Материалы, вынесенные на заседание Совета по Этике № 142 от 28.02.2017 г.

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

	1
	ЭК-51417
	13.02.17
	4037418-20-1/ЭС-П от: 09.02.2017
	Представительство компании "Айкон Холдингс", Ирландия
	об одобрении поправки №5 к протоколу, новой версии протокола
	AI438-011
	Рандомизированное, контролируемое, частично слепое исследование IIb фазы для изучения безопасности, эффективности и зависимости между дозой и эффектом препарата BMS-663068 у пациентов с ВИЧ-1, ранее получавших терапию, с последующим открытым периодом приема рекомендованной дозы.
	одобрить

	2
	ЭК-51418
	13.02.17
	4037427-20-1/ЭС-П от 09.02.2017 г.
	ООО «Синерджи Ресерч Групп», Россия
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	MedOPP067
	Рандомизированное многоцентровое открытое исследование II фазы по оценке эффективности и безопасности палбоциклиба в комбинации с фулвестрантом или летрозолом у пациенток с HER2-негативным, ER-позитивным метастатическим раком молочной железы (PARSIFAL 1)
	одобрить

	3
	ЭК-51419
	13.02.17
	4037487-20-1/ЭС-П от 09.02.2017
	Представительство компании «Янссен Фармацевтика НВ», Бельгия
	внесение изменений в протокол
	54179060LYM3003
	Рандомизированное, открытое исследование безопасности и эффективности ибрутиниба у педиатрических и молодых взрослых пациентов с рецидивирующей или рефрактерной неходжкинской лимфомой из зрелых B-лимфоцитов.
	одобрить

	4
	ЭК-51420
	14.02.17
	4037645-20-1/ЭС от 10.02.2017
	ООО "Смуз Драг Девелопмент", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Цитофлавин
	CYT-cog-16
	Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Цитофлавин®, производства ООО НТФФ «ПОЛИСАН» (Россия), в лекарственных формах раствор для внутривенного введения и таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой, применяемого у пациентов пожилого возраста для профилактики когнитивных расстройств после обширных хирургических операций
	одобрить

	5
	ЭК-51421
	15.02.17
	4037664-20-1/ЭС от: 10.02.2017 
	Представительство компании с ограниченной ответственностью «Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд.» (Швейцария) г. Москва
	об одобрении клин. исследования
	BN29553
	"Многоцентровое, рандомизированное с параллельными группами, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по оценке эффективности и безопасности применения Kренезумаба у пациентов с болезнью Альцгеймера в стадиях от продромальной до мягкой деменции".
	одобрить

	6
	ЭК-51422
	14.02.17
	4037282-20-1/ЭС-П от 09.02.2017 г.
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	EGF108919
	Рандомизированное, открытое, III фазы исследование химиотерапии на основе таксанов с лапатинибом или трастузумабом в качестве терапии первой линии у пациенток с HER2/neu позитивным метастатическим раком молочной железы?.
	одобрить

	7
	ЭК-51423
	15.02.17
	4037521-20-1/ЭС от 13.02.2017
	ОАО "Новосибхимфарм", Россия
	одобрение исследования
	К19050
	Открытое рандомизированное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности в параллельных группах препарата финголимод, капсулы 0,5 мг, производства ЗАО «Обнинская химико-фармацевтическая компания», Россия, и «Гилениа»®, капсулы 0,5 мг, производства «Новартис Фарма Штейн АГ», Швейцария, у здоровых добровольцев мужского пола
	одобрить

	8
	ЭК-51424
	14.02.17
	4037649-20-1/ЭС от 10.02.2017
	ООО "Смуз Драг Девелопмент", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	REM-OJ-III-16
	Мультицентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Ремаксол®, раствор для инфузий, производства ООО «НТФФ «ПОЛИСАН» (Россия), у пациентов с механической желтухой доброкачественного генеза
	одобрить

	9
	ЭК-51425
	14.02.17
	4037646-20-1/ЭС от 10.02.2017 г.
	ООО "Смуз Драг Девелопмент", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	REM-CJ-III-16
	Мультицентровое двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Ремаксол®, раствор для инфузий, производства ООО «НТФФ «ПОЛИСАН» (Россия), у пациентов с механической желтухой опухолевого генеза
	одобрить

