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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinį VAISTINIO PREPARATO tyrimą išdavimo

	

	2011 m. kovo 2 d. Nr. 1A - 180

	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. vasario 28 d. posėdžio protokolą Nr. 2:


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

D. Launikonytė







PATVIRTINTA

Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos 
prie Lietuvos Respublikos 
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viršininko 2011 m. kovo  2 d.





 įsakymu Nr. 1A - 180
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. 
	Atviras, atsitiktinių imčių, aktyviai kontroliuojamas, paralelinių grupių, daugiacentris, III fazės tyrimas, kurio tikslas – įvertinti PA21 ilgalaikį saugumą, toleravimą ir veiksmingumą, lyginant su sevelamero karbonatu dializuojamiems pacientams, sergantiems hiperfosfatemija
	Nr. PA-CL-05A
	Nr. 2010-022011-19 
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Nefrologijos klinika, Eivenių 2, Kaunas
	E.Žiginskienė

	2. 
	Atviras, atsitiktinių imčių, aktyviai kontroliuojamas, paralelinių grupių, daugiacentris, III fazės tyrimas, kurio tikslas – įvertinti PA21 ilgalaikį saugumą, toleravimą ir veiksmingumą, lyginant su sevelamero karbonatu dializuojamiems pacientams, sergantiems hiperfosfatemija
	Nr. PA-CL-05A
	Nr. 2010-022011-19 
	Šiaulių ligoninė, Nefrologijos ir toksikolo-gijos skyrius, V.Kudirkos 99, Šiauliai
	A.Tamošaitis

	3. 
	Atviras, atsitiktinių imčių, aktyviai kontroliuojamas, paralelinių grupių, daugiacentris, III fazės tyrimas, kurio tikslas – įvertinti PA21 ilgalaikį saugumą, toleravimą ir veiksmingumą, lyginant su sevelamero karbonatu dializuojamiems pacientams, sergantiems hiperfosfatemija
	Nr. PA-CL-05A
	Nr. 2010-022011-19 
	Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Nefrologijos centras, Santariškių 2, Vilnius
	M.Miglinas

	4. 
	Atviras, atsitiktinių imčių, aktyviai kontroliuojamas, paralelinių grupių, daugiacentris, III fazės tyrimas, kurio tikslas – įvertinti PA21 ilgalaikį saugumą, toleravimą ir veiksmingumą, lyginant su sevelamero karbonatu dializuojamiems pacientams, sergantiems hiperfosfatemija
	Nr. PA-CL-05A
	Nr. 2010-022011-19 
	Kauno 2-oji klinikinė ligoninė, Baltijos 120, Kaunas
	G.S.Zakarackie-nė

	5. 
	Atviras, atsitiktinių imčių, aktyviai kontroliuojamas, paralelinių grupių, daugiacentris, III fazės tyrimas, kurio tikslas – įvertinti PA21 ilgalaikį saugumą, toleravimą ir veiksmingumą, lyginant su sevelamero karbonatu dializuojamiems pacientams, sergantiems hiperfosfatemija
	Nr. PA-CL-05A
	Nr. 2010-022011-19 
	UAB ,,Diaverum klinikos“, Kauno padalinys, Partizanų 17-215, Kaunas
	L.Razukevičie-nė

	6. 
	Atviras, atsitiktinių imčių, aktyviai kontroliuojamas, paralelinių grupių, daugiacentris, III fazės tyrimas, kurio tikslas – įvertinti PA21 ilgalaikį saugumą, toleravimą ir veiksmingumą, lyginant su sevelamero karbonatu dializuojamiems pacientams, sergantiems hiperfosfatemija
	Nr. PA-CL-05A
	Nr. 2010-022011-19 
	UAB ,,Diaverum klinikos“, Klaipėdos padalinys, Nidos 3, Klaipėda
	V.Deimantavi-čienė

	7. 
	Atviras, atsitiktinių imčių, aktyviai kontroliuojamas, paralelinių grupių, daugiacentris, III fazės tyrimas, kurio tikslas – įvertinti PA21 ilgalaikį saugumą, toleravimą ir veiksmingumą, lyginant su sevelamero karbonatu dializuojamiems pacientams, sergantiems hiperfosfatemija
	Nr. PA-CL-05B
	Nr. 2010-022012-40
	UAB ,,Diaverum klinikos“, Kauno padalinys, Partizanų 17-215, Kaunas
	L.Razukevičie-nė

	8. 
	Atviras, atsitiktinių imčių, aktyviai kontroliuojamas, paralelinių grupių, daugiacentris, III fazės tyrimas, kurio tikslas – įvertinti PA21 ilgalaikį saugumą, toleravimą ir veiksmingumą, lyginant su sevelamero karbonatu dializuojamiems pacientams, sergantiems hiperfosfatemija
	Nr. PA-CL-05B
	Nr. 2010-022012-40
	Šiaulių ligoninė, Nefrologijos ir toksikolo-gijos skyrius, V.Kudirkos 99, Šiauliai
	A.Tamošaitis

