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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinĮ VAISTINIO PREPARATO tyrimĄ išdavimo

	

	2012 m. liepos 4 d. Nr. (1.4)1A-733

	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. liepos 2 d. protokolą Nr. 1KL-6:


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. (1.4)1A-733
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.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, dvigubai maskuotas, lygiagrečių grupių tyrimas dviejų per Concept1 arba Twisthaler® įkvepiamo mometazono furoato dozių veiksmingumui ir saugumui įvertinti, skiriant 4 savaitėms nuolatine astma sergantiems suaugusiesiems ir paaugliams
	CQMF149E2201
	2011-005100-14
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Sigitas Stonkus

	2.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, dvigubai maskuotas, lygiagrečių grupių tyrimas dviejų per Concept1 arba Twisthaler® įkvepiamo mometazono furoato dozių veiksmingumui ir saugumui įvertinti, skiriant 4 savaitėms nuolatine astma sergantiems suaugusiesiems ir paaugliams
	CQMF149E2201
	2011-005100-14
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Kęstutis Malakaus-kas

	3.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, dvigubai maskuotas, lygiagrečių grupių tyrimas dviejų per Concept1 arba Twisthaler® įkvepiamo mometazono furoato dozių veiksmingumui ir saugumui įvertinti, skiriant 4 savaitėms nuolatine astma sergantiems suaugusiesiems ir paaugliams
	CQMF149E2201
	2011-005100-14
	VšĮ Respublikinė Klaipėdos ligoninė, 
S. Nėries g. 3, Klaipėda
	Marius Zolubas

	4.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, dvigubai maskuotas, lygiagrečių grupių tyrimas dviejų per Concept1 arba Twisthaler® įkvepiamo mometazono furoato dozių veiksmingumui ir saugumui įvertinti, skiriant 4 savaitėms nuolatine astma sergantiems suaugusiesiems ir paaugliams
	CQMF149E2201
	2011-005100-14
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Anželika Chomičie-nė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	5.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, dvigubai maskuotas, lygiagrečių grupių tyrimas dviejų per Concept1 arba Twisthaler® įkvepiamo mometazono furoato dozių veiksmingumui ir saugumui įvertinti, skiriant 4 savaitėms nuolatine astma sergantiems suaugusiesiems ir paaugliams
	CQMF149E2201
	2011-005100-14
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, 
Laisvės al. 17, Kaunas
	Alfredas Bagdonas

	6.
	Kartotinių dozių tyrimas MK-2748 saugumui, farmakokinetikai ir farmakodinamikai įvertinti, skiriant hepatitu C užsikrėtusiems asmenims
	002
	2011-006296-18
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Edita Kazėnaitė

	7.
	II fazės, randomizuotas, aktyviu palyginamuoju preparatu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti MK-7655 + imipenemo / cilastatino saugumą, toleravimą ir efektyvumą, lyginant su imipenemu/cilastatinu pacientams, sergantiems komplikuota pilvo ertmės infekcija (KPEI)
	MK-7655-004
	2011-005686-20
	VšĮ Klaipėdos jūrininkų ligoninė, Chirurgijos klinika, 
Liepojos g. 45, Klaipėda
	Artūras Razba-dauskas

	8.
	II fazės, randomizuotas, aktyviu palyginamuoju preparatu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti MK-7655 + imipenemo / cilastatino saugumą, toleravimą ir efektyvumą, lyginant su imipenemu/cilastatinu pacientams, sergantiems komplikuota pilvo ertmės infekcija (KPEI)
	MK-7655-004
	2011-005686-20
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Chirurgijos skyrius, 
Eivenių g. 2, Kaunas
	Giedrius Barauskas

	9.
	II fazės, randomizuotas, aktyviu palyginamuoju preparatu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti MK-7655 + imipenemo / cilastatino saugumą, toleravimą ir efektyvumą, lyginant su imipenemu/cilastatinu pacientams, sergantiems komplikuota pilvo ertmės infekcija (KPEI)
	MK-7655-004
	2011-005686-20
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Abdominalinės chirurgijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Kęstutis Strupas