	10
	ЭК-51426
	14.02.17
	4037650-20-1/ЭС от: 10.02.2017 
	ООО "Смуз Драг Девелопмент", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	REM-Chol-III-16
	Мультицентровое открытое сравнительное контролируемое рандомизированное исследование безопасности и эффективности препарата Ремаксол®, раствор для инфузий, производства ООО «НТФФ «ПОЛИСАН» (Россия), у пациентов с синдромом внутрипеченочного холестаза при хронических диффузных заболеваниях печени.
	одобрить

	11
	ЭК-51427
	17.02.17
	4038080-20-1/ЭС от: 15.02.2017
	ООО "Инвентив Хелс Клиникал", Россия
	об одобрении клин. исследования
	В9991016
	«Рандомизированное двойное-слепое исследование III фазы авелумаба в комбинации со стандартной химиолучевой терапией (цисплатин плюс радикальная лучевая терапия) по сравнению со стандартной химиолучевой терапией в первой линии лечения пациентов с местно- распространенным плоскоклеточным раком головы и шеи».
	одобрить

	12
	ЭК-51428
	17.02.17
	4037852-20-1/ЭС-П от: 14.02.2017 
	Общество с ограниченной ответственностью "Бристол-Майерс Сквибб", Россия
	об одобрении поправки 07 к протоколу, новой версии протокола, новой версии ИЛП
	CA204006
	Открытое, рандомизированное исследование фазы 3 препарата Леналидомид/дексаметазон с применением Элотузумаба или без него у пациентов с ранее нелеченной множественной миеломой
	одобрить

	13
	ЭК-51429
	17.02.17
	4037854-20-1/ЭС от: 14.02.2017
	ООО «Новартис Фарма», Россия
	об одобрении клин. исследования
	CVAY736A2201
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое многоцентровое исследование II фазы с подбором оптимальной дозы, проводимое с целью оценки безопасности и эффективности многократного подкожного введения препарата VAY736 у пациентов со среднетяжелым или тяжелым течением первичного синдрома Шегрена".
	одобрить

	14
	ЭК-51430
	17.02.17
	4037429-20-1/ЭС-П от 10.02.2017 г.
	АО «Санофи-авентис труп» (Франция), г. Москва
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	DRI13940
	26-недельное рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, дозоопределяющее исследование 2 фазы по оценке безопасности и эффективности SAR425899 у пациентов с сахарным диабетом 2 типа.
	одобрить


	15
	ЭК-51431
	17.02.17
	4030234-20-1/ЭС от 15.02.2017 г.
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования
	К-877-301
	«Многоцентровое, рандомизированное, плацебо контролируемое, двойное слепое, 12-недельное исследование III фазы с последующим 40-недельным, двойным-слепым периодом продленного лечения с активным контролем для оценки эффективности и безопасности препарата К-877 у взрослых пациентов с уровнем триглицеридов натощак в диапазоне от 500 мг/дл до 2000 мг/дл и нормальной функцией почек».
	одобрить

	16
	ЭК-51432
	17.02.17
	4037652-20-1/ЭС-П от 14.02.2017
	ООО "ИНВЕНТИВ ХЕЛС КЛИНИКАЛ", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	A6301094
	Трехмесячное проспективное открытое исследование терапии препаратом Фрагмин® (далтепарин натрия для инъекций) у детей с венозной тромбоэмболией на фоне злокачественных новообразований или без них.
	одобрить

	17
	ЭК-51433
	17.02.17
	4037623-20-1/ЭС от 14.02.2017
	представительство компании "Ай Эн Си Ресерч ЮКей Лимитед", Великобритания
	об одобрении новой версии протокола клинического исследования
	№ DS5565-A-E310
	«Рандомизированное двойное слепое плацебо и активно контролируемое исследование DS-5565 для пациентов с болью, вызванной фибромиалгией».
	одобрить

	18
	ЭК-51434
	17.02.17
	4037774-20-1/ЭС от 14.02.2017
	ООО "ПиЭсАй", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования препарата КРТ-330
	KCP-330-023
	«Открытое, рандомизированное сравнительное исследование селинексора в сочетании с бортезомибом и дексаметазоном и бортезомиба в сочетании с дексаметазоном, применяемых при лечении пациентов с рецидивирующей или рефрактерной множественной миеломой (III фаза клинических испытаний)».
	одобрить

