мкг) в дозирующем ингаляторе под давлением в сравнении с препаратом CHF 1535 (комбинированным препаратом ультрамелкодисперсного беклометазона дипропионата и формотерола фумарата в фиксированных дозировках 100/6 мкг) в дозирующем ингаляторе под давлением». Кодовое название исследования: TRIMARAN («Комбинированная терапия тремя препаратами при бронхиальной астме, не поддающейся контролю ингаляционными кортикостероидами»)».
	одобрить

	7
	ЭК-49229
	27.10.15
	495789-20-1/ЭС-П от: 23.10.2015
	ООО "АстраЗенека Фармасьютикалз", Россия
	об одобрении поправку 01, 02, новой версии Информационного листка пациента
	D419AC00001
	Международное многоцентровое открытое рандомизированное исследование III фазы терапии препаратом MEDI4736 в комбинации с Тремелимумабом или монотерапии препаратом MEDI4736 в сравнении со стандартной химиотерапией на основе препаратов платины в первой линии у пациентов с местнораспространённым или метастатическим немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) (MYSTIC).
	одобрить

	8
	ЭК-49230
	27.10.15
	495814-20-1/ЭС-П от: 23.10.2015
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	об одобрении новой версии Протокола клинического исследования с поправкой № 4 и новой версии информированного листка пациента и формы информированного согласия
	GTi1201
	"Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для оценки эффективности и безопасности еженедельного внутривенного введения альфа 1- ингибитор протеиназы (человеческий) в двух дозировках (60 мг/кг и 120 мг/кг) пациентам с эмфиземой легких, развившейся вследствие недостаточности альфа1-антитрипсина"
	одобрить

	9
	ЭК-49232
	28.10.15
	495374-20-1/ЭС-П от 27.10.2015
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	Одобрить внесение изменений в протокол в клиническом исследовании лекарственного препарата по протоколу
	CSOM230С2402
	«Рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности двойного слепого применения пасиреотида ЛАР 40 мг и пасиреотида ЛАР 60 мг по сравнению с открытым применением октреотида ЛАР или ланреотида АТГ у пациентов c акромегалией, контроль заболевания у которых достигнут не был».
	одобрить

	10
	ЭК-49235
	27.10.15
	495242-20-1/ЭС от 21.10.2015
	Уорлд Медицин Лтд; ООО "ТРОКАС ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения исследования
	01062015-COCPN4-001
	Рандомизированное, слепое для оценивающего исследователя, активно-контролируемое с параллельными группами исследование эффективности и безопасности препарата Кокарнит, лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения (Е.И.П.И.Ко), Египет в сравнении с препаратом Мильгамма, раствор для внутримышечного введения, Верваг Фарма ГмбХ и Ко.КГ, Германия у пациентов с болевым синдромом, обусловленным поражением периферических нервов.
	одобрить

	11
	ЭК-49238
	27.10.15
	495526-20-1/ЭС от  23.10.2015
	ЗАО "Медисорб", Россия
	об одобрении проведения исследования
	15.09
	«Открытое, рандомизированное, параллельное, сравнительное, пилотное исследование терапевтической эквивалентности (эффективность, безопасность, переносимость) воспроизведенного препарата «Севофлуран МС», жидкость для ингаляций, (ЗАО «Медисорб», Россия) и оригинального препарата «Севоран», жидкость для ингаляций, («Эбботт Лэбораториз Лтд», Великобритания Куинборо, Кент МЕ11 5EL, Великобритания).»
	одобрить

	12
	ЭК-49244
	03.11.15
	495422-20-1/ЭС-П от: 30.10.2015 г. 
	ООО "ЧИЛТЕРН ИНТЕРНЕШНЛ", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	8-55-52030-309
	«Открытое исследование IIа фазы, проводимое с целью определения максимальной переносимой дозы и оценки безопасности, переносимости, фармакокинетических и фармакодинамических свойств Ланреотида пролонгированного высвобождения (lanreotide PRF) при его применении в однократных повышающихся дозах для лечения пациентов с акромегалией, ранее контролируемой Октреотидом лар (octreotide LAR)».
	одобрить

	13
	ЭК-49245
	03.11.15
	496194-20-1/ЭС-П от: 30.10.2015 г. 
	ООО "ОСТ Рус" Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	NLN.3.0615.Ph 1.01
	"Открытое, нерандомизированное, одноцентровое исследование безопасности, переносимости и фармакокинетики препарата НЛН, мазь для ректального и наружного применения, комбинация нифедипина 0,3% и лидокаина 2,0 % (ООО 2НоваМедика", Россия), при его однократном применении у здоровых добровольцев"
	одобрить

	14
	ЭК-49246
	03.11.15
	496138-20-1/ЭС-П от: 30.10.2015 г.
	Представительство "Астеллас Фарма Юроп Б.В.", Нидерланды
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	2819-МА-1003 (PROFILE)
	Открытое исследование с целью оценки фармакокинетики Фидаксомицина у пациентов с воспалительными заболеваниями кишечника (ВЗК), инфицированных Clostridium Difficile (CDI)
	одобрить

