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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinį VAISTINIO PREPARATO tyrimą išdavimo

	

	2011 m. liepos 21 d. Nr. 1A-707

	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 2011 m. liepos 18 d. posėdžio protokolą Nr. 6:


1. T v i r t i n u  Vaistinių preparatų klinikinių tyrimų ir tyrimo 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








      Gintautas Barcys
Parengė
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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos 
prie Lietuvos Respublikos 
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 įsakymu Nr. 1A-707
VAISTINIŲ PREPARATŲ KLINIKINIŲ TYRIMŲ IR TYRIMO CENTRŲ SĄRAŠAS

	Eil. Nr.
	Klinikinio tyrimo pavadinimas
	Protoko-lo Nr.
	EudraCT Nr.
	Tyrimo centras (Klinikinio tyrimo vieta (įstaigos pavadinimas) ir adresas)
	Pagrindinis tyrėjas

	1. 
	Prospektyvinis ilgalaikio saugumo stebėjimo registras, išsėtine skleroze sergančių pacientų, dalyvavusių klinikiniuose kladribino tyri-muose
	Nr. EMR700568-012
	Nr. 2009-017978-21
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninės viešoji įstaiga Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	A.Vaitkus

	2. 
	3 fazės, 40 savaičių, veikliu vaistiniu preparatu kontroliuo-jamas, dvigubos imitacijos, dvigubai koduotas tęstinis preladenanto tyrimas, skiriant sergantiesiems vidutinio sunkumo arba sunkia Parkin-sono liga
	Nr. P06153
	Nr. 2009-015162-57
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninės viešoji įstaiga Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	D.Mickevičienė

	3. 
	3 fazės, 40 savaičių, veikliu vaistiniu preparatu kontroliuo-jamas, dvigubos imitacijos, dvigubai koduotas tęstinis preladenanto tyrimas, skiriant sergantiesiems vidutinio sunkumo arba sunkia Parkin-sono liga
	Nr. P06153
	Nr. 2009-015162-57
	Viešoji įstaiga Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius

	V.Budrys

	4. 
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas po oda skiriamo sekukinumabo veiksmingumui parodyti po dvylikos vartojimo savaičių ir saugumui, toleravimui bei ilgalaikio vartojimo veiksmingumui įvertinti, skiriant iki vienerių metų laikotarpiu asmenims, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia lėtine plokšteline žvyneline
	Nr. CAIN457A2302
	Nr. 2010-023512-13
	Viešoji įstaiga Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius

	M.Bylaitė

	5. 
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas po oda skiriamo sekukinumabo veiksmingumui parodyti po dvylikos vartojimo savaičių ir saugumui, toleravimui bei ilgalaikio vartojimo veiksmingumui įvertinti, skiriant iki vienerių metų laikotarpiu asmenims, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia lėtine plokšteline žvyneline
	Nr. CAIN457A2302
	Nr. 2010-023512-13
	A.Navicko konsultacinė poliklinika, Kretingos 65, Klaipėda
	S.Stonkus

	6. 
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas po oda skiriamo sekukinumabo veiksmingumui parodyti po dvylikos vartojimo savaičių ir saugumui, toleravimui bei ilgalaikio vartojimo veiksmingumui įvertinti, skiriant iki vienerių metų laikotarpiu asmenims, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia lėtine plokšteline žvyneline
	Nr. CAIN457A2302
	Nr. 2010-023512-13
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninės viešoji įstaiga Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	S.Valiukevičie-nė

	7. 
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas po oda skiriamo sekukinumabo veiksmingumui parodyti po dvylikos vartojimo savaičių ir saugumui, toleravimui bei ilgalaikio vartojimo veiksmingumui įvertinti, skiriant iki vienerių metų laikotarpiu asmenims, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia lėtine plokšteline žvyneline
	Nr. CAIN457A2302
	Nr. 2010-023512-13
	UAB ,,Renmeda“, Buivydiškių 22, Vilnius
	R.Narbutas

	8. 
	Daugiacentris, daugiaveiksmis, randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuo-jamas, modifikuoto atpalaida-vimo nifedipino (angl. Nifedipine GITS) ir kandesartano derinio dozės nustatymo tyrimas, palyginti su monoterapija, pirmine arterine hipertenzija sergantiems suaugu-siems pacientams
	Nr. BAY 98-7106/14725
	Nr. 2009-017077-37
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninės viešoji įstaiga Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	R.Šlapikas

	9. 
	Daugiacentris, daugiaveiksmis, randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuo-jamas, modifikuoto atpalaida-vimo nifedipino (angl. Nifedipine GITS) ir kandesartano derinio dozės nustatymo tyrimas, palyginti su monoterapija, pirmine arterine hipertenzija sergantiems suaugu-siems pacientams
	Nr. BAY 98-7106/14725
	Nr. 2009-017077-37
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninės viešoji įstaiga Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	G.Raila

