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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. lapkric¢io 15 d. protokolg Nr. 1KL-15 ir 2019 m. gruodzio 13 d.
protokolg Nr. 1KL-17:

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.
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Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
vir§ininko 2019 m. gruodzio 16 d.
jsakymu Nr. (1.4)1A-1882

KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRU

PAKEICIAMUMA, JUOS
SKIRIANT KARTU SU
METOTREKSATU
TIRIAMIESIEMS,
SERGANTIEMS
VIDUTINIO SUNKUMO IR
SUNKIU AKTYVIU
REUMATOIDINIU
ARTRITU

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. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai MIT- 2019- UAB ,,Gyvenk Zaneta
koduotas, placebu Do001- 001289-14 | silciau®, Kasilovskien
kontroliuojamas 3 fazés C301 Medicinos ¢
tyrimas estetrolio centras
veiksmingumui ir saugumui ,,Maxmeda“,
jvertinti, gydant vidutinio Mindaugo g. 16-
sunkumo ir sunkius 50, Vilnius
vazomotorinius simptomus
moterims po menopauzés
(pirmas tyrimas E4Comfort)

2. | RANDOMIZUOTAS B5381012 | 2019- Lietuvos Margarita
LYGINAMASIS TYRIMAS, 000284-24 | sveikatos moksly | Pileckyté
SKIRTAS IVERTINTI PF- universiteto
06410293 IR "HUMIRA®" ligoniné Kauno
TARPUSAVIO klinikos, Eiveniy
PAKEICIAMUMA, JUOS g. 2, Kaunas
SKIRIANT KARTU SU
METOTREKSATU
TIRIAMIESIEMS,

SERGANTIEMS
VIDUTINIO SUNKUMO IR
SUNKIU AKTYVIU
REUMATOIDINIU
ARTRITU

3. | RANDOMIZUQOTAS B5381012 | 2019- Vs3I Klaipédos Loreta
LYGINAMASIS TYRIMAS, 000284-24 | universitetiné Bukauskiené
SKIRTAS IVERTINTI PF- ligoning,

06410293 IR "HUMIRA®" Liepojos g. 41,
TARPUSAVIO Klaipéda