	15
	ЭК-49247
	03.11.15
	20-2-484315/Р/ЭТ-ИНФ от: 30.10.2015
	ООО "Атолл"
	об одобрении клин. исследования (повторно)
	PROBED
	«Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Пирибедил, таблетки с контролируемым высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг (ООО «Озон», Россия) и Проноран®, таблетки с контролируемым высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 50 мг («Лаборатории Сервье Индастри», Франция) с адаптивным дизайном»
	одобрить

	16
	ЭК-49248
	03.11.15
	496259-20-1/ЭС от: 29.10.2015 г. 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Мукоцил Солюшн Таблетс
	АС-1/29092015
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Мукоцил Солюшн Таблетс, таблетки диспергируемые, 600 мг, производства ООО «Озон», Россия и АЦЦ® Лонг, таблетки шипучие, 600 мг, производства «Гермес Арцнаймиттель ГмбХ», Германия, с участием здоровых добровольцев
	одобрить

	17
	ЭК-49249
	03.11.15
	496370-20-1/ЭС-П от: 30.10.2015
	Фарм Рисерч Ассошиэйтс Россия Лимитед (Великобритания)
	об одобрении новой версии протокола
	OGX-011-12
	Рандомизированное исследование 3-й фазы по сравнению кабазитаксела/преднизона в сочетании с кустирсеном (OGX-011) с одними лишь кабазитакселом/преднизоном в качестве химиотерапии второй линии у пациентов мужского пола с метастатическим раком предстательной железы, резистентным к кастрации
	одобрить

	18
	ЭК-49250
	03.11.15
	495984-20-1/ЭС от: 28.10.2015 г. 
	Общество с ограниченной ответственностью "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Саксаглиптин в сочетании с Дапаглифлозином
	CV181-369
	«24-недельное международное многоцентровое, рандомизированное, открытое исследование 3b фазы с 28-недельным дополнительным этапом, проводимое с применением лекарственного препарата сравнения для оценки эффективности и безопасности саксаглиптина, применяемого в сочетании с дапаглифлозином, в сравнении с инсулином гларгином в параллельных группах пациентов с сахарным диабетом 2 типа и недостаточным гликемическим контролем на фоне метформина в режиме монотерапии или в сочетании с препаратами сульфонилмочевины»
	не одобрить

	19
	ЭК-49253
	03.11.15
	496388-20-1/ЭС от: 29.10.2015 г. 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Ибупрофен
	NUR-1/07052015
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Ибупрофен, таблетки покрытые пленочной оболочкой 400 мг (производства ООО «Озон») в сравнении с препаратом Нурофен Форте, таблетки покрытые оболочкой 400 мг (производства «Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл Лтд», Великобритания)
	одобрить

	20
	ЭК-49254
	03.11.15
	495941-20-1/ЭС от: 28.10.2015 г. 
	ООО "МДА", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Индовазин
	TE-03-2015-ACT-IND
	«Открытое, рандомизированное, в параллельных группах сравнительное исследование по оценке эффективности и безопасности лекарственного препарата Индовазин® (индометацин+троксерутин, новый состав вспомогательных веществ), гель для наружного применения («Балканфарма-Троян» АД, Болгария) и Индовазин® (индометацин+троксерутин, старый состав вспомогательных веществ), гель для наружного применения («Балканфарма-Троян» АД, Болгария) у пациентов с хронической венозной недостаточностью II класса по классификации СЕ АР (варикозное расширение вен)»
	одобрить

	21
	ЭК-49256
	03.11.15
	496073-20-1/ЭС от 28.10.2015
	Квинтайлс ГезмбХ, Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	161403
	Исследование III фазы по оценке эффективности, безопасности и переносимости инфузии иммуноглобулина 10% (человеческого) с рекомбинантной человеческой гиалуронидазой (ХАЙКЬЮВИА / ХайКьювиа) и инфузии иммуноглобулина 10% (человеческого) (ГАММАГАРД ЛИКВИД / КИОВИГ) в лечении хронической воспалительной демиелинизирующей полирадикулонейропатии (ХВДП).
	одобрить

	22
	ЭК-49257
	03.11.15
	494595-20-1/ЭС от: 30.10.2015 
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	AB08026
	Проспективное, многоцентровое, рандомизированное, открытое, контролируемое по активному препарату исследвоание 3 фазы, проводимое в двух параллельных группах с целью сравнения эффективности и безопасности маситиниба в дозе 7,5 мг/кг/сут и дакарбазина при лечении пациентов с нерезектабельной или метастатической меланомой 3 или 4 стадии, содержащей мутацию околомембранного домена c-kit-рецептора.
	одобрить

	23
	ЭК-49258
	03.11.15
	494436-20-1/ЭС от: 28.10.2015 
	"Микро Лабс Лимитед", Индия
	об одобрении проведения клин. исследования
	TelmHtz-BEQ-I/15
	ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ И БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ ТЕЛМИНОРМ® Н, ТАБЛЕТКИ, 12,5 МГ+80 МГ («МИКРО ЛАБС ЛИМИТЕД», ИНДИЯ) И МИКАРДИСПЛЮС®, ТАБЛЕТКИ, 12,5 МГ+80 МГ («БЕРИНГЕР ИНГЕЛЬХАЙМ ФАРМА ГМБХ И КО.КГ», ГЕРМАНИЯ) У ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ.
	одобрить

