VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

_ ISAKYMAS .
DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2016 m. 2222228 LEX N:. /17 77 - 550

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymu Nr. V-435 , Dél Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédZio 2016 m. vasario 4 d. protokolg Nr. 1KL-1:

I. Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikiniy tyrimy centry sgrasa
(pridedama).

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal $io jsakymo 1 punkte
nurodyta sgrasa.

Virsininko pavaduotojas,

laikinai vykdantis vir$inj Zydranas Martinénas
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Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté
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PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos

vir§ininko 2016 m. gx2eed L& d.

isakymuNr. /7g) 2. y5 o
KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATUY TYRIMU IR KLINIKINIU TYRIMU CENTRU
SARASAS
Eil. Klinikinio vaistinio preparato Protokolo | EudraCT Nr. Klinikinio Pagrindinio
Nr. tyrimo pavadinimas Nr. tyrimo centras | tyréjo vardas
(jstaigos ir pavardé
pavadinimas ir
adresas)
1 2 3 4 5 6
1. | Ila fazés, atviras, didéjancios 8-55- 2014- V3l Vilniaus Vaidotas
dozeés tyrimas dazniausiai 52030- 002389-62 | universiteto | Urbanaviciu
toleruojamai dozei, saugumui ir | 309 ligoninés s
toleravimui, vienos lanreotido Santariskiy
PRF dozés farmakokinetinéms ir klinikos,
farmakodinaminéms savybéms Santariskiy g.
nustatyti skiriant jg akromegalija 2, Vilnius
sergantiems pacientams,
pasiekus ligos kontrole pries tai
gydant ,,Octreotide LAR* arba
,Lanreotide Autogel“
2. I1a fazés, atviras, didéjancios 8-55- 2014- Lietuvos Rasa
dozés tyrimas dazniausiai 52030- 002389-62 | sveikatos Verkauskien
toleruojamai dozei, saugumui ir | 309 moksly ¢
toleravimui, vienos lanreotido universiteto
PRF dozés farmakokinetinéms ir ligoniné
farmakodinaminéms savybéms Kauno
nustatyti skiriant jg akromegalija klinikos,
sergantiems pacientams, Eiveniy g. 2,
pasiekus ligos kontrole prie§ tai Kaunas
gydant ,,Octreotide LAR* arba
,,Lanreotide Autogel




