SN, VALSTYBINES VAISTY KONTROLES TARNYBOS

“ % PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
5 3 SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
%, 5 VIRSININKAS
by A RE)
ISAKYMAS

DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2019 m. gruodzio 6 d. Nr. (1.4)1A-1845
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 tyrimg 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 2019 m. birzelio 7 d. protokolg Nr. 1KL-6 ir 2019 m. lapkri¢io 15 d.
protokolg Nr. 1KL-15:

1. Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir Klinikinio tyrimo centry sarasg
(pridedama).

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima $io jsakymo 1 punkte
nurodytiems klinikinio tyrimo centrams.

3. Sis jsakymas gali biiti skundziamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
Istatymo nustatyta tvarka.

VirsSininkas Gytis Andrulionis

Parenge
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

R. Marcinkevic¢iuté


http://apsp/Litlex/ll.dll?Tekstas=1&Id=96036&BF=1
javascript:openStr('96036','9')

PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
vir§ininko 2019 m. gruodzio 6 d.

isakymu Nr. (1.4)1A-1845

KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRU

SARASAS
Eil. | Klinikinio vaistinio preparato Protokolo | EudraCT Nr. | Klinikinio tyrimo Pagrindinio
Nr. tyrimo pavadinimas Nr. centras (jstaigos | tyréjo vardas ir
pavadinimas ir pavardé
adresas)
1 2 3 4 5 6

1. | 3 fazés dvigubai koduotas URO-901- | 2018- V3] Respublikiné | Ruslanas
randomizuotas placebu 3005 003135-30 | Klaipédos Baltrimaviciu
kontroliuojamas daugiacentris ligoniné, S. S
tyrimas, skirtas jvertinti Néries g. 3,
vibegrono veiksminguma, Klaipéda
saugumg ir toleravima
vyrams, kuriems pasireiskia
padidéjusio Slapimo puslés
aktyvumo (PSPA) simptomai,
gydomiems nuo gerybinés
prostatos hiperplazijos (GPH)

2. | 3 fazés dvigubai koduotas URO-901- | 2018- UAB ,,VAKK*, Kestutis
randomizuotas placebu 3005 003135-30 | Gaizitiny g. 3A, | Vaiciiinas
kontroliuojamas daugiacentris Kaunas
tyrimas, skirtas jvertinti
vibegrono veiksminguma,
saugumg ir toleravima
vyrams, kuriems pasireiSkia
padidéjusio Slapimo puslés
aktyvumo (PSPA) simptomai,
gydomiems nuo gerybinés
prostatos hiperplazijos (GPH)

3. | 3 fazés dvigubai koduotas URO-901- | 2018- V3] Vilniaus Edmundas
randomizuotas placebu 3005 003135-30 | miesto klinikiné | Starolis
kontroliuojamas daugiacentris ligoning,
tyrimas, skirtas jvertinti Antakalnio g. 57,
vibegrono veiksminguma, Vilnius
saugumg ir toleravima
vyrams, kuriems pasireiskia
padidéjusio Slapimo piislés
aktyvumo (PSPA) simptomai,
gydomiems nuo gerybinés
prostatos hiperplazijos (GPH)