	24
	ЭК-49259
	03.11.15
	496260-20-1/ЭС от: 30.10.2015 
	ООО "Фармасинтез-Тюмень", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	GLM-08/2015
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и относительной биодоступности препарата Гликлазид МВ (гликлазид), таблетки с модифицированным высвобождением 60 мг (ОАО «Фармасинтез», Россия) и Диабетон® МВ (гликлазид), таблетки с модифицированным высвобождением 60 мг (ООО «Сердикс», Россия) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	25
	ЭК-49260
	03.11.15
	492351-20-1/ЭС от: 30.10.2015 
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	ISIS 304801-CS17
	Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование фазы 2/3 подкожного применения препарата ISIS 304801 у пациентов с парциальной липодистрофией.
	одобрить

	26
	ЭК-49261
	03.11.15
	496344-20-1/ЭС от: 02.11.2015 
	АО "Фармасинтез", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	П04/2015
	Открытое, рандомизированное, перекрестное четырехэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Симанод капсулы 300 мг (АО «Фармасинтез», Россия) и Реатаз капсулы 300 мг («Бристол-Майерс Сквибб Компани», США) у здоровых добровольцев.
	одобрить

	27
	ЭК-49265
	03.11.15
	496072-20-1/ЭС от 28.10.2015
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении проведения исследования
	EMR 100070-008
	Открытое многоцентровое исследование фазы III для оценки авелумаба (MSB0010718C) в качестве терапии третьей линии у пациентов с неоперабельной, рецидивирующей или метастазирующей аденокарциномой желудка или пищеводно-желудочного перехода
	одобрить

	28
	ЭК-49266
	03.11.15
	20-2-482492/Р/ЭТ-ИНФ от 28.10.2015
	ЗАО "Вектор-Медика"
	об одобрении клин. исследования (повторно)
	Г-ИРЧ/Д-001/13
	Исследование безопасности и переносимости препарата «Гастроферон» на здоровых добровольцах при пероральном введении.
	одобрить

	29
	ЭК-49267
	03.11.15
	496158-20-1/ЭС-П от 30.10.2015
	ООО "МСД Фармасьютикалс"
	об одобрении внесения изменений в протокол
	289-00
	"Многоцентровое двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование III фазы, для оценки безопасности и эффективности МК-0431А XR (комбинация ситаглиптина и метформина продленного высвобождения в фиксированных дозах в форме таблеток) у детей с сахарным диабетом 2 типа, не достигших адекватного контроля гликемии на фоне монотерапии метформином"
	одобрить

	30
	ЭК-49268
	03.11.15
	496246-20-1/ЭС-П от 30.10.2015
	Филиал компании с ограниченной ответственностью ««Кованс Клиникал энд Периэппрувал Сервисиз Лимитед» (Великобритания)
	об одобрении внесения изменений в протокол
	МК-3475-054
	«Адъювантная иммунотерапия препаратом пембролизумаб (МК-3475), представляющим собой моноклональные антитела к PD- 1, по сравнению с плацебо после полной резекции меланомы III стадии с высоким риском метастазирования: рандомизированное, двойное слепое исследование 3-й фазы группы EORTC по изучению меланомы».
	одобрить

	31
	ЭК-49269
	03.11.15
	 496560-20-1/ЭС от 02.11.2015
	ООО "АВВА РУС", Рус
	об одобрении проведения исследования
	ИЗОРИФ-ИБЭ-1-2015
	Открытое рандомизированное сравнительное с перекрестным дизайном исследование фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов Изониазид + Рифампицин, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 150 мг + 300 мг (АО «АВВА РУС» (Россия)) и Изо-Эремфат, таблетки, покрытые пленочнойоболочкой, 150 мг + 300 мг (РИМЗЕР Арцнаймиттель АГ, Германия), в условиях однократного перорального приема здоровыми добровольцами
	одобрить

	32
	ЭК-49270
	03.11.15
	496101-20-1/ЭС от 28.10.2015
	ЗАО "Патент-Фарм", Россия
	об одобрении проведения исследования
	ROZ-1/23032015
	«Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Розувастатин-ЛекТ, таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 20 мг, производства ОАО «Тюменский химико-фармацевтический завод» Россия и Крестор® таблетки, покрытые плёночной оболочкой, 20 мг, производства компании «АстраЗенека ЮК Лимитед», Великобритания»
	одобрить

	33
	ЭК-49271
	03.11.15
	492668-20-1/ЭС от 30.10.2015 г.
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении проведения исследования
	RTH258-C002
	Двухлетнее, многоцентровое, рандомизированное исследование с двойной маскировкой для сравнения эффективности и безопасности препарата RTH258 в дозе 6 мг и афлиберцепта в двух группах пациентов с неоваскулярной возрастной дегенерацией макулы
	одобрить