	9. 
	Atviras, atsitiktinių imčių, aktyviai kontroliuojamas, paralelinių grupių, daugiacentris, III fazės tyrimas, kurio tikslas – įvertinti PA21 ilgalaikį saugumą, toleravimą ir veiksmingumą, lyginant su sevelamero karbonatu dializuojamiems pacientams, sergantiems hiperfosfatemija
	Nr. PA-CL-05B
	Nr. 2010-022012-40
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Nefrologijos klinika, Eivenių 2, Kaunas
	E.Žiginskienė

	10. 
	Atviras, atsitiktinių imčių, aktyviai kontroliuojamas, paralelinių grupių, daugiacentris, III fazės tyrimas, kurio tikslas – įvertinti PA21 ilgalaikį saugumą, toleravimą ir veiksmingumą, lyginant su sevelamero karbonatu dializuojamiems pacientams, sergantiems hiperfosfatemija
	Nr. PA-CL-05B
	Nr. 2010-022012-40
	Kauno 2-oji klinikinė ligoninė, Baltijos 120, Kaunas
	G.S.Zakarackie-nė

	11. 
	Atviras, atsitiktinių imčių, aktyviai kontroliuojamas, paralelinių grupių, daugiacentris, III fazės tyrimas, kurio tikslas – įvertinti PA21 ilgalaikį saugumą, toleravimą ir veiksmingumą, lyginant su sevelamero karbonatu dializuojamiems pacientams, sergantiems hiperfosfatemija
	Nr. PA-CL-05B
	Nr. 2010-022012-40
	Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Nefrologijos centras, Santariškių 2, Vilnius
	M.Miglinas

	12. 
	Atviras, atsitiktinių imčių, aktyviai kontroliuojamas, paralelinių grupių, daugiacentris, III fazės tyrimas, kurio tikslas – įvertinti PA21 ilgalaikį saugumą, toleravimą ir veiksmingumą, lyginant su sevelamero karbonatu dializuojamiems pacientams, sergantiems hiperfosfatemija
	Nr. PA-CL-05B
	Nr. 2010-022012-40
	UAB ,,Diaverum klinikos“, Klaipėdos padalinys, Nidos 3, Klaipėda
	V.Deimantavi-čienė

	13. 
	Atsitiktinių imčių, atviras, 3 fazės tyrimas ilgą laiką vartojamo fiksuotų dozių TAK-491 ir chlortalidono derinio ir fiksuotų dozių olmesartano medoksomilio ir hidrochlorotiazido derinio saugumui ir toleravimui palyginti, skiriant sergantiesiems hipertenzija, kuriems yra vidutinio sunkumo inkstų funkcijos nepakankamumas
	Nr. TAK-491 CLD_309
	Nr. 2010-023098-21
	Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos,  Santariškių 2, Vilnius
	V.Dženkevičiū-tė

	14. 
	Atsitiktinių imčių, atviras, 3 fazės tyrimas ilgą laiką vartojamo fiksuotų dozių TAK-491 ir chlortalidono derinio ir fiksuotų dozių olmesartano medoksomilio ir hidrochlorotiazido derinio saugumui ir toleravimui palyginti, skiriant sergantiesiems hipertenzija, kuriems yra vidutinio sunkumo inkstų funkcijos nepakankamumas
	Nr. TAK-491 CLD_309
	Nr. 2010-023098-21
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	G.Šakalytė

	15. 
	Atsitiktinių imčių, atviras, 3 fazės tyrimas ilgą laiką vartojamo fiksuotų dozių TAK-491 ir chlortalidono derinio ir fiksuotų dozių olmesartano medoksomilio ir hidrochlorotiazido derinio saugumui ir toleravimui palyginti, skiriant sergantiesiems hipertenzija, kuriems yra vidutinio sunkumo inkstų funkcijos nepakankamumas
	Nr. TAK-491 CLD_309
	Nr. 2010-023098-21
	Respublikinė Klaipėdos ligoninė, S.Nėries 3, Klaipėda
	J.Anušauskienė

	16. 
	Atsitiktinių imčių, atviras, 3 fazės tyrimas ilgą laiką vartojamo fiksuotų dozių TAK-491 ir chlortalidono derinio ir fiksuotų dozių olmesartano medoksomilio ir hidrochlorotiazido derinio saugumui ir toleravimui palyginti, skiriant sergantiesiems hipertenzija, kuriems yra vidutinio sunkumo inkstų funkcijos nepakankamumas
	Nr. TAK-491 CLD_309
	Nr. 2010-023098-21
	Šiaulių ligoninė, V.Kudirkos 99, Šiauliai
	R.Mažutavičius