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	10.
	II fazės, randomizuotas, aktyviu palyginamuoju preparatu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti MK-7655 + imipenemo / cilastatino saugumą, toleravimą ir efektyvumą, lyginant su imipenemu/cilastatinu pacientams, sergantiems komplikuota pilvo ertmės infekcija (KPEI)
	MK-7655-004
	2011-005686-20
	VšĮ Vilniaus miesto klinikinė ligoninė, Abdominalinės chirurgijos skyrius, Antakalnio g. 57, Vilnius
	Audrius Gradaus-kas

	11.
	II fazės, randomizuotas, aktyviu palyginamuoju preparatu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti MK-7655 + imipenemo / cilastatino saugumą, toleravimą ir efektyvumą, lyginant su imipenemu/cilastatinu pacientams, sergantiems komplikuota pilvo ertmės infekcija (KPEI)
	MK-7655-004
	2011-005686-20
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, Bendrosios chirurgijos klinika, Josvainių g. 2, Kaunas
	Donatas Venskuto-nis

	12.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, tęstinis tyrimas su atsitiktinio tiriamojo vaistinio preparato vartojimo nutraukimo etapu po oda skiriamo sekukinumabo ilgalaikio vartojimo veiksmingumui, saugumui ir toleravimui parodyti, skiriant užpildytuose švirkštuose iki 2 metų laikotarpiu vidutinio sunkumo arba sunkia lėtine plokšteline žvyneline sergantiems asmenims, baigusiems dalyvavimą ankstesniuose III fazės sekukinumabo tyrimuose su sergančiaisiais žvyneline
	CAIN457A2302E1
	2012-000533-39
	Medicinos centras UAB „Renmeda“, Buivydiškių g. 22, Vilnius
	Redžinal-das Narbutas

	13.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, tęstinis tyrimas su atsitiktinio tiriamojo vaistinio preparato vartojimo nutraukimo etapu po oda skiriamo sekukinumabo ilgalaikio vartojimo veiksmingumui, saugumui ir toleravimui parodyti, skiriant užpildytuose švirkštuose iki 2 metų laikotarpiu vidutinio sunkumo arba sunkia lėtine plokšteline žvyneline sergantiems asmenims, baigusiems dalyvavimą ankstesniuose III fazės sekukinumabo tyrimuose su sergančiaisiais žvyneline
	CAIN457A2302E1
	2012-000533-39
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Skaidra Valiukevi-čienė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	14.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, tęstinis tyrimas su atsitiktinio tiriamojo vaistinio preparato vartojimo nutraukimo etapu po oda skiriamo sekukinumabo ilgalaikio vartojimo veiksmingumui, saugumui ir toleravimui parodyti, skiriant užpildytuose švirkštuose iki 2 metų laikotarpiu vidutinio sunkumo arba sunkia lėtine plokšteline žvyneline sergantiems asmenims, baigusiems dalyvavimą ankstesniuose III fazės sekukinumabo tyrimuose su sergančiaisiais žvyneline
	CAIN457A2302E1
	2012-000533-39
	A. Navicko konsultacinė poliklinika, Kretingos g. 65, Klaipėda
	Irma Spėčiūtė

	15.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, tęstinis tyrimas su atsitiktinio tiriamojo vaistinio preparato vartojimo nutraukimo etapu po oda skiriamo sekukinumabo ilgalaikio vartojimo veiksmingumui, saugumui ir toleravimui parodyti, skiriant užpildytuose švirkštuose iki 2 metų laikotarpiu vidutinio sunkumo arba sunkia lėtine plokšteline žvyneline sergantiems asmenims, baigusiems dalyvavimą ankstesniuose III fazės sekukinumabo tyrimuose su sergančiaisiais žvyneline
	CAIN457A2302E1
	2012-000533-39
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Matilda Bylaitė

	16.
	Atviras 12 mėnesių tyrimas papildomos terapijos pregabalinu saugumui ir toleravimui įvertinti, skiriant vaikams nuo 1 mėnesio iki 16 metų, patiriantiems židininius priepuolius, ir vaikams bei suaugusiesiems nuo 5 iki 65 metų, patiriantiems pirminius generalizuotus toninius-kloninius priepuolius
	A0081106
	2011-001412-65
	Vaikų ligoninė, VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Santariškių g. 7, Vilnius
	Jurgita Grikinienė