	34
	ЭК-49272
	03.11.15
	495680-20-1/ЭС от 26.10.2015
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении проведения исследования
	1297.3
	Долгосрочная оценка безопасности, эффективности, фармакокинетики и иммуногенности препарата BI 695501 у пациентов с ревматоидным артритом (РА): открытое расширенное исследование для пациентов, завершивших исследование 1297.2 и соответствующих критериям для длительного лечения адалимумабом
	одобрить

	35
	ЭК-49273
	03.11.15
	495958-20-1/ЭС от 28.10.2015
	ЗАО "ПРО.МЕД.ЦС", Россия
	об одобрении проведения исследования
	IND-08-2014
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Индап®, таблетки 2,5 мг («ПРО.МЕД.ЦС Прага а.о.», Чешская Республика) и Арифон®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 2,5 мг («Лаборатории Сервье Индастри», Франция)
	одобрить

	36
	ЭК-49274
	05.11.15
	496439-20-1/ЭС от 02.11.2015
	ООО "Эллара", Россия
	об одобрении проведения исследования
	01062014-EMX-001
	Сравнительное, рандомизированное, слепое для оценивающего исследователя, контролируемое, с параллельными группами исследование эффективности и безопасности препарата ЭМГП сукцинат, раствор для внутривенного и внутримышечного введения, ООО "Эллара", Россия, в сравнении с препаратом Мексидол®, раствор для внутривенного и внутримышечного введения, ООО "НПК "Фармасофт", Россия у пациентов в остром периоде ишемического инсульта в каротидной системе.
	одобрить

	37
	ЭК-49275
	03.11.15
	495982-20-1/ЭС от 27.10.2015
	ООО «Бристол-Майерс Сквибб», Россия
	об одобрении проведения исследования
	CA209-451
	«Двойное слепое, многоцентровое, рандомизированное исследование 3 фазы по исследованию ниволумаба, ниволумаба в комбинации с ипилимумабом или плацебо в качестве поддерживающей терапии у пациентов с распространенной формой мелкоклеточного рака легких после завершения химиотерапии первой линии на основе препаратов платины (ChekMate451: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 451)»
	не одобрить

	38
	ЭК-49277
	09.11.15
	496789-20-1/ЭС от: 05.11.2015 
	ЗАО "ФармФирма "Сотекс", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	KI/0715-1
	Двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Церетон®, раствор для приема внутрь (ЗАО «ФармФирма «Сотекс», Россия) у пациентов с когнитивными нарушениями.
	одобрить

	39
	ЭК-49278
	09.11.15
	496661-20-1/ЭС от: 05.11.2015 
	ООО "Натива", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	LEN-NATIV-07.2015
	«Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики (биоэквивалентности) препарата «Леналидомид-натив» капсулы 25 мг (ООО «Натива», Россия) и препарата «Ревлимид» капсулы 25 мг («Селджен Интернешнл С.а.р.Л.», Швейцария)».
	одобрить

	40
	ЭК-49279
	05.11.15
	496651-20-1/ЭС от: 02.11.2015 г. 
	Акционерное общество «Химико-фармацевтический комбинат «АКРИХИН» (АО «АКРИХИН»)
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Флуконазол
	Д_ПФ_64/15
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Флуконазол, капсулы, 150 мг («ПОЛЬФАРМА» АО) и Дифлюкан®, капсулы, 150 мг (Пфайзер) у здоровых добровольцев при однократном приеме натощак»
	одобрить

	41
	ЭК-49280
	05.11.15
	20-2-484594/Р/ЭТ-З от: 12.10.2015 г.
	Представительство ОАО "Гедеон Рихтер" (Венгрия) г. Москва
	Об одорении проведения клин. исследования препарата Гроприносин® -Рихтер
	15GR02-BE/ISP/DRP
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное, исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Гроприносин®-Рихтер, капли для приема внутрь 250 мг/мл (ОАО «Гедеон Рихтер», Венгрия) и Изопринозин, таблетки 500 мг (Тева Фармацевтические Предприятия Лтд., Израиль) у здоровых добровольцев после еды.
	не одобрить

	42
	ЭК-49281
	09.11.15
	496907-20-1/ЭС-П от: 05.11.2015 г. 
	ООО "Амджен"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	20110142
	Многоцентровое, международное, рандомизированное, двойное слепое исследование эффективности и безопасности AMG 785 с использованием алендроната в качестве активного контроля при лечении женщи с остеопорозом в постменопаузе.
	одобрить

	43
	ЭК-49282
	09.11.15
	496436-20-1/ЭС-П от: 05.11.2015 г. 
	ООО "Докумедс", Латвия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	1160.186
	"Проспективное, рандомизированное, открытое исследование с замаскированной конечной точкой (PROBE) для оценки двойной антитромботической терапии дабигатрана этексилатом (110 мг и 150 мг 2р/сут) плюс клопидогрел или тикагрелор по сравнению со стратегией тройной терапии варфарином (МНО в диапазоне 2,0-3,0) плюс клопидогрел или тикагрелор и аспирин у пациентов с неклапанной фибрилляцией предсердий (НКФП), перенесших чрескожное коронарное вмешательство (ЧКВ) со стентированием (RE-DUAL PCI)
	одобрить