2 3 4 5 6
3 fazés dvigubai koduotas URO-901- | 2018- Lietuvos Stasys
randomizuotas placebu 3005 003135-30 | sveikatos moksly | Auskalnis
kontroliuojamas daugiacentris universiteto
tyrimas, skirtas jvertinti ligonin¢ Kauno
vibegrono veiksminguma, klinikos, Eiveniy
saugumg ir toleravima g. 2, Kaunas
vyrams, kuriems pasireiskia
padidéjusio Slapimo piislés
aktyvumo (PSPA) simptomai,
gydomiems nuo gerybinés
prostatos hiperplazijos (GPH)
3 fazés dvigubai koduotas URO-901- | 2018- Vs3] Respubliking | Donatas
randomizuotas placebu 3005 003135-30 | Vilniaus Slaitas
kontroliuojamas daugiacentris universitetiné
tyrimas, skirtas jvertinti ligoning,
vibegrono veiksminguma, Siltnamiy g. 29,
saugumag ir toleravima Vilnius
vyrams, kuriems pasireiskia
padidéjusio §lapimo puslés
aktyvumo (PSPA) simptomai,
gydomiems nuo gerybinés
prostatos hiperplazijos (GPH)
3 fazés dvigubai koduotas URO-901- | 2018- Nacionalinis Albertas Ulys
randomizuotas placebu 3005 003135-30 | vézio institutas,
kontroliuojamas daugiacentris Santariskiy g. 1,
tyrimas, skirtas jvertinti Vilnius
vibegrono veiksminguma,
saugumg ir toleravima
vyrams, kuriems pasireiSkia
padidéjusio Slapimo puslés
aktyvumo (PSPA) simptomai,
gydomiems nuo gerybinés
prostatos hiperplazijos (GPH)
3 fazés dvigubai koduotas URO-901- | 2018- Vsl Klaipédos Mindaugas
randomizuotas placebu 3005 003135-30 | universitetiné Danilevicius
kontroliuojamas daugiacentris ligoning,
tyrimas, skirtas jvertinti Liepojos g. 41,
vibegrono veiksminguma, Klaipéda

saugumg ir toleravima
vyrams, kuriems pasireiskia
padidéjusio Slapimo piislés
aktyvumo (PSPA) simptomai,
gydomiems nuo gerybinés
prostatos hiperplazijos (GPH)




1 2 3 4 5 6
8. | 3 fazes dvigubai koduotas URO-901- | 2018- V3] Vilniaus Ariinas
randomizuotas placebu 3005 003135-30 | universiteto Zelvys
kontroliuojamas daugiacentris ligoniné Santaros
tyrimas, skirtas jvertinti klinikos,
vibegrono veiksminguma, Santariskiy g. 2,
saugumg ir toleravimag Vilnius
vyrams, kuriems pasireiskia
padidéjusio Slapimo piislés
aktyvumo (PSPA) simptomai,
gydomiems nuo gerybinés
prostatos hiperplazijos (GPH)

9. | Daugiacentris, aklas, ID- 2018- V3] Respubliking | Eglé
atsitiktiniy im¢iy tyrimas 080A305 | 003819-22 | Siauliy ligoniné, | Gaupgiené
skiriant aprocitentang Nefrologijos-
tiriamiesiems, sergantiems toksikologijos
nekontroliuojamu kraujo skyrius, V.
spaudimu ir létine 3 arba 4 Kudirkos g. 99,
stadijos inksty liga Siauliai

10. | Daugiacentris, aklas, ID- 2018- V3l Vilniaus Pranas
atsitiktiniy im¢iy tyrimas 080A305 | 003819-22 | universiteto Serpytis
skiriant aprocitentang ligoniné Santaros
tiriamiesiems, sergantiems Klinikos,
nekontroliuojamu kraujo Kardiologijos ir
spaudimu ir létine 3 arba 4 angiologijos
stadijos inksty liga centras,

Santariskiy g. 2,
Vilnius

11. | Daugiacentris, aklas, ID- 2018- Lietuvos Inga Artné
atsitiktiniy im¢iy tyrimas 080A305 | 003819-22 | sveikatos moksly | Bumblyté
skiriant aprocitentang universiteto
tirlamiesiems, sergantiems ligoniné Kauno
nekontroliuojamu kraujo Klinikos,
spaudimu ir létine 3 arba 4 Nefrologijos
stadijos inksty liga klinika, Eiveniy

g. 2, Kaunas

12. | Daugiacentris, aklas, ID- 2018- Vs3I Klaipédos Dalia
atsitiktiniy im¢iy tyrimas 080A305 | 003819-22 | jurininky JaraSiiniené
skiriant aprocitentang ligonine, |

tiriamiesiems, sergantiems
nekontroliuojamu kraujo
spaudimu ir létine 3 arba 4
stadijos inksty liga

kardiologijos
skyrius, Liepojos
g. 45, Klaipéda