	10. 
	Daugiacentris, daugiaveiksmis, randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuo-jamas, modifikuoto atpalaida-vimo nifedipino (angl. Nifedipine GITS) ir kandesartano derinio dozės nustatymo tyrimas, palyginti su monoterapija, pirmine arterine hipertenzija sergantiems suaugu-siems pacientams
	Nr. BAY 98-7106/14725
	Nr. 2009-017077-37
	Viešoji įstaiga Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius

	Ž.Petrulionienė

	11. 
	Daugiacentris, daugiaveiksmis, randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuo-jamas, modifikuoto atpalaida-vimo nifedipino (angl. Nifedipine GITS) ir kandesartano derinio dozės nustatymo tyrimas, palyginti su monoterapija, pirmine arterine hipertenzija sergantiems suaugu-siems pacientams
	Nr. BAY 98-7106/14725
	Nr. 2009-017077-37
	UAB ,,Klinikiniai sprendimai“, Lukšio 3, Kaunas
	D.Lukšienė

	12. 
	Daugiacentris, daugiaveiksmis, randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuo-jamas, modifikuoto atpalaida-vimo nifedipino (angl. Nifedipine GITS) ir kandesartano derinio dozės nustatymo tyrimas, palyginti su monoterapija, pirmine arterine hipertenzija sergantiems suaugu-siems pacientams
	Nr. BAY 98-7106/14725
	Nr. 2009-017077-37
	UAB ,,Klinikiniai sprendimai“, Naujoji 48A, Alytus
	L.Jančaitytė

	13. 
	Klinikinių baigčių tyrimas, skirtas įvertinti IL-6 receptoriaus blokavimo tocilizumabu (TCZ), lyginant su etanerceptu (ETA), poveikį širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimų dažnumui pacientams, sergantiems vidutiniu arba sunkiu reumatoidiniu artritu (RA)
	Nr. WA25204
	Nr. 2010-020065-24
	Viešoji įstaiga Respublikinė Šiaulių ligoninė,
V.Kudirkos 99, Šiauliai

	V.Basijokienė


	14. 
	Klinikinių baigčių tyrimas, skirtas įvertinti IL-6 receptoriaus blokavimo tocilizumabu (TCZ), lyginant su etanerceptu (ETA), poveikį širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimų dažnumui pacientams, sergantiems vidutiniu arba sunkiu reumatoidiniu artritu (RA)
	Nr. WA25204
	Nr. 2010-020065-24
	Viešoji įstaiga Vilniaus rajono centrinė poliklinika, Laisvės pr. 79, Vilnius

	E.Gražulevičiū-tė

	15. 
	Klinikinių baigčių tyrimas, skirtas įvertinti IL-6 receptoriaus blokavimo tocilizumabu (TCZ), lyginant su etanerceptu (ETA), poveikį širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimų dažnumui pacientams, sergantiems vidutiniu arba sunkiu reumatoidiniu artritu (RA)
	Nr. WA25204
	Nr. 2010-020065-24
	Viešoji įstaiga Klaipėdos Jūrininkų ligoninė, Liepojos 45, Klaipėda

	V.Kriaučiūnie-nė

	16. 
	Klinikinių baigčių tyrimas, skirtas įvertinti IL-6 receptoriaus blokavimo tocilizumabu (TCZ), lyginant su etanerceptu (ETA), poveikį širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimų dažnumui pacientams, sergantiems vidutiniu arba sunkiu reumatoidiniu artritu (RA)
	Nr. WA25204
	Nr. 2010-020065-24
	Viešoji įstaiga Alytaus apskrities S.Kudirkos ligoninė, Ligoninės 12, Alytus

	V.Lietuvinin-kienė

	17. 
	Klinikinių baigčių tyrimas, skirtas įvertinti IL-6 receptoriaus blokavimo tocilizumabu (TCZ), lyginant su etanerceptu (ETA), poveikį širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimų dažnumui pacientams, sergantiems vidutiniu arba sunkiu reumatoidiniu artritu (RA)
	Nr. WA25204
	Nr. 2010-020065-24
	Viešoji įstaiga Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos 41, Klaipėda

	I.Šniuolienė

	18. 
	II fazės, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių, adaptyvusis sudėtinis tyrimas, kuriuo siekiama įrodyti gydymo metodo pagrįstumą, nustatyti tinkamą ASP3652 dozę ir ištirti šio preparato veiksmingumą, saugumą bei farmakodinamines ir farma-kokinetines savybes gydant lėtiniu (nebakteriniu) prostatitu/lėtinio dubens skausmo sindromu (LP/LDSS) sergančius pacientus
	Nr. 3652-CL-0019
	Nr. 2010-023775-25
	Klinika ,,Privatus Gydytojas“, Verkių 29, 12 Korp., Vilnius
	A.Ulys