	44
	ЭК-49283
	05.11.15
	496649-20-1/ЭС от: 03.11.2015 г. 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Глицин форте
	GLY001
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата Глицин форте, таблетки подъязычные, 250 мг (ООО «Озон», Россия) в сравнении с препаратом Глицин, таблетки подъязычные, 100 мг (ООО «МНПК «Биотики», Россия) у здоровых добровольцев после однократного приема натощак.
	одобрить

	45
	ЭК-49284
	10.11.15
	496657-20-1/ЭС-П от: 06.11.2015
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении поправки 05 к протоколу
	№ IM101550
	«Рандомизированное, двойное слепое клиническое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Абатацепт для подкожного применения в комбинации с Метотрексатом в сравнении с монотерапией Метотрексатом в достижении клинической ремиссии у взрослых пациентов с ранним ревматоидным артритом, ранее не получавших Метотрексат (Фаза III В)».
	одобрить

	46
	ЭК-49285
	03.11.15
	496251-20-1/ЭС от: 29.10.2015
	ООО «Экс севен Клиникалс энд Фармасьютикалс ресеч», Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 01/14/ПКИ
	«Открытое проспективное многоцентровое исследование эффективности и безопасности препарата Фемилекс®, суппозитории вагинальные (АО «Нижфарм», Россия), в терапии бактериального вагиноза у беременных и женщин в период грудного вскармливания».
	одобрить

	47
	ЭК-49286
	10.11.15
	496526-20-1/ЭС-П от: 06.11.2015 г.
	Представительство фирмы "Квинтайлс ГезмбХ"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	№ 28431754DNE3001
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое, основанное на событиях исследование влияния канаглифлозина на исходы сердечно-сосудистой патологии и почечной недостаточности у пациентов с сахарным диабетом 2-го типа и диабетической нефропатией»
	одобрить

	48
	ЭК-49287
	11.11.15
	490462-20-1/ЭС от: 09.11.2015 г. 
	ООО "Виренд Интернейшнл", Россия
	ответ на замечания Совета по Этике (ранее рассм. на заседании от 02.06.2015, вн.№ 48352)
	LEV-2014/1
	"Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности лекарственных препаратов "Левофлоксацин", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг, производства "Сандживани Парантерал Лимитед, Индия" и "Таваник®", таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг, производства "САНОФИ-АВЕНТИС ДОЙЧЛАНД ГмбХ", Германия"
	одобрить

	49
	ЭК-49288
	10.11.15
	496982-20-1/ЭС-П от: 06.11.2015 г. 
	ООО "Натива"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования Выпущена новая версия Брошюры исследователя
	GZRL-08-2014
	Многоцентровое открытое, сравнительное, рандомизированное клиническое исследование эффективности препаратов "Гозерелин ФС", капсула для подкожного введения пролонгированного действия, 3,6 мг (ЗАО "Ф-Синтез", Россия) и "Золадекс", капсула для подкожного введения пролонгированного действия, 3,6 мг ("АстраЗенека ЮК Лимитед", Великобритания) у пациентов с локализованным, местно-распространенным или метастатическим раком предстательной железы
	одобрить

	50
	ЭК-49289
	10.11.15
	496983-20-1/ЭС от: 06.11.2015 
	ООО "ЭР ЭНД ДИ ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	RDPh_15_04
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Тенофовир+Эмтрицитабин (таблетки, покрытые пленочной оболочкой 300 мг+200 мг, ООО «НАНОФАРМА ДЕВЕЛОПМЕНТ» Россия) в сравнении с препаратом Трувада® (таблетки, покрытые пленочной оболочкой, Гилеад Сайенсиз Интернешнл Лтд, Великобритания) при приеме натощак здоровыми добровольцами»
	одобрить

	51
	ЭК-49290
	09.11.15
	496905-20-1/ЭС-П от: 05.11.2015
	ООО "Амджен", Россия
	об одобрении поправки №6
	20110118
	«Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое многоцентровое исследование по оценке влияния дополнительного снижения холестерина липопротеидов низкой плотности на значительные сердечно-сосудистые события при использовании Эволокумаба (AMG 145) в комбинации с терапией статинами у пациентов с клинически доказанными сердечно-сосудистыми заболеваниями»
	одобрить

	52
	ЭК-49291
	11.11.15
	20-2-474278/Р/ЭТ-ИНФ от: 09.11.2015 г. 
	ООО "ЛАСА ЛАБОРАТОРИОС"
	повторное рассм материалов клинического исследования (ранее рассм. на заседании от 06.10.2015, вн № 49033)
	011214ЦНМ001
	"ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ ПЕРЕКРЕСТНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СРАВНИТЕЛЬНОЙ ФАРМАКОКИНЕТИКИ, БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТОВ НИДЗО, КАПЛИ ДЛЯ ПРИЕМА ВНУТРЬ 60 МГ/МЛ (ПРОИЗВОДСТВА СПЕШИАЛ ПРОДАКТС ЛАЙН, С.П.А., ИТАЛИЯ), И КОЛМЕ, КАПЛИ ДЛЯ ПРИЕМА ВНУТРЬ 60 МГ/МЛ (ПРОИЗВОДСТВА ФАЕС ФАРМА С.А., ИСПАНИЯ) У ЗДОРОВЫХ ДОБРОВОЛЬЦЕВ"
	не одобрить