	19
	ЭК-51435
	17.02.17
	4037904-20-1/ЭС от 14.02.2017
	ЗАО "Производственная фармацевтическая компания Обновление", Россия
	о проведении клинического исследования препарата Кеторолак
	KETOR-12/2016
	Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препарата «Кеторолак», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, производитель ЗАО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия и «Кетанов», таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, производитель Ранбакси Лабораториз Лимитед, Индия, у здоровых добровольцев.
	одобрить

	20
	ЭК-51436
	17.02.17
	4037737-20-1/ЭС-П от 14.02.2017 г.
	Представительство компании "Янссен Фармацевтика НВ" (Бельгия), г. Москва
	об одобрении внесений изменений в материалы клинического исследования
	№ RIVAROXHFA3001
	"Рандомизированное, двойное слепое, многоцентровое исследование с достижением определенного числа клинических событий, проводимое для оценки эффективности и безопасности перорального препарата Ривароксабан в сравнении с плацебо в отношении снижения риска смерти, инфаркта миокарда или инсульта у пациентов с хронической сердечной недостаточностью и выраженной и выраженной ишемической болезнью сердца после госпитализации по поводу ухудшения сердечной недостаточности (COMMANDER HF)".
	одобрить

	21
	ЭК-51437
	17.02.17
	4037735-20-1/ЭС от 13.01.2017
	ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», Россия
	проведение исследования
	205687
	Рандомизированное, двойное-слепое исследование III фазы в параллельных группах для оценки клинической эффективности и безопасности меполизумаба в дозе 100 мг в виде подкожных инъекций в качестве дополнения к поддерживающей терапии у взрослых пациентов c тяжелым двусторонним полипозом полости носа
	одобрить

	22
	ЭК-51438
	17.02.17
	4038051-20-1/ЭС от 15.02.2017
	Филиал ООО «Фармасьютикал Рисерч Ассошиэйтс СиАйЭс» (США)
	одобрение исследования
	FSS-AS-30003
	Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 12-недельное исследование эффективности и безопасности применения флутиказона пропионата, в виде многодозового порошкового ингалятора по сравнению с флутиказона пропионатом / сальметеролом, в виде многодозового порошкового ингалятора у пациентов с персистирующей астмой в возрасте от 4 до 11 лет
	одобрить

	23
	ЭК-51439
	17.02.17
	4037598-20-1/ЭС о  10.02.2017
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	одобрение 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

	24
	ЭК-51440
	17.02.17
	4037659-20-1/ЭС-П от 14.02.2017
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	внесение изменений в протокол
	1218.22
	Многоцентровое, международное, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах с целью оценки безопасности однократного ежедневного приема 5 мг линаглиптина для сердечно-сосудистой системы и влияния на микрососудистое русло почек у пациентов с сахарным диабетом 2 типа и высоким риском сосудистых явлений КАРМЕЛИНА
	одобрить

	25
	ЭК-51441
	17.02.17
	4037597-20-1/ЭС от: 10.02.2017 г.
	Московское представительство А О "Эли Лилли Восток С.А." (Швейцария)
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Иксекизумаб (LY2439821)
	I1F-MC-RHCD
	"Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке безопасности, переносимости и эффективности иксекизумаба у пациентов в возрасте от 6 до 18 лет с умеренным и тяжелым течением бляшковидного псориаза"
	не одобрить

	26
	ЭК-51442
	17.02.17
	4037853-20-1/ЭС от 14.02.2017
	ООО "Новарис Фарма", Россия
	об одобрении проведения клин.исследования препарата LJN452 - ответ на замечания 
	CLJN452X2201
	Многокомпонентное, рандомизированное, двойное-слепое, плацебо-контролируемое исследование по оценке безопасности, переносимости и эффективности LJN452 у пациентов с первичным билиарным холангитом
	одобрить

	27
	ЭК-51443
	15.02.17
	4026085-20-1/ЭС от: 10.02.2017 г. 
	ЗАО "Северная звезда"
	повторное рассмотрение материалов клин.исследования
	25092016-IndaPerSZ-001
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Индапамид + Периндоприл таблетки 2,5 мг +8 мг (ЗАО «Северная звезда», Россия) и Нолипрел®А форте таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг + 1,25 мг (Лаборатории Сервье, Франция) с участием здоровых добровольцев натощак»
	одобрить