	19. 
	II fazės, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių, adaptyvusis sudėtinis tyrimas, kuriuo siekiama įrodyti gydymo metodo pagrįstumą, nustatyti tinkamą ASP3652 dozę ir ištirti šio preparato veiksmingumą, saugumą bei farmakodinamines ir farma-kokinetines savybes gydant lėtiniu (nebakteriniu) prostatitu/lėtinio dubens skausmo sindromu (LP/LDSS) sergančius pacientus
	Nr. 3652-CL-0019
	Nr. 2010-023775-25
	Viešoji įstaiga Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius

	H.Ramonas

	20. 
	II fazės, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių, adaptyvusis sudėtinis tyrimas, kuriuo siekiama įrodyti gydymo metodo pagrįstumą, nustatyti tinkamą ASP3652 dozę ir ištirti šio preparato veiksmingumą, saugumą bei farmakodinamines ir farma-kokinetines savybes gydant lėtiniu (nebakteriniu) prostatitu/lėtinio dubens skausmo sindromu (LP/LDSS) sergančius pacientus
	Nr. 3652-CL-0019
	Nr. 2010-023775-25
	Viešoji įstaiga Vilniaus miesto universitetinė ligoninė, Antakalnio 57, Vilnius

	D.Šilinis

	21. 
	II fazės, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių, adaptyvusis sudėtinis tyrimas, kuriuo siekiama įrodyti gydymo metodo pagrįstumą, nustatyti tinkamą ASP3652 dozę ir ištirti šio preparato veiksmingumą, saugumą bei farmakodinamines ir farma-kokinetines savybes gydant lėtiniu (nebakteriniu) prostatitu/lėtinio dubens skausmo sindromu (LP/LDSS) sergančius pacientus
	Nr. 3652-CL-0019
	Nr. 2010-023775-25
	Klinika ,,Motina ir vaikas“, Savanorių pr. 245, Kaunas
	D.Milonas

	22. 
	Dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių, daugiacentris papildomos terapijos pregaba-linu veiksmingumo ir saugumo tyrimas, skiriant 4-16 metų vaikams, patiriantiems židini-nius priepuolius
	Nr. A0081041
	Nr. 2010-020852-79
	Vaikų ligoninė, Viešosios įstaigos Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Santariškių 7, Vilnius

	J.Grikinienė

	23. 
	Dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių, daugiacentris papildomos terapijos pregaba-linu veiksmingumo ir saugumo tyrimas, skiriant 4-16 metų vaikams, patiriantiems židini-nius priepuolius
	Nr. A0081041
	Nr. 2010-020852-79
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninės viešoji įstaiga Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	N.Vaičienė-Magistris

	24. 
	II fazės,  atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, nepilnai persikryžiuojantis, 4 savaičių trukmės gydomojo laikotarpio klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti Respimat® inhaliato-riumi kartą per dieną vakarais purškiamo inhaliuojamojo  tiotropio tirpalo (1,25 µg, 2,5 µg ir 5 µg dozių) veiksmingumą ir saugumą 6-11 metų amžiaus vaikams su vidutinio sunkumo pasikartojančia astma
	Nr. 205.425
	Nr. 2010-022458-18
	UAB ,,Aušvėja“, Verkių 29, 12 korpusas, Vilnius
	M.Klimantavi-čienė

	25. 
	II fazės,  atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, nepilnai persikryžiuojantis, 4 savaičių trukmės gydomojo laikotarpio klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti Respimat® inhaliato-riumi kartą per dieną vakarais purškiamo inhaliuojamojo  tiotropio tirpalo (1,25 µg, 2,5 µg ir 5 µg dozių) veiksmingumą ir saugumą 6-11 metų amžiaus vaikams su vidutinio sunkumo pasikartojančia astma
	Nr. 205.425
	Nr. 2010-022458-18
	Klinika ,,Vilniaus sveikatos namai“, A.J.Povilai-čio 18, Vilnius
	A.Valiulis

	26. 
	II fazės,  atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, nepilnai persikryžiuojantis, 4 savaičių trukmės gydomojo laikotarpio klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti Respimat® inhaliato-riumi kartą per dieną vakarais purškiamo inhaliuojamojo  tiotropio tirpalo (1,25 µg, 2,5 µg ir 5 µg dozių) veiksmingumą ir saugumą 6-11 metų amžiaus vaikams su vidutinio sunkumo pasikartojančia astma
	Nr. 205.425
	Nr. 2010-022458-18
	Klinika ,,Ave Vita“, Kovo 11-osios 22, Kaunas
	L.Vaidelienė