	53
	ЭК-49292
	09.11.15
	496892/Р/ЭТ-П от: 05.11.2015
	ООО "НейроМакс"
	об одобрении новой версии протокола, новой версии информационного листка пациента
	NM-ARI-231
	"Двенадцатимесячное двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности лекарственного препарата BNV-222 (Холин диэпалрестат, ООО "НейроМакс", Россия) у пациентов с диабетической периферической нейропатией


	одобрить

	54
	ЭК-49293
	10.11.15
	496864-20-1/ЭС от: 06.11.2015
	ООО "Трокас Фарма", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ 06072015-SERTG
	«Открытое сравнительное рандомизированное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарат «Сертофен», гель для наружного применения, производства «Мюнир Шахин Илач Сан. Ве Тидж. А.Ш.», Турция для «Уорлд Медицин Илач Сан. Ве Тидж. А.Ш.» Турция, в сравнении с препаратом «Фастум», гель для наружного применения, производства «А.Менарини Индустриэ Фармачеутикэ Риунитэ С.Р.Л.», Италия, у пациентов с гонартрозом I-II рентгенологической стадии».
	одобрить

	55
	ЭК-49294
	05.11.15
	496435-20-1/ЭС от: 02.11.2015
	ООО «ЧИЛТЕРН ИНТЕРНЕШНЛ», Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ CCD-05993AB2-02
	«52-недельное международное, многоцентровое рандомизированное, двойное слепое, сравнительное исследование, проводимое в трех параллельных группах пациентов с бронхиальной астмой, у которых заболевание не поддается контролю при применении ингаляционных кортикостероидов в высоких дозах в сочетании с агонистами В2-рецепторов длительного действия, с целью оценки препарата CHF 5993 (комбинированного препарата ультрамелкодисперсного беклометазона дипропионата, формотерола фумарата и гликопиррония бромида в фиксированных дозировках 200/6/12,5 мкг) в дозирующем ингаляторе под давлением в сравнении с препаратом CHF 1535 (комбинированным препаратом ультрамелкодисперсного беклометазона дипропионата и формотерола фумарата в фиксированных дозировках 200/6 мкг) в дозирующем ингаляторе под давлением в режиме монотерапии или в дополнение к тиотропию в дозировке 2,5 мкг (ингалятор Респимат®), применяемому открытым методом». Краткое название исследования: «Комбинированная терапия тремя препаратами в высоких дозах при бронхиальной астме в сравнении с ингаляционными кортикостероидами в высоких дозах в сочетании с агонистами 132-рецепторов длительного действия и тиотропием» (исследование TRIGGER)».
	одобрить

	56
	ЭК-49295
	05.11.15
	496506-20-1/ЭС от: 02.11.2015
	Представительство АО «Санофи-авентис груп" , Франция
	об одобрении клин. исследования
	№ 03/14/LOH/RU/BSD
	«Открытое рандомизированное перекрестное повторное четырехэтапное одноцентровое сравнительное исследование биоэквивалентности препаратов Лозартан+Гидрохлоротиазид, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100мг + 12,5мг, компании Зентива к.с., Чешская Республика и Гизаар® Форте (лозатан+гидрохлоротиазид), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 100мг + 12,5мг, компании Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды у здоровых добровольцев по-сле однократного приема натощак».
	одобрить

	57
	ЭК-49298
	03.11.15
	491914-20-1/ЭС от: 30.10.2015
	ООО "Фармацевт", Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ IS-A-03
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Лозартан таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг («Лайф Фарма ФЗЕ», ОАЭ) и Козаар® таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 100 мг («Мерк Шарп и Доум Б.В.», Нидерланды) с участием здоровых добровольцев при однократном приеме внутрь натощак».
	одобрить

	58
	ЭК-49300
	03.11.15
	491718-20-1/ЭС от: 28.10.2015
	ЗАО «ПРО.МЕД.ЦС.», Россия
	об одобрении клин. исследования
	№ RLZ-03-2015
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Рилусан, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 50 мг («ПРО.МЕД.ЦС Прага а.о.», Чешская Республика) и Рилутек®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 50 мг («Санофи Винтроп Индустрия», Франция)».
	одобрить

	59
	ЭК-49301
	11.11.15
	20-2-485727/Р/ЭТ-ИНФ от 09.11.2015
	ФГУП СПбНИИВС ФМБА России
	об одобрении проведения исследования
	б/н
	«Изучение реактогенности, безопасности и иммуногенности вакцины гриппозной инактивированной расщепленной Флю-М на добровольцах в возрасте 18-60 лет»
	не одобрить

