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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinį VAISTINIO PREPARATO tyrimą išdavimo

	

	2011 m. rugsėjo 14 d. Nr. 1A-886

	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. rugsėjo 8 d. posėdžio protokolą Nr. 7:


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

Ž. Kazlienė
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 įsakymu Nr. 1A-886
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. 
	Pirmalaikės galimybės paskirti TMC207 derinyje su kitais vaistais nuo tuberkuliozės (TB) programa, skirta pacientams, sergantiems ypatingai vaistams atsparia (XDR) ir vaistams atsparia (pre-XDR) plaučių tuberkulioze
	Nr. TMC207TBC3001
	Nr. 2010-021125-12
	Infekcinių ligų ir tuberkuliozės ligoninė, viešosios įstaigos Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Širvio g. 5, Vilnius
	Valerija Edita Davidavičienė

	2. 
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lyginamasis 3 fazės daugiacentris tyrimas injekcinio BA058 saugumui ir veiksmingumui įvertinti, skiriant lūžių profilaktikai sunkia osteoporoze sergančioms ambulatorinėms pacientėms po menopauzės, kurioms yra lūžių rizika
	Nr. BA058-05-003
	Nr. 2010-022576-30
	UAB ,,Center for Clinical and Basic Research“, Smėlio g. 20, Vilnius
	Žydrūnė Visockienė

	3. 
	N8 saugumas ir veiksmingumas, skiriant sergantiesiems hemofilija A kraujavimo epizodų profilaktikai arba prireikus malšinti kraujavimo epizodus
	Nr. NN7008-3568
	Nr. 2008-005945-46
	Vaikų ligoninė, Viešosios įstaigos Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Santariškių g. 7, Vilnius

	Lina Ragelienė

	4. 
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, III fazės tyrimas pirmos eilės palaikomajam gydymui Tarceva palyginti su gydymu Tarceva ligos progresavimo metu, skiriant pacientams, sergantiems išplitusiu nesmulkialąsteliniu plaučių vėžiu (NSLPV), kurių liga neprogresavo po 4 chemoterapijos platinos pagrindu ciklų
	Nr. BO25460
	Nr. 2010-024468-16
	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas, Santariškių g. 1, Vilnius

	Saulius Cicėnas

	5. 
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, III fazės tyrimas pirmos eilės palaikomajam gydymui Tarceva palyginti su gydymu Tarceva ligos progresavimo metu, skiriant pacientams, sergantiems išplitusiu nesmulkialąsteliniu plaučių vėžiu (NSLPV), kurių liga neprogresavo po 4 chemoterapijos platinos pagrindu ciklų
	Nr. BO25460
	Nr. 2010-024468-16
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninės Viešoji įstaiga Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	Raimundas Sakalauskas

	6. 
	Atviras tęstinis tyrimas ilgalaikiam etanercepto saugumui įvertinti, skiriant vaikams ir paaugliams, sergantiems užsitęsusiu oligoartikuliniu jaunatviniu idiopatiniu artritu, su entezitu susijusiu artritu arba psoriaziniu artritu, kurie anksčiau dalyvavo tyrime pagal protokolą 0881A1-WW (B1801014)
	Nr. B1801023
	Nr. 2010-023802-10
	Vaikų ligoninė, Viešosios įstaigos Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Santariškių g. 7, Vilnius

	Violeta Panavienė

	7. 
	III fazės daugiacentris, dvigubai koduotas, persikryžiuojančio modelio tyrimas, skirtas įvertinti 1 g/10 mg prailginto atpalaidavimo niacino/ laropipranto/ simvastatino derinio tablečių saugumą ir efektyvumą keičiant lipidų kiekį pacientams, sergantiems pirmine hipercholesterolemija arba mišriąja dislipidemija
	Nr. MK-0524B-143
	Nr. 2011-001007-12
	UAB „Saulės šeimos medicinos centras“, Partizanų g. 27D, Kaunas
	Gediminas Urbonas

	8. 
	III fazės daugiacentris, dvigubai koduotas, persikryžiuojančio modelio tyrimas, skirtas įvertinti 1 g/10 mg prailginto atpalaidavimo niacino/ laropipranto/ simvastatino derinio tablečių saugumą ir efektyvumą keičiant lipidų kiekį pacientams, sergantiems pirmine hipercholesterolemija arba mišriąja dislipidemija
	Nr. MK-0524B-143
	Nr. 2011-001007-12
	UAB „Bendroji medicinos praktika“, Savanorių pr. 426, Kaunas
	Neli Jakubonienė

	9. 
	III fazės daugiacentris, dvigubai koduotas, persikryžiuojančio modelio tyrimas, skirtas įvertinti 1 g/10 mg prailginto atpalaidavimo niacino/ laropipranto/ simvastatino derinio tablečių saugumą ir efektyvumą keičiant lipidų kiekį pacientams, sergantiems pirmine hipercholesterolemija arba mišriąja dislipidemija
	Nr. MK-0524B-143
	Nr. 2011-001007-12
	UAB „Klinikiniai sprendimai“, P. Lukšio g. 3, Kaunas
	Dalia Lukšienė

	10. 
	III fazės daugiacentris, dvigubai koduotas, persikryžiuojančio modelio tyrimas, skirtas įvertinti 1 g/10 mg prailginto atpalaidavimo niacino/ laropipranto/ simvastatino derinio tablečių saugumą ir efektyvumą keičiant lipidų kiekį pacientams, sergantiems pirmine hipercholesterolemija arba mišriąja dislipidemija
	Nr. MK-0524B-143
	Nr. 2011-001007-12
	Klaipėdos jūrininkų ligoninė, Liepojos g. 45, Klaipėda
	Arūnas Maksvytis

	11. 
	Atviras abiraterono acetato tyrimas pacientams, sergantiems metastazuojančiu, kastracijai atspariu prostatos vėžiu (mKAPV), progresavusiu po chemoterapinio gydymo taksanais
	Nr. 212082PCR3001
	Nr. 2010-021425-13
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninės Kauno klinikos filialas Onkologijos ligoninė, Volungių g. 16, Kaunas
	Mindaugas Jievaltas

	12. 
	Atviras abiraterono acetato tyrimas pacientams, sergantiems metastazuojančiu, kastracijai atspariu prostatos vėžiu (mKAPV), progresavusiu po chemoterapinio gydymo taksanais
	Nr. 212082PCR3001
	Nr. 2010-021425-13
	Viešoji įstaiga Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Feliksas Jankevičius

	13. 
	Atviras abiraterono acetato tyrimas pacientams, sergantiems metastazuojančiu, kastracijai atspariu prostatos vėžiu (mKAPV), progresavusiu po chemoterapinio gydymo taksanais
	Nr. 212082PCR3001
	Nr. 2010-021425-13
	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas, Santariškių g. 1, Vilnius

	Žygimantas Kardelis


______________________________
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