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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinĮ VAISTINIO PREPARATO tyrimĄ išdavimo

	

	2013 m. vasario 28 d. Nr. (1.4)1A-254

	Vilnius

	



Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo (Žin., 2006, Nr. 78-3056) 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 (Žin., 2006, Nr. 62-2292; 2010, Nr. 108-5566), 19 punktu bei atsižvelgdamas į Klinikinių tyrimų tarybos posėdžio 2013 m. vasario 27 d. protokolą Nr. 1KL-2:


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.
Vaistų saugumo ir informacijos skyriaus 

vyriausioji specialistė, 

laikinai vykdanti viršininko funkcijas 




     Jolanta Gulbinovič
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įsakymu Nr. (1.4)1A-254
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.
	II fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas, dozės parinkimo tyrimas trijų skirtingų geriamojo MT-1303 dozių saugumui ir veiksmingumui įvertinti, skiriant 24 savaitėms sergantiesiems recidyvuojančia-remituojančia išsėtine skleroze
	MT-1303-E04
	2012-002470-31
	UAB „VAKK“ Dr. Kildos klinika, Gaižiūnų g. 3A, Kaunas
	Diana Obelienie-nė

	2.
	II fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas, dozės parinkimo tyrimas trijų skirtingų geriamojo MT-1303 dozių saugumui ir veiksmingumui įvertinti, skiriant 24 savaitėms sergantiesiems recidyvuojančia-remituojančia išsėtine skleroze
	MT-1303-E04
	2012-002470-31
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Lina Malcienė

	3.
	Trečios fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas tyrimas geriamojo azaciditino plius geriausios palaikomosios priežiūros ir placebo plius geriausios palaikomosios priežiūros veiksmingumui ir saugumui palyginti, skiriant tiriamiesiems, sergantiems anemija, kai reikalinga raudonųjų kraujo kūnelių masės transfuzija, bei trombocitopenija, pasireiškusiomis dėl mažesnės rizikos (pagal Tarptautinę prognostinę balų sistemą) mielodisplazinių sindromų
	AZA-MDS-003
	2012-002471-34
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Hematologijos, onkologijos ir transfuziologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Laimonas Griškevi-čius


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	4.
	Tęstinis tyrimas įprastiniam osteoporozės gydymui įvertinti šešių mėnesių laikotarpiu po 18 mėnesių trukusio BA058 arba placebo vartojimo pagal BA058-05-003 protokolą
	BA058-05-005
	2012-002216-10
	UAB „Center for Clinical and Basic Research“, Smėlio g. 20, Vilnius
	Žydrūnė Visockienė

	5.
	2/3 fazės, daugiacentris, atvirasis PEGiliuoto rekombinantinio VIII faktoriaus (BAX 855) veiksmingumo, saugumo ir farmakokinetikos tyrimas, skiriant profilaktiškai ir kraujavimui stabdyti anksčiau gydytiems pacientams, sergantiems sunkia hemofilija A
	261201

	2012-003599-38
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Hematologijos, onkologijos ir transfuziologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Laimonas Griškevi-čius

	6.
	2/3 fazės, daugiacentris, atvirasis PEGiliuoto rekombinantinio VIII faktoriaus (BAX 855) veiksmingumo, saugumo ir farmakokinetikos tyrimas, skiriant profilaktiškai ir kraujavimui stabdyti anksčiau gydytiems pacientams, sergantiems sunkia hemofilija A
	261201
	2012-003599-38
	Vaikų ligoninė, VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Vaikų onkohematologi-jos centras, Santariškių g. 4, Vilnius
	Lina Ragelienė

	7.
	III fazės, daugiacentris, dvigubai aklas, atsitiktinės atrankos tyrimas siekiant įvertinti papildomai skiriamo preparato MK-3102 saugumą ir veiksmingumą lyginant su papildomai skiriamu glimepiridu 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems asmenims, kurių glikemija yra nepakakamai kontroliuojama metforminu
	MK-3102-016
	2012-002309-23
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Marijona Šulskienė

	8.
	III fazės, daugiacentris, dvigubai aklas, atsitiktinės atrankos tyrimas siekiant įvertinti papildomai skiriamo preparato MK-3102 saugumą ir veiksmingumą lyginant su papildomai skiriamu glimepiridu 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems asmenims, kurių glikemija yra nepakakamai kontroliuojama metforminu
	MK-3102-016
	2012-002309-23
	VšĮ Antakalnio poliklinika, Antakalnio g. 59, Vilnius
	Lina Zabulienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	9.
	III fazės, daugiacentris, dvigubai aklas, atsitiktinės atrankos tyrimas siekiant įvertinti papildomai skiriamo preparato MK-3102 saugumą ir veiksmingumą lyginant su papildomai skiriamu glimepiridu 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems asmenims, kurių glikemija yra nepakakamai kontroliuojama metforminu
	MK-3102-016
	2012-002309-23
	VšĮ Trakų ligoninė, Mindaugo g. 17, Trakai
	Jonas Čeponis

	10.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, paralelinių grupių lyginamasis biologinio ekvivalentiškumo tyrimas, skirtas palyginti „MabionCD20“® („Mabion SA“) ir „MabThera“® (rituksimabas, „Roche“), skiriant juos reumatoidiniu artritu sergantiems pacientams
	MabionCD20-001RA
	2012-003194-25
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Inesa Arštikytė

	11.
	III fazės tyrimas dinaciklibo arba ofatumumabo veiksmingumui ir saugumui asmenims su atsparia lėtine limfocitine leukemija įvertinti (protokolo nr. MK-7965-012-04, taip pat žinomas kaip DINACIKLIBAS (SCH 727965) protokolo nr. P07714AM2)
	7965-012
	2011-005186-20
	VšĮ Klaipėdos jūrininkų ligoninė, Onkohematolo-gijos skyrius, Liepojos g. 45, Klaipėda
	Ligita Malciūtė
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