	60
	ЭК-49303
	03.11.15
	495299-20-1/ЭС от: 30.10.2015
	ООО «АйЭнСи Рисерч ЮКей Лимитед»
	об одобрении клин. исследования
	№ YLB113-002
	«Сравнительное исследование по оценке эффективности, безопасности и иммуногенности YLB113 и Энбрела при лечении ревматоидного артрита»
	одобрить

	61
	ЭК-49305
	11.11.15
	496909-20-1/ЭС от: 06.11.2015
	Представительство АО «КРКА, д.д. Ново место», Словения
	об одобрении клин. исследования
	№ 15-58/R
	«Сравнительное фармакокинетическое исследование биоэквивалентности препарата Эторикоксиб, 120 мг, таблетки покрытые пленочной оболочкой, АО «КРКА, д.д., Ново место», Словения и препарата Аркоксиа® (эторикоксиб, 120 мг, таблетки покрытые пленочной оболочкой, Мерк Шарп и Доум Б.В., Хаарлем, Нидерланды) у здоровых добровольцев натощак».
	одобрить

	62
	ЭК-49306
	11.11.15
	496612-20-1/ЭС-П от: 06.11.2015 
	ООО "А.К.Р. - Снрвис"
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	BIND-014-008 (iNSITE 2)
	ИССЛЕДОВАНИЕ 2 ФАЗЫ ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕНИЯ ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА BIND-014 (НАНОЧАСТИЦЫ С ДОЦЕТАКСЕЛОМ СУСПЕНЗИЯ ДЛЯ ИНЪЕКЦИЙ) У ПАЦИЕНТОВ С УРОТЕЛИАЛЬНОЙ КАРЦИНОМОЙ, ХОЛАНГИОКАРЦИНОМОЙ, РАКОМ ШЕЙКИ МАТКИ И ПЛОСКОКЛЕТОЧНОЙ КАРЦИНОМОЙ ГОЛОВЫ И ШЕИ
	одобрить

	63
	ЭК-49307
	11.11.15
	20-2-486432/Р/ЭТ-З от: 29.10.2015 
	ЗАО "Байер"
	об одобрении проведения клин. исследования
	BAY 98-7176 / 18138
	Открытое перекрестное исследование по изучению сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Аспирин® Плюс С (ацетилсалициловая кислота 800 мг + аскорбиновая кислота 480 мг), в лекарственной форме таблетки шипучие ("БАЙЕР", Германия), и Аспирин® С (ацетилсалициловая кислота 400 мг + аскорбиновая кислота 240 мг), в лекарственной форме таблетки шипучие ("БАЙЕР", Германия) на здоровых взрослых добровольцах.
	одобрить

	64
	ЭК-49308
	13.11.15
	20-2-486341/Р/ЭТ-ИНФ от: 10.11.2015 г. 
	ООО "Такеда Фармасьютикалс"
	повторное рассм. материалов исследования (ранее рассм. на заседании от 18 августа, вн № 48611)
	518/15
	Открытое четырехэтапное с двумя последовательностями повторное рандомизированное исследование биоэквивалентности комбинированного препарата с фиксированными дозами аторвастатина 20 мг, рамиприла 10 мг и ацетилсалициловой кислоты 100 мг в капсулах компании Ferrer (Ферер) и трех референсных препаратов Тритаце (рамиприл) 10 мг компании Санофи-Авентис, Липримар (аторвастатин) 20 мг компании Пфайзер и Аспирин Н (ацетилсалициловая кислота) 100 мг компании Байер у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	65
	ЭК-49309
	16.11.15
	20-2-486459/Р/ЭТ-ИНФ от: 12.11.2015 
	ООО "ЛТН-Фарм"
	Информационное письмо (дополнительное рассмотрение в максимально короткие сроки)
	MICO-01
	Исследование безопасности и фармакокинетики препарата Микобактовир 0,1% раствор при применении у здоровых добровольцев.
	одобрить

	66
	ЭК-49310
	16.11.15
	496653-20-1/ЭС от: 03.11.2015 
	ООО "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	CA209-078
	«Открытое, рандомизированное, многоцентровое исследование III фазы по сравнению ниволумаба и доцетаксела у пациентов с распространённым или метастатически м немелкоклеточным раком легкого, ранее получавших лечение. (ChekMate078: контрольная точка сигнального пути и оценка ниволумаба в рамках клинического исследования 078)».
	одобрить

	67
	ЭК-49311
	16.11.15
	496903-20-1/ЭС от: 10.11.2015 
	ООО "Синерджи Ресерч Групп", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	AB14005
	Проспективное, многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование 3-й фазы для оценки эффективности и безопасности маситиниба в комбинации с иринотеканом у пациентов с поздними стадиями аденокарциномы пищевода и желудка, с рецидивом после химиотерапии первой линии.
	одобрить

	68
	ЭК-49312
	16.11.15
	497162-20-1/ЭС от: 11.11.2015
	ООО «ЭР ЭНД ДИ ФАРМА», Россия
	о одобрении клин. исследования
	№ RDPh_15_05
	«Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Лопинавир+Ритонавир таблетки, покрытые пленочной оболочкой 200 мг + 50 мг (ООО «НАНОФАРМА ДЕВЕЛОПМЕНТ», Россия) в сравнении с препаратом Калетра® таблетки, покрытые пленочной оболочкой 200 мг + 50 мг («ЭббВи Дойчланд ГмбХ и Ко.КГ», Германия) при приеме натощак здоровыми добровольцами"
	одобрить