	28
	ЭК-51444
	17.02.17
	4037861-20-1/ЭС от: 14.02.2017 г. 
	ООО "Атолл", Россия
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Валганцикловир
	VAL-1/10012017
	Проспективное, открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Валганцикловир, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 450 мг, производства ООО «Озон», Россия и Вальцит, таблетки, покрытые пленочной оболочкой 450 мг, производства Патеон Инк., Канада, с участием здоровых добровольцев, при приеме после еды
	одобрить

	29
	ЭК-51445
	20.02.17
	4037683-20-1/ЭС-П от 14.02.2017
	АО "Акрихин", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	ЦНИР_04/12
	Проспективное, многоцентровое, двойное слепое рандомизированное исследование эффективности и безопасности препарата Комфодерм (метилпреднизолона ацепонат, 0,1%), эмульсия для наружного применения (АКРИХИН) в сравнении с препаратом Адвантан® (метилпреднизолона ацепонат, 0,1%), эмульсия для наружного применения (Байер) у взрослых пациентов с атопическим дерматитом
	одобрить

	30
	ЭК-51446
	20.02.17
	4037916-20-1/ЭС-П от 14.02.2017
	ООО "Эллара", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	25112015-CITE-001
	Рандомизированное, слепое для оценивающего исследователя, контролируемое, с параллельными группами исследование эффективности и безопасности препарата Цитиколин раствор для внутривенного и внутримышечного введения, производства ООО «Эллара», Россия, в сравнении с препаратом Цераксон® раствор для внутривенного и внутримышечного введения, производства «Феррер Интернасьональ С.А.», Испания, у пациентов в остром периоде ишемического инсульта
	одобрить

	31
	ЭК-51447
	20.02.17
	4038054-20-1/ЭС от 16.02.2017 г.
	Представительство фирмы «Квинтайлс ГезмбХ», Австрия
	об одобрении проведения клинического исследования лекарственного препарата
	GED-0301-CD-003
	Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование фазы 3 по изучению эффективности и безопасности препарата монгерсен (GED 0301) для лечения взрослых и подростков с активной болезнью Крона
	одобрить

	32
	ЭК-51448
	20.02.17
	4038155-20-1/ЭС от 15.02.2017
	Контрактно-исследовательская организация ООО «ППД Девелопмент (Смоленск)», Россия
	внесение изменений в протокол
	C16010
	Многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное исследование 3-й фазы, в котором пероральный препарат MLN9708 в комбинации с леналидомидом и дексаметазоном сравнивается с плацебо в комбинации с леналидомидом и дексаметазоном у взрослых пациентов с рецидивирующей и/или рефрактерной множественной миеломой
	одобрить

	33
	ЭК-51449
	20.02.17
	4038142-20-1/ЭС от 15.02.2017
	ООО «Атлант Клиникал», Россия
	внесение изменений
	FLU-XC8-01
	Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое сравнительное многоцентровое исследование по оценке безопасности, переносимости, эффективности, и подбору оптимальной дозы препарата ХС8 в дозах 20, 100 и 200 мг в сутки у пациентов с неосложненным гриппом или другими острыми респираторными вирусными инфекциями
	одобрить

	34
	ЭК-51450
	20.02.17
	4030231-20-1/ЭС от 15.02.2017 г.
	ООО "Медпейс", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования лекарственного препарата
	К-877-303
	Многоцентровое, рандомизированное, плацебо контролируемое, двойное слепое, 12- недельное исследование III фазы с последующим 40-недельным, двойным слепым периодом продленного лечения с активным контролем для оценки эффективности и безопасности препарата К-877 у взрослых пациентов с уровнем триглицеридов натощак в диапазоне от 500 мг/дл до 2000 мг/дл и легкой или умеренной степенью нарушения функции почек.
	одобрить

	35
	ЭК-51451
	20.02.17
	4038053-20-1/ЭС-П от: 16.02.2017
	научно-исследовательская организация «Квинтайлс ГезмбХ», Россия
	об одобрении поправки к протоколу, новой версии протокола, новой версии ИЛП
	D1001066
	«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, 6-недельное исследование для оценки эффективности i безопасности применения луразидона (SM-13496) у пациентов с острым психозом при шизофрении»
	одобрить

	36
	ЭК-51452
	20.02.17
	4038263-20-1/ЭС-П от 16.02.2017 г.
	ООО «Парексель Интернэшнл (РУС)»
	об одобрении внесений изменений в материалы 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