	17.
	Atviras 12 mėnesių tyrimas papildomos terapijos pregabalinu saugumui ir toleravimui įvertinti, skiriant vaikams nuo 1 mėnesio iki 16 metų, patiriantiems židininius priepuolius, ir vaikams bei suaugusiesiems nuo 5 iki 65 metų, patiriantiems pirminius generalizuotus toninius-kloninius priepuolius
	A0081106
	2011-001412-65
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Neurologijos klinika, 
Eivenių g. 2, Kaunas
	Nerija Vaičienė-Magistris


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	18.
	Daugiacentris, placebu kontroliuojamas, ilgos trukmės Depigoid Beržas 5000 tyrimas paaugliams bei suaugusiems pacientams, sergantiems alerginiu rinitu ir (arba) rinokonjuktyvitu su epizodine astma arba be jos
	603-PG-PSC-191
	2012-000414-11
	UAB Alerginių susirgimų diagnostikos ir gydymo centras, Sėlių g. 64, Vilnius
	Regina Ėmužytė

	19.
	Daugiacentris, placebu kontroliuojamas, ilgos trukmės Depigoid Beržas 5000 tyrimas paaugliams bei suaugusiems pacientams, sergantiems alerginiu rinitu ir (arba) rinokonjuktyvitu su epizodine astma arba be jos
	603-PG-PSC-191
	2012-000414-11
	VšĮ Centro poliklinika, Diagnostikos centras, 
Pylimo g. 3/1, Vilnius
	Nijolė Šuliokienė

	20.
	Daugiacentris, placebu kontroliuojamas, ilgos trukmės Depigoid Beržas 5000 tyrimas paaugliams bei suaugusiems pacientams, sergantiems alerginiu rinitu ir (arba) rinokonjuktyvitu su epizodine astma arba be jos
	603-PG-PSC-191
	2012-000414-11
	UAB „Šeimos gydytojas“, Pylimo g. 9, Vilnius
	Vilma Marčiukai-tienė

	21.
	Daugiacentris, placebu kontroliuojamas, ilgos trukmės Depigoid Beržas 5000 tyrimas paaugliams bei suaugusiems pacientams, sergantiems alerginiu rinitu ir (arba) rinokonjuktyvitu su epizodine astma arba be jos
	603-PG-PSC-191
	2012-000414-11
	UAB CD8 klinika, Savanorių pr. 245, Kaunas
	Jūratė Staikūnie-nė

	22.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti 5 mg ir 10 mg dozių PGL4001 kartotinių 12 savaičių gydymo kursų, skiriamų gimdos fibroidų simptominiam ilgalaikiam gydymui, veiksmingumą ir saugumą
	PGL11-006
	2012-000036-26
	Šeimos medicinos centras UAB „Šeimos gydytojas“, Pylimo g. 9, Vilnius
	Žana Bumbulie-nė


	23.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti 5 mg ir 10 mg dozių PGL4001 kartotinių 12 savaičių gydymo kursų, skiriamų gimdos fibroidų simptominiam ilgalaikiam gydymui, veiksmingumą ir saugumą
	PGL11-006
	2012-000036-26
	Privati klinika „Maxmeda“, Mindaugo g. 16, Vilnius
	Žaneta Kasilovs-kienė

	24.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti 5 mg ir 10 mg dozių PGL4001 kartotinių 12 savaičių gydymo kursų, skiriamų gimdos fibroidų simptominiam ilgalaikiam gydymui, veiksmingumą ir saugumą
	PGL11-006
	2012-000036-26
	UAB „Saulės šeimos medicinos centras“, Partizanų g. 27D, Kaunas
	Ida Liseckienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	25.
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti 5 mg ir 10 mg dozių PGL4001 kartotinių 12 savaičių gydymo kursų, skiriamų gimdos fibroidų simptominiam ilgalaikiam gydymui, veiksmingumą ir saugumą
	PGL11-006
	2012-000036-26
	UAB „Kardiolita“, Vilniaus širdies chirurgijos centras, 
Laisvės pr. 64A, Vilnius
	Danguolė Vildaitė