	69
	ЭК-49324
	17.11.15
	20-2-478523/Р/ЭТ-ИНФ от12.11.2015
	ООО «Хайят Сервис Плюс»
	Дополнительное рассмотрение в связи с предоставлением заявителем необходимых ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России материалов (вн. № 49044)
	25122014-БИО-001
	"Открытое сравнительное рандомизированное клиническое исследование по оценке эффективности и безопасности препарата Биоселак, капсулы вагинальные («ИББС БИОМЕД С.А.», Польша) в сравнении с препаратом Лактонорм, капсулы вагинальные (ЗАО «ЛЕККО», Россия) у пациенток с бактериальным вагинозом после проведения антибактериальной терапии"
	одобрить

	70
	ЭК-49329
	17.11.15
	497161-20-1/ЭС от: 11.11.2015 
	ООО "ЭР ЭНД ДИ ФАРМА", Россия
	об одобрении проведения клин. исследования
	RDPh_15_03
	Одноцентровое, открытое, рандомизированное, двухпериодное, с двумя последовательными приемами, перекрестное исследование относительной биодоступности и биоэквивалентности препарата Микофеноловая кислота (таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 360 мг, ООО «НАНОФАРМА ДЕВЕЛОПМЕНТ») в сравнении с препаратом Майфортик® (таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, 360 мг, Новартис Фарма АГ, Швейцария) при приеме натощак здоровыми добровольцами мужского пола.
	одобрить

	71
	ЭК-49330
	17.11.15
	497422-20-1/ЭС-П от: 12.11.2015 
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении внесения изменений в материалы клин. исследования
	115523 (ZOSTER-002)
	«Многоцентровое, рандомизированное, плацебо-контролируемое, слепое для наблюдателя исследование III фазы для оценки профилактической эффективности, безопасности и иммуногенности кандидатной вакцины gE/AS01B производства ГСК Байолоджикалз, предназначенной для профилактики опоясывающего герпеса, при ее внутримышечном назначении по двухдозовой схеме взрослым пациентам после аутологичной трансплантации гемопоэтических стволовых клеток»
	одобрить

	72
	ЭК-49344
	17.11.15
	497396-20-1/ЭС от: 12.11.2015 
	ООО «ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ», Россия
	об одобрении проведения клин. исследования препарата Фулранумаб, JNJ-42160443
	42160443PAI3007
	Рандомизированное, 16-недельное, многофазное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование для оценки безопасности, переносимости и эффективности фулранумаба в качестве дополнительной терапии у пациентов с признаками и симптомами остеоартрита тазобедренного или коленного сустава.
	одобрить

	73
	ЭК-49354
	19.11.15
	486773-20-1/ЭС о 
	ООО «Атлант Клиникал»
	об одобрении проведения исследования (доп рассмотрение в связи с предоставлением заявителем необходимых ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России материалов; ранее вн. № 48762)
	369-01
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование с двумя периодами с целью изучения биоэквивалентности ситаглиптина фосфата/метформина гидрохлорида (ВЕЛМЕТИЯ®, Берлин-Хеми АГ, (Менарини Груп), Германия) в дозе 50/850 мг и ситаглиптина фосфата/метформина гидрохлорида (ЯНУМЕТ®, Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) в дозе 50/850 мг после приема пищи у здоровых добровольцев, проживающих в Российской Федерации
	одобрить

	74
	ЭК-49355
	19.11.15
	486772-20-1/ЭС от 18.11.2015
	ООО «Атлант Клиникал»
	об одобрении проведения исследования (Дополнительное рассмотрение в связи с предоставлением заявителем необходимых ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России материалов; ранее - вн. № 48763)
	371/01
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование с двумя периодами с целью изучения биоэквивалентности ситаглиптина фосфата/метформина гидрохлорида (ВЕЛМЕТИЯ®, Берлин-Хеми АГ, (Менарини Груп), Германия) в дозе 50/1000 мг и ситаглиптина фосфата/метформина гидрохлорида (ЯНУМЕТ®, Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) в дозе 50/1000 мг после приема пищи у здоровых добровольцев, проживающих в Российской Федерации
	одобрить

	75
	ЭК-49356
	19.11.15
	486771-20-1/ЭС от 17.11.2015
	ООО «Атлант Клиникал»
	об одобрении проведения исследования (Дополнительное рассмотрение в связи с предоставлением заявителем необходимых ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России материалов; ранее -48761)
	368-01
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование с двумя периодами с целью изучения биоэквивалентности ситаглиптина фосфата (КСЕЛЕВИЯ®, Берлин Хеми АГ (Менарини Груп), Германия), в дозе 100 мг натощак и ситаглиптина фосфата (ЯНУВИЯ®, Мерк Шарп и Доум Б.В., Нидерланды) в дозе 100 мг натощак у здоровых добровольцев, проживающих в Российской Федерации
	одобрить


