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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinĮ VAISTINIO PREPARATO tyrimĄ išdavimo

	

	2012 m. gegužės 9 d. Nr. 1A-511

	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 2012 m. gegužės 7 d. protokolą Nr. 1KL-4:


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.
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įsakymu Nr. 1A-511
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. 
	Meropenemo efektyvumas, farmakokinetika ir saugumas kūdikiams iki 90 dienų amžiaus (imtinai) su klinikine ar vėliau patvirtina sepsio pradžia: Europos daugiacentris atsitiktinės atrankos III fazės tyrimas
	NeoMero1
	2011-001515-31
	Vaikų ligoninė, VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Santariškių g. 7, Vilnius
	Nijolė Drazdienė

	2.
	Meropenemo farmakokinetika ir saugumas įtariamu ar patvirtintu meningitu sergantiems kūdikiams iki 90 dienų amžiaus (imtinai): Europos daugiacentris I-II fazių tyrimas
	NeoMero2
	2011-001521-25
	Vaikų ligoninė, VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Santariškių g. 7, Vilnius
	Nijolė Drazdienė

	3.
	Daugiacentris, tarptautinis, randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas paralelinių grupių tyrimas AMG 785 saugumui ir veiksmingumui įvertinti, gydant osteoporoze sergančias moteris po menopauzės
	20070337
	2011-001456-11
	UAB „Mano šeimos gydytojas“, Taikos pr. 119, Klaipėda
	Rūta Radzevi-čienė-Jurgutė

	4.
	Daugiacentris, tarptautinis, randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas paralelinių grupių tyrimas AMG 785 saugumui ir veiksmingumui įvertinti, gydant osteoporoze sergančias moteris po menopauzės
	20070337
	2011-001456-11
	UAB „Center for Clinical and Basic Research“, Smėlio g. 20, Vilnius
	Agnė Abraitienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	5.
	Daugiacentris, tarptautinis, randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas paralelinių grupių tyrimas AMG 785 saugumui ir veiksmingumui įvertinti, gydant osteoporoze sergančias moteris po menopauzės
	20070337
	2011-001456-11
	VšĮ Nacionalinis osteoporozės centras, Juozapavičiaus g. 3-105, Vilnius
	Marija Tamulai-tienė

	6.
	Daugiacentris, tarptautinis, randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas paralelinių grupių tyrimas AMG 785 saugumui ir veiksmingumui įvertinti, gydant osteoporoze sergančias moteris po menopauzės
	20070337
	2011-001456-11
	UAB „Saulės šeimos medicinos centras“, Partizanų g. 27D, Kaunas
	Audronė Urbonienė

	7.
	II fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių, daugiacentris, pasaulinis dozės nustatymo klinikinis tyrimas su pradine veikimo mechanizmo patvirtinimo grupe, skirtas įvertinti MK-8457 + MTX saugumą, toleravimą ir veiksmingumą pacientams sergantiems aktyviu reumatoidiniu artritu, nepaisant gydymo metotreksatu
	8457-008
	2012-000439-17
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Reumatologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Sigita Stropuvie-nė

	8.
	II fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių, daugiacentris, pasaulinis dozės nustatymo klinikinis tyrimas su pradine veikimo mechanizmo patvirtinimo grupe, skirtas įvertinti MK-8457 + MTX saugumą, toleravimą ir veiksmingumą pacientams sergantiems aktyviu reumatoidiniu artritu, nepaisant gydymo metotreksatu
	8457-008
	2012-000439-17
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Margarita Pileckytė

	9.
	Kelio sąnario pakeitimas per 5 metų laikotarpį pacientams, sergantiems kelio osteoartritu. Ilgalaikis tyrimo CL3-12911-018 pacientų stebėjimo tyrimas
	CL3-12911-040
	2011-004046-18
	UAB „Center for Clinical and Basic Research“, Smėlio g. 20, Vilnius
	Regina Ivanaus-kienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	10.
	Daugiacentris, tarptautinis, randomizuotas, dvigubai koduotas, alendronatu kontroliuojamas tyrimas AMG 785 veiksmingumui ir saugumui įvertinti, gydant osteoporoze sergančias moteris po menopauzės
	20110142
	2011-003142-41
	UAB „Center for Clinical and Basic Research“, Smėlio g. 20, Vilnius
	Žydrūnė Visockienė

	11.
	Daugiacentris, tarptautinis, randomizuotas, dvigubai koduotas, alendronatu kontroliuojamas tyrimas AMG 785 veiksmingumui ir saugumui įvertinti, gydant osteoporoze sergančias moteris po menopauzės
	20110142
	2011-003142-41
	VšĮ Nacionalinis osteoporozės centras, Juozapavičiaus g. 3-105, Vilnius
	Marija Tamulai-tienė

	12.
	Teriparatido poveikis šlaunikaulio kaklelio lūžio gijimui; 24 mėnesių, 3 fazės, perspektyvinis, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebo kontroliuojamas daugiacentrinis, daugianacionalinis tyrimas siekiant įvertinti poveikį 6 mėnesių gydymo su teriparatidu lūžio gijimą vyrams ir moterims po menopauzės, ≥50 metų amžiaus, kuriems po nedidelės traumos patyrus šlaunikaulio kaklelio lūžį, buvo atlikta vidinė fiksacija
	B3D-MC-GHDN
	2010-021395-28
	VšĮ Respublikinė Vilniaus universitetinė ligoninė, Ortopedijos ir traumatologijos ir centras, Šiltnamių g. 29, Vilnius
	Manvilius Kocius

	13.
	Teriparatido poveikis šlaunikaulio kaklelio lūžio gijimui; 24 mėnesių, 3 fazės, perspektyvinis, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebo kontroliuojamas daugiacentrinis, daugianacionalinis tyrimas siekiant įvertinti poveikį 6 mėnesių gydymo su teriparatidu lūžio gijimą vyrams ir moterims po menopauzės, ≥50 metų amžiaus, kuriems po nedidelės traumos patyrus šlaunikaulio kaklelio lūžį, buvo atlikta vidinė fiksacija
	B3D-MC-GHDN
	2010-021395-28
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Traumatologijos skyrius, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Audrius Muižys


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	14.
	Teriparatido poveikis šlaunikaulio kaklelio lūžio gijimui; 24 mėnesių, 3 fazės, perspektyvinis, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebo kontroliuojamas daugiacentrinis, daugianacionalinis tyrimas siekiant įvertinti poveikį 6 mėnesių gydymo su teriparatidu lūžio gijimą vyrams ir moterims po menopauzės, ≥50 metų amžiaus, kuriems po nedidelės traumos patyrus šlaunikaulio kaklelio lūžį, buvo atlikta vidinė fiksacija
	B3D-MC-GHDN
	2010-021395-28
	Kauno klinikinė ligoninė, Ortopedijos ir traumatologijos skyrius, Laisvės al. 17, Kaunas
	Donatas Senkanec

	15.
	Atsitiktinių imčių, daugiacentris, dviejų šakų, lygiagrečių grupių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, klinikinis ibuprofeno 5% rutulinio gelio veiksmingumo ir saugumo palyginimo tyrimas, skiriant suaugusiems pacientams, jaučiantiems nesudėtingų čiurnos traumų sukeltą skausmą
	0028022
	2011-004497-28
	VšĮ Respublikinė Vilniaus universitetinė ligoninė, Skubios traumatologinės pagalbos skyrius, Šiltnamių g. 29, Vilnius
	Algimantas Pamernec-kas
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