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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinĮ VAISTINIO PREPARATO tyrimĄ išdavimo

	

	2014 m. balandžio 3 d. Nr. (1.4)1A-331

	Vilnius

	



Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir Pritarimo atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą liudijimų ir leidimų atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą išdavimo, tyrimų atlikimo ir kontrolės tvarkos aprašo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gegužės 31 d. įsakymu Nr. V-435 „Dėl Pritarimo atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą liudijimų ir leidimų atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą išdavimo, tyrimų atlikimo ir kontrolės tvarkos aprašo patvirtinimo“, 19 punktu bei atsižvelgdamas į Klinikinių tyrimų tarybos posėdžio 2014 m. balandžio 3 d. protokolą Nr. 1KL-3:

1. T v i r t i n u  Klinikinių vaistinių preparatų tyrimų ir klinikinių tyrimų centrų sąrašą (pridedama).

2. I š d u o d u  leidimus atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą pagal šio įsakymo 1 punkte nurodytą sąrašą.
Viršininkas
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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos 
prie Lietuvos Respublikos 





sveikatos apsaugos ministerijos 





viršininko 2014 m. balandžio 3 d.






įsakymu Nr. (1.4)1A-331
KLINIKINIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ TYRIMŲ IR KLINIKINIŲ TYRIMŲ CENTRŲ SĄRAŠAS

	Eil. Nr.
	Klinikinio vaistinio preparato tyrimo pavadinimas
	Protokolo Nr.
	EudraCT Nr.
	Klinikinio tyrimo centras (įstaigos pavadinimas ir adresas)
	Pagrindinio tyrėjo vardas ir pavardė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1.
	Daugiacentris, atviras, vienos šakos, III B fazės, tarptautinis tyrimas, skirtas obinutuzumabo, vartojamo vieno arba kartu su chemoterapija, saugumui įvertinti tiriamiesiems asmenims, sergantiems anksčiau negydyta arba recidyvavusia ar atsparia lėtine limfocitine leukemija
	MO28543
	2013-000087-29
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Rolandas Gerbutavi-čius

	2.
	PREDICT – Antibakterinė profilaktika ir inkstų pažeidimas, esant įgimtoms inkstų ir šlapimo organų anomalijoms
	PREDICT
	2013-000309-21
	Vaikų ligoninė, VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Santariškių g. 4, Vilnius
	Augustina Jankaus-kienė

	3.
	PREDICT – Antibakterinė profilaktika ir inkstų pažeidimas, esant įgimtoms inkstų ir šlapimo organų anomalijoms
	PREDICT
	2013-000309-21
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Dalius Malcius

	4.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, atsitiktinės atrankos, placebu kontroliuojamas lygiagrečių grupių tyrimas, skirtas ištirti lakozamido veiksmingumą ir saugumą, skiriant jį kaip papildomą gydymą 4–17 metų epilepsija sergantiems tiriamiesiems, kuriems pasireiškia daliniai (židininiai) priepuoliai
	SP0969
	2012-004996-38
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Neurologijos klinika, Vaikų neurologijos skyrius, Eivenių g. 2, Kaunas
	Milda Endzinienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	5.
	Daugiacentris, perspektyvinis, atsitiktinių imčių, atvirasis tyrimas serelaksino poveikiui, lyginant su įprastiniu gydymu, įvertinti, skiriant pacientams, kuriems yra ūminis širdies nepakankamumas (ŪŠN)
	CRLX030A3301
	2013-002513-35
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Pranas Šerpytis

	6.
	Daugiacentris, perspektyvinis, atsitiktinių imčių, atvirasis tyrimas serelaksino poveikiui, lyginant su įprastiniu gydymu, įvertinti, skiriant pacientams, kuriems yra ūminis širdies nepakankamumas (ŪŠN)
	CRLX030A3301
	2013-002513-35
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Kardiologijos klinika, Eivenių g. 2, Kaunas
	Aušra Kavoliū-nienė