	17. 
	Atsitiktinių imčių, atviras, 3 fazės tyrimas ilgą laiką vartojamo fiksuotų dozių TAK-491 ir chlortalidono derinio ir fiksuotų dozių olmesartano medoksomilio ir hidrochlorotiazido derinio saugumui ir toleravimui palyginti, skiriant sergantiesiems hipertenzija, kuriems yra vidutinio sunkumo inkstų funkcijos nepakankamumas
	Nr. TAK-491 CLD_309
	Nr. 2010-023098-21
	UAB Klinikiniai sprendimai, Naujoji 48A, Alytus
	D.Strazdienė

	18. 
	3 fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas AMG 479 ar placebo kartu su gemcitabinu tyrimas, skiriamas kaip pirmos eilės gydymas metastazavusiai kasos adenokarcinomai
	Nr. 20060540
	Nr. 2010-020398-18
	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas, Santariškių 1, Vilnius
	A.Cicėnienė

	19. 
	3 fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas AMG 479 ar placebo kartu su gemcitabinu tyrimas, skiriamas kaip pirmos eilės gydymas metastazavusiai kasos adenokarcinomai
	Nr. 20060540
	Nr. 2010-020398-18
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	R.Jančiauskienė

	20. 
	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
	UAB ,,Bendroji medicinos praktika“, Savanorių 423, Kaunas
	N.Jakubonienė

	21. 
	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
	Saulės šeimos medicinos centras, Partizanų 27D, Kaunas
	L.Barsienė

	22. 
	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
	Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos 41, Klaipėda
	M.Šulskienė

	23. 
	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
	Kauno Dainavos poliklinika, Pramonės 31, Kaunas
	E.Varanauskie-nė

	24. 
	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
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	E.Danytė

	25. 
	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
	Kauno Šilainių poliklinika, Baltų 7, Kaunas
	E.Sakalauskienė

	26. 
	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
	Vaidoto Urbanavi-čiaus indivi-duali įmonė ,,Endokrino-logijos klini-ka“, Žirmūnų 67A, Vilnius
	V.Urbanavičius

	27. 
	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
	Karoliniškių poliklinika, L.Asanavi-čiūtės 27A, Vilnius
	L.Zabulienė

	28. 
	Antihipertenzinio perindoprilio arginino ir amlodipino derinio bei valsartano ir amlodipino derinio poveikio palyginimas: veiksmingumas ir saugumas gydant lengva ar vidutinio sunkumo hipertenzija sergančius pacientus. Atsitiktinių imčių dvigubai koduotas 6 mėnesių perindoprilio arginino ir amlodipino derinio tyrimas su po to einančiu atviru 8 mėnesių stebėjimo laikotarpiu
	Nr. CL3-05985-018
	Nr. 2010-020945-28
	Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Kardiologijos ir angiologijos centras, Santariškių 2, Vilnius
	Ž.Petrulionienė

	29. 
	Antihipertenzinio perindoprilio arginino ir amlodipino derinio bei valsartano ir amlodipino derinio poveikio palyginimas: veiksmingumas ir saugumas gydant lengva ar vidutinio sunkumo hipertenzija sergančius pacientus. Atsitiktinių imčių dvigubai koduotas 6 mėnesių perindoprilio arginino ir amlodipino derinio tyrimas su po to einančiu atviru 8 mėnesių stebėjimo laikotarpiu
	Nr. CL3-05985-018
	Nr. 2010-020945-28
	Kauno 2-oji klinikinė ligoninė, Kardiologijos klinika, Josvainių 2, Kaunas
	L.Čepinskienė

	30. 
	Antihipertenzinio perindoprilio arginino ir amlodipino derinio bei valsartano ir amlodipino derinio poveikio palyginimas: veiksmingumas ir saugumas gydant lengva ar vidutinio sunkumo hipertenzija sergančius pacientus. Atsitiktinių imčių dvigubai koduotas 6 mėnesių perindoprilio arginino ir amlodipino derinio tyrimas su po to einančiu atviru 8 mėnesių stebėjimo laikotarpiu
	Nr. CL3-05985-018
	Nr. 2010-020945-28
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Kardiologijos klinika, Eivenių 2, Kaunas
	A.Kavoliūnienė

	31. 
	Antihipertenzinio perindoprilio arginino ir amlodipino derinio bei valsartano ir amlodipino derinio poveikio palyginimas: veiksmingumas ir saugumas gydant lengva ar vidutinio sunkumo hipertenzija sergančius pacientus. Atsitiktinių imčių dvigubai koduotas 6 mėnesių perindoprilio arginino ir amlodipino derinio tyrimas su po to einančiu atviru 8 mėnesių stebėjimo laikotarpiu
	Nr. CL3-05985-018
	Nr. 2010-020945-28
	Medicinos centras ,,Kardivita“, Kolektyvo 13d, Vilnius
	A.Dailydkienė
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