	37
	ЭК-51453
	20.02.17
	4038057-20-1/ЭС от: 16.02.2017
	Контрактно-исследовательская организация "Квинтайлс ГезмбХ", Россия
	об одобрении поправки к протоколу, новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	D1001067
	"Открытое, расширенное, 12 недельное исследование луразидона (SM-13496) у пациентов с шизофренией"
	одобрить

	38
	ЭК-51454
	20.02.17
	4038264-20-1/ЭС-П от: 16.02.2017
	ООО "Парексель Интернэшнл (РУС)", Россия
	об одобрении поправки 4 к протоколу, новой версии Информационного листка пациента
	54767414MMY3007
	Рандомизированное, контролируемое, открытое исследование фазы 3 комбинации VMP (ВЕЛКЕЙД (бортезомиб)- Мелфалан-Преднизон) в сравнении с Даратумумабом в комбинации с VMP (D-VMP) у пациентов с ранее нелеченной множественной миеломой и противопоказаниями для высокодозной химиотерапии.
	одобрить

	39
	ЭК-51455
	21.02.17
	4037842-20-1/ЭС от 15.02.2017
	ООО "СИВИлаб", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	DRP-04-2015
	«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование по изучению эффективности и безопасности препарата Дорипенем, порошок для приготовления раствора для инфузий 500 мг производства ОАО «Фармасинтез» (Россия) в сравнении с препаратом Дорипрекс®, порошок для приготовления раствора для инфузий 500 мг (ООО «Джонсон & Джонсон», Россия) у пациентов с нозокомиальной пневмонией».
	одобрить

	40
	ЭК-51456
	21.02.17
	4038184-20-1/ЭС от: 17.02.2017 г. 
	ООО "ПРОМОМЕД РУС", Россия
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Линезолид
	14112016-LNZ
	Открытое рандомизированное перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Линезолид (МНН: линезолид), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 600 мг, производства ПАО «Биохимик», Россия и Зивокс® (МНН: линезолид), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 600 мг, производства «Пфайзер Фармасьютикалз ЭлЭлСи», Пуэрто-Рико у здоровых добровольцев после однократного приема натощак
	одобрить

	41
	ЭК-51457
	20.02.17
	4037394-20-1/ЭС от: 15.02.2017 г. 
	ЗАО "РУСКЛИНИК", Россия
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Мирамистин®
	1
	Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое исследование II фазы для оценки эффективности и безопасности препарата Мирамистин® (бензилдиметил[3-(миристоиламино)пропил]аммоний хлорид моногидрат), суппозитории вагинальные 5, 10 и 15 мг (ООО «ИНФАМЕД»), у пациентов с бактериальным вагинозом
	одобрить

	42
	ЭК-51459
	20.02.17
	4038021-20-1/ЭС от: 16.02.2017 г. 
	ЗАО "Северная звезда", Россия
	об одобрении проведения клин.исследования препарата Эзомепразол
	20092016-EsomSZ-001
	Открытое, рандомизированное, перекрестное, двухэтапное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Эзомепразол капсулы кишечнорастворимые, 40 мг (ЗАО «Северная звезда», Россия) и Нексиум таблетки, покрытые оболочкой 40 мг (АстраЗенека АБ, Швеция) с участием здоровых добровольцев натощак
	одобрить

	43
	ЭК-51460
	21.02.17
	4038465-20-1/ЭС-П от: 17.02.2017 
	ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия
	об одобрении новой версии протокола, новой версии Информационного листка пациента
	VI-AB-II-16
	Открытое рандомизированное проспективное многоцентровое сравнительное клиническое исследование II фазы по изучению безопасности и эффективности препарата Витаоксимер®, раствор для инфузий, 0,24 мг/мл, производства ООО «НПО Петровакс Фарм» (Россия), применяемого в различных дозировках и режимах дозирования у пациентов с алкогольным абстинентным синдромом.
	одобрить

	44
	ЭК-51461
	21.02.17
	4038375-20-1/ЭС от 17.02.2017 г.
	Представительство компании "Хетеро Лабс Лимитед", Россия
	об одобрении проведения клинического исследования лекарственного препарата
	H-ARP-1022
	Открытое рандомизированное перекрестное одноцентровое сравнительное с двумя этапами и двумя последовательностями исследование фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Арипипразол, таблетки 10 мг производства компании "Хетеро Лабс Лимитед", Индия и Зилаксера, таблетки 10 мг, производства компании ООО "КРКА-Рус", Россия, у здоровых добровольцев после однократного приема натощак.
	одобрить