	7.
	Daugiacentris, perspektyvinis, atsitiktinių imčių, atvirasis tyrimas serelaksino poveikiui, lyginant su įprastiniu gydymu, įvertinti, skiriant pacientams, kuriems yra ūminis širdies nepakankamumas (ŪŠN)
	CRLX030A3301
	2013-002513-35
	VšĮ Respublikinė Kauno ligoninė, Reanimacijos ir intensyvios terapijos skyrius, Hipodromo g. 13, Kaunas
	Liucija Jodžiūnie-nė

	8.
	Daugiacentris, perspektyvinis, atsitiktinių imčių, atvirasis tyrimas serelaksino poveikiui, lyginant su įprastiniu gydymu, įvertinti, skiriant pacientams, kuriems yra ūminis širdies nepakankamumas (ŪŠN)
	CRLX030A3301
	2013-002513-35
	VšĮ Klaipėdos jūrininkų ligoninė, Liepojos g. 45, Klaipėda
	Valentinas Jokšas

	9.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, paralelinių grupių, daugiacentris klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti preparato SB5 veiksmingumą, saugumą, toleravimą, farmakokinetiką ir imunogeniškumą, palyginant su Humira®, vidutinio sunkumo ar sunkiu reumatoidiniu artritu sergantiems pacientams, kuriems gydymas metotreksatu buvo nesėkmingas
	SB5-G31-RA
	2013-005013-13
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Sigita Stropuvie-nė

	10.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, paralelinių grupių, daugiacentris klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti preparato SB5 veiksmingumą, saugumą, toleravimą, farmakokinetiką ir imunogeniškumą, palyginant su Humira®, vidutinio sunkumo ar sunkiu reumatoidiniu artritu sergantiems pacientams, kuriems gydymas metotreksatu buvo nesėkmingas
	SB5-G31-RA
	2013-005013-13
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Margarita Pileckytė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	11.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, paralelinių grupių, daugiacentris klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti preparato SB5 veiksmingumą, saugumą, toleravimą, farmakokinetiką ir imunogeniškumą, palyginant su Humira®, vidutinio sunkumo ar sunkiu reumatoidiniu artritu sergantiems pacientams, kuriems gydymas metotreksatu buvo nesėkmingas
	SB5-G31-RA
	2013-005013-13
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Ilona Šniuolienė

	12.
	Atviras, vienos grupės, daugiacentris, II fazės klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti PC-A11 vartojimo su paviršinėmis ir intersticinėmis lazerio šviesos procedūromis saugumą ir veiksmingumą atsinaujinančia galvos ir kaklo ploščialąsteline karcinoma sergantiems pacientams, kuriems negali būti taikomas chirurginis ir radioterapinis gydymas
	PCIA 202/10
	2011-003751-19
	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas, Santariškių g. 1, Vilnius
	Laima Plėšnienė

	13.
	Randomizuotas, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas įvertinti sarilumabo, kartu su ne biologiniu ligos eigą modifikuojančiu priešreumatiniu vaistiniu preparatu, veiksmingumą ir saugumą pacientams, sergantiems reumatoidiniu artritu, kurie nepakankamai reaguoja į TNF-α antagonistą arba jo netoleruoja
	EFC10832
	2011-003538-16
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Reumatologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Irena Butrimienė

	14.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, daugiacentris klinikinis tyrimas, siekiant įvertinti kardiovaskulines baigtis po tiriamojo vaistinio preparato MK-3102 vartojimo II tipo cukriniu diabetu sergantiems tiriamiesiems
	MK-3102-018
	2012-002414-39
	UAB „Kėdainių šeimos klinika“, Rasos g. 6A, Kėdainiai
	Jonas Čeponis


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	15.
	III fazės, atsitiktinės atrankos, daugiacentris, dvigubai aklas, aktyviai kontroliuojamas tyrimas, skirtas palyginti dviejų anagrelido preparatų veiksmingumą ir saugumą pirmine trombocitemija sergantiems pacientams (TEAM-ET 2.0)
	AOP18007
	2013-003410-41
	VšĮ Klaipėdos jūrininkų ligoninė, Liepojos g. 45, Klaipėda
	Mindaugas Jurgutis


_______________________________
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