	27. 
	II fazės,  atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, nepilnai persikryžiuojantis, 4 savaičių trukmės gydomojo laikotarpio klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti Respimat® inhaliato-riumi kartą per dieną vakarais purškiamo inhaliuojamojo  tiotropio tirpalo (1,25 µg, 2,5 µg ir 5 µg dozių) veiksmingumą ir saugumą 6-11 metų amžiaus vaikams su vidutinio sunkumo pasikartojančia astma
	Nr. 205.425
	Nr. 2010-022458-18
	Tauragės apskrities ligoninės konsultacinė poliklinika, Jūros 5, Tauragė
	I.Skurvydienė

	28. 
	III fazės, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas V212 saugumui ir veiksmingumui įvertinti suaugusiems pacientams su solidiniais navikais arba onkohematologine liga
	Nr. V212-011
	Nr. 2010-023156-89
	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas, Santariškių 1, Vilnius
	J.Rutkauskienė

	29. 
	III fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, aktyviu palyginamuoju preparatu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, atliekamas centrinio kodavimo sąlygomis ir skirtas ištirti pediatrinių pacientų chemoterapijos sukelto pykinimo ir vėmimo prevencijai vartojamo aprepitanto efektyvu-mą ir saugumą
	Nr. 0869-208
	Nr. 2011-000651-16
	Vaikų ligoninė, Viešosios įstaigos Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Santariškių 7, Vilnius

	L.Ragelienė

	30. 
	III fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, aktyviu palyginamuoju preparatu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, atliekamas centrinio kodavimo sąlygomis ir skirtas ištirti pediatrinių pacientų chemoterapijos sukelto pykinimo ir vėmimo prevencijai vartojamo aprepitanto efektyvu-mą ir saugumą
	Nr. 0869-208
	Nr. 2011-000651-16
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninės viešoji įstaiga Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	R.Kėvalas

	31. 
	3 fazės daugiacentris, atsitiktinių imčių dvigubai koduotas placebu kontroliuo-jamas paralelinių grupių šešis mėnesius 200 mg bendra paros doze vartojamo geriamojo delamanido (OPC-67683) saugumo ir veiksmingumo tyrimas su pacientais, sergančiais daugeliui vaistų atsparia tuberkulioze su teigiamu plaučių skreplių pasėliu
	Nr. 242-09-213
	Nr. 2010-022271-59
	Infekcinių ligų ir tuberkuliozės ligoninė, Viešosios įstaigos Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Antakalnio 77, Vilnius

	V.E.Davidavi-čienė

	32. 
	3 fazės daugiacentris, atsitiktinių imčių dvigubai koduotas placebu kontroliuo-jamas paralelinių grupių šešis mėnesius 200 mg bendra paros doze vartojamo geriamojo delamanido (OPC-67683) saugumo ir veiksmingumo tyrimas su pacientais, sergančiais daugeliui vaistų atsparia tuberkulioze su teigiamu plaučių skreplių pasėliu
	Nr. 242-09-213
	Nr. 2010-022271-59
	Tuberkulio-zės ir plaučių ligų ligoninė, Viešosios įstaigos Šiaulių ligoninės filialas, V.Kudirkos 97, Šiauliai
	V.Bielskienė

	33. 
	Atsitiktinės atrankos, placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas įvertinti širdies ir kraujagyslių sistemos išeitis po gydymo kartą per savaitę skiriamu eksenatidu 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams
	Nr. H8O-MC-GWDQ
	Nr. 2010-021069-63
	Viešoji įstaiga Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius

	R.Juškienė

	34. 
	Atsitiktinės atrankos, placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas įvertinti širdies ir kraujagyslių sistemos išeitis po gydymo kartą per savaitę skiriamu eksenatidu 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams
	Nr. H8O-MC-GWDQ
	Nr. 2010-021069-63
	Respublikinė Klaipėdos ligoninė, Konsultacinė poliklinika, H.Manto 49, Klaipėda
	A.Levinger

	35. 
	Atsitiktinės atrankos, placebu kontroliuojamas, dvigubai koduotas, 1b ir 2 fazių tyrimas, kuriuo siekiama ištirti kartu su erlotinibu vartojamo preparato U3-1287 (AMG 888) poveikį progresavusiu nesmulkialąsteli-niu plaučių vėžiu (NSPV) sergantiems pacientams, kuriems anksčiau netaikytas gydymas epidermio augimo faktoriaus receptorių (EAFR) inhibitoriais ir kurių liga po bent vieno chemoterapijos režimo progresavo
	Nr. U31287-A-U201
	Nr. 2010-021082-74
	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas
	A.Valuckas


  _______________________________
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