	26.
	Daugiacentris, atitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių žmogaus anti-IL-6 monokloninio antikūno CNTO 136 (sirukumabo), leidžiamo po oda asmenims, sergantiems aktyviu reumatoidiniu artritu, nepaisant gydymo ligą modifikuojančiais antireumatiniais vaistais, tyrimas
	CNTO136ARA3002
	2010-022242-24
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Asta Baranaus-kaitė

	27.
	Daugiacentris, atitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių žmogaus anti-IL-6 monokloninio antikūno CNTO 136 (sirukumabo), leidžiamo po oda asmenims, sergantiems aktyviu reumatoidiniu artritu, nepaisant gydymo ligą modifikuojančiais antireumatiniais vaistais, tyrimas
	CNTO136ARA3002
	2010-022242-24
	VšĮ Respublikinė Šiaulių ligoninė, V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Vida Basijokie-nė

	28.
	Daugiacentris, atitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių žmogaus anti-IL-6 monokloninio antikūno CNTO 136 (sirukumabo), leidžiamo po oda asmenims, sergantiems aktyviu reumatoidiniu artritu, nepaisant gydymo ligą modifikuojančiais antireumatiniais vaistais, tyrimas
	CNTO136ARA3002
	2010-022242-24
	VšĮ Alytaus apskrities S. Kudirkos ligoninė, Ligoninės g. 12, Alytus
	Virginija Lietuvinin-kienė

	29.
	Daugiacentris, atitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių žmogaus anti-IL-6 monokloninio antikūno CNTO 136 (sirukumabo), leidžiamo po oda asmenims, sergantiems aktyviu reumatoidiniu artritu, nepaisant gydymo anti-TNFα, tyrimas
	CNTO136ARA3003
	2010-022243-38
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Asta Barnaus-kaitė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	30.
	Daugiacentris, randomizuotas, veikliąja medžiaga kontroliuojamas tyrimas, skirtas palyginti prailginto veikimo betriksabano ir enoksaparino, skiriamo kaip įprastinis gydymas, veiksmingumą ir saugumą, skiriant juos venų tromboembolijos prevencijai pacientams, sergantiems ūminėmis ligomis
	11-019
	2012-000255-13
	VšĮ Vilniaus miesto klinikinė ligoninė, Antakalnio g. 57, Vilnius
	Gintaras Apanavi-čius

	31.
	Daugiacentris, randomizuotas, veikliąja medžiaga kontroliuojamas tyrimas, skirtas palyginti prailginto veikimo betriksabano ir enoksaparino, skiriamo kaip įprastinis gydymas, veiksmingumą ir saugumą, skiriant juos venų tromboembolijos prevencijai pacientams, sergantiems ūminėmis ligomis
	11-019
	2012-000255-13
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, 
Laisvės al. 17, Kaunas
	Alfredas Bagdonas

	32.
	Daugiacentris, randomizuotas, veikliąja medžiaga kontroliuojamas tyrimas, skirtas palyginti prailginto veikimo betriksabano ir enoksaparino, skiriamo kaip įprastinis gydymas, veiksmingumą ir saugumą, skiriant juos venų tromboembolijos prevencijai pacientams, sergantiems ūminėmis ligomis
	11-019
	2012-000255-13
	VšĮ Respublikinė Šiaulių ligoninė, V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Vida Basijokie-nė

	33.
	Daugiacentris, randomizuotas, veikliąja medžiaga kontroliuojamas tyrimas, skirtas palyginti prailginto veikimo betriksabano ir enoksaparino, skiriamo kaip įprastinis gydymas, veiksmingumą ir saugumą, skiriant juos venų tromboembolijos prevencijai pacientams, sergantiems ūminėmis ligomis
	11-019
	2012-000255-13
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, Bendrosios chirurgijos klinika, Josvainių g. 2, Kaunas
	Albinas Naudžiū-nas

	34.
	Daugiacentris, randomizuotas, veikliąja medžiaga kontroliuojamas tyrimas, skirtas palyginti prailginto veikimo betriksabano ir enoksaparino, skiriamo kaip įprastinis gydymas, veiksmingumą ir saugumą, skiriant juos venų tromboembolijos prevencijai pacientams, sergantiems ūminėmis ligomis
	11-019
	2012-000255-13
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Arvydas Valavičius


_______________